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RESUMEN

Introduccion: La estenosis adrtica degenerativa constituye la principal valvulopatia en adultos
mayores generando elevada morbimortalidad cardiovascular. El Global Burden of Disease 2021
atribuy6 142,205 muertes a esta entidad, con una tasa ajustada de 2 por 100,000 habitantes a nivel
mundial. En Ecuador, afecta aproximadamente al 2,3 % de los adultos > 65 afios y al 0,12 % de la
poblacion total; estas cifras siguen en aumento. El reemplazo valvular adrtico por catéter (TAVI)
se ha consolidado como una alternativa eficaz y minimamente invasiva frente a la cirugia abierta;
sin embargo, la evidencia local en Ecuador es limitada.

Objetivo: Caracterizar los perfiles demograficos, clinicos, procedimentales y de desenlace de los
pacientes sometidos a TAVI en el Hospital de Especialidades de las Fuerzas Armadas N.° 1 (Quito)
entre mayo de 2023 y mayo de 2024.

Métodos: Serie de casos observacional, descriptiva y retrospectiva durante el periodo Mayo 2023-
Mayo 2024. Se revisaron conjuntos de datos anonimizados que incluyeron expedientes que
conservaron >75 % de las variables predefinidas. La seleccion de pacientes y el manejo
perioperatorio siguieron las guias mas actuales a la fecha ACC/AHA 2020-2021 y ESC/EACTS
2021. El éxito y las complicaciones se adjudicaron segun los criterios VARC-3; la cuantificacion
ecocardiografica se realiz6 conforme a ASE/EACVI 2015.

Resultados: Se incluyeron seis pacientes (n=6) consecutivos (edad media 78 + 6 afios; 50 %
mujeres) implantados con valvulas de nueva generacion (sistemas de < 14 Fr); gradiente medio
post-TAVI: mediana [IQR] =9,55[7,50 - 11,26] mmHg; FEVI post-TAVI: mediana [IQR] = 62,5
[56,0 - 68,0] %. Todos los procedimientos fueron técnicamente exitosos conforme criterios
VARC-3. Se monitoriz6 en tiempo real la relacion vaina-arteria femoral (SFAR) y se activo un

protocolo de cierre percutaneo doble cuando SFAR > 1.05. No se registraron eventos vasculares
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ni hemorragicos mayores; la mortalidad fue 0 % a 30 dias y <2 % al afio. La mediana de estancia
en cuidados intensivos fue de 36 h y la clase funcional NYHA mejor6 > 1 grado en todos los
supervivientes. La inclusion de casos favorables y desfavorables minimizd sesgos de
supervivencia y aport6 informacion sexo-especifica sobre el uso de dispositivos de bajo perfil.
Conclusiones: Esta cohorte inaugural confirma la viabilidad y seguridad del TAVI transfemoral
en el Hospital militar HE-1 de tercer nivel (Quito), con resultados equivalentes a los referentes
internacionales y menor utilizacion de cuidados criticos. El estudio genera la primera base de datos
local compatible con crirerios VARC-3 a la fecha, provee big data anatomica para el disefio de
catéteres de bajo perfil dirigidos a poblaciones andinas y establece un modelo reproducible de
gobernanza ética de datos para futura investigacion nacional e internacional.

Palabras clave: Reemplazo valvular aortico transcatéter (TAVI); VARC -3; Estenosis valvular

adrtica; Relacion vaina-arteria femoral (SFAR).
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ABSTRACT

Background: Degenerative aortic stenosis is the leading valvular disorder in older adults and
causes substantial cardiovascular morbidity and mortality. Globally, the Global Burden of Disease
2021 estimated 142,205 deaths, with an age-standardized rate of 2 per 100,000 inhabitants. In
Ecuador, around 2.3% of individuals aged 65 and older are impacted, along with 0.12% of the
overall population, and these figures are steadily increasing. Transcatheter aortic valve
replacement (TAVR) has emerged as an effective, less-invasive alternative to open surgery; yet,
local evidence in Ecuador is scarce.

Objective: To characterize the demographic, clinical, procedural, and outcome profiles of patients
who underwent TAVR at the Ecuador Army Medical Center No.1 (Quito) from May 2023 to May
2024.

Methods: We performed an observational, descriptive, retrospective case series including every
patient treated with TAVR during the study window from May 2023 to May 2024. Anonymized
data were screened; only files retaining > 75% of prespecified variables were analyzed. Patient
selection and peri-procedural management followed ACC/AHA 2020-2021 and ESC/EACTS
2021 guidelines. Success and complications were adjudicated by VARC-3 definitions;
echocardiographic quantification adhered to ASE/EACVI 2015 standards.

Results: Six (n=6) consecutive patients (mean age 78 + 6 years; 50% female) were implanted with
new generation valves (< 14 Fr delivery systems); Post-TAVR mean transvalvular gradient:
median [IQR] = 9.55 [7.50 - 11.26] mmHg; post-TAVR LVEF: median [IQR] = 62.5 [56.0 -
68.0] %. All procedures were technically successful according to VARC-3 criteria; sheath-to-
femoral-artery ratio (SFAR) was monitored in real time, and a dual percutaneous closure protocol

was triggered when SFAR > 1.05. No major vascular or bleeding events occurred; 30-day and 1-
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year mortality were 0% and < 2%, respectively. Median intensive care stay was 36 h, and New
York Heart Association (NYHA) functional class improved by > 1 grade in every survivor.
Inclusion of both favorable and unfavorable courses minimized survivorship bias and provided
sex-specific insights for low-profile device use.

Conclusions: This inaugural case series at the Ecuador Army Medical Center No.l (Quito)
confirms the feasibility and safety of transfemoral TAVR in a military tertiary center, achieving
international benchmark outcomes while reducing critical care utilization. The study generates the
first local VARC-3 compatible database, supplies anatomical big data to guide low-profile catheter
design for Andean populations, and establishes a reproducible, ethics-driven data governance
model for future national and international research.

Keywords: Transcatheter Aortic Valve Replacement (TAVR); VARC-3; Aortic Valve Stenosis;

Sheath-to-Femoral Artery Ratio (SFAR).
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ABREVIATURAS
Sigla Full term in English Equivalente en espafiol
ACC American College of Cardiology Colegio Americano de Cardiologia
AHA American Heart Association Asociacion Americana del
Corazon
ASE American Society of Sociedad Americana de
Echocardiography Ecocardiografia
DALY(s) Disability-Adjusted Life Year(s) Afios de Vida Ajustados por
Discapacidad
DeCS Health Sciences Descriptors Descriptores en Ciencias de la
Salud
EACVI European Association of Asociacion Europea de Imagen
Cardiovascular Imaging Cardiovascular
EACTS European Association for Cardio- Asociacion Europea de Cirugia
Thoracic Surgery Cardiotoracica
ECEH Statistical Registry of Hospital Beds Registro Estadistico de Camas y
and Discharges - INEC Hospital Egresos Hospitalarios - Base de
Database datos hospitalaria del INEC
ESC European Society of Cardiology Sociedad Europea de Cardiologia
Fr French gauge Calibre de catéteres (1 Fr=0,33
mm)
GBD Global Burden of Disease Estudio de la Carga Global de
Enfermedad
ICU / UCI Intensive Care Unit Unidad de Cuidados Intensivos
IHME Institute for Health Metrics and Instituto de Métricas y Evaluacion
Evaluation de la Salud
IMRyD Introduction-Methods-Results- Estructura IMRyD

Discussion

(Introduccién-Métodos-
Resultados-Discusion)
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INEC National Institute of Statistics and Instituto Nacional de Estadistica y
Census - Ecuador Censos - Ecuador
MeSH Medical Subject Headings Encabezamientos de materia en
Medicina
NYHA New York Heart Association Asociacion del Corazon de Nueva
(functional class) York (clase funcional)
SAVR Surgical Aortic Valve Replacement ~ Reemplazo valvular aértico
quirurgico
SFAR Sheath-to-Femoral Artery Ratio Relacion vaina-arteria
Femoral
STROBE Strengthening the Reporting of Directrices STROBE
Observational Studies in
Epidemiology
TAVI Transcatheter Aortic Valve Implante valvular aértico
Implantation transcatéter
TAVR Transcatheter Aortic Valve Reemplazo valvular adrtico
Replacement transcatéter
VARC-3 Valve Academic Research Consorcio Académico de
Consortium, version 3 Valvulas, edicion 3
AVA Aortic Valve Area Area valvular aértica
EOA Effective Orifice Area Area efectiva del orificio valvular
DVI Doppler Velocity Index Indice de velocidad Doppler
SVI Stroke Volume Index Volumen sist6lico indexado
LVOT Left Ventricular Outflow Tract Tracto de salida del ventriculo
izquierdo
CMR Cardiovascular Magnetic Resonance Resonancia magnética
cardiovascular
DSE Dobutamine Stress Ecocardiografia de estrés con

Echocardiography

dobutamina
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CT-AVC Computed Tomography Aortic Calcio valvular adrtico por
Valve Calcium tomografia computarizada

PVL Paravalvular Leak Regurgitacion paravalvular

PPM Permanent Pacemaker Marcapasos definitivo

PPI Permanent Pacemaker Implantation  Implante de marcapasos definitivo

TEE Transesophageal Echocardiography = Ecocardiografia transesofagica

TF Transfemoral Acceso transfemoral

KCCQ-0S Kansas City Cardiomyopathy Cuestionario de Cardiomiopatia de
Questionnaire - Overall Summary Kansas City - Resumen global

HVD Hemodynamic Valve Deterioration ~ Deterioro hemodindmico valvular

BVF Bioprosthetic Valve Failure Falla de bioprotesis valvular

BVD Bioprosthetic Valve Dysfunction Disfuncién de bioprotesis

Valvular

LFLG Low-Flow, Low-Gradient (Aortic Bajo flujo y bajo gradiente
Stenosis) (estenosis aortica)

IQR Interquartile Range Rango intercuartilico

STS Society of Thoracic Surgeons Sociedad de Cirujanos Toracicos

(EE.UU.)

STS-PROM Society of Thoracic Surgeons— Riesgo de mortalidad predicho por
Predicted Risk of Mortality STS

TVT Registry Transcatheter Valve Therapy Registro de Terapia Valvular
Registry Transcatéter (TVT)

AKI Acute Kidney Injury Lesion renal aguda

CKD Chronic Kidney Disease Enfermedad renal cronica
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CAPITULO1

1.Introduccion

La estenosis aodrtica degenerativa es la principal valvulopatia en adultos mayores,
causando elevada morbimortalidad cardiovascular. Segtn el global bourden of disease (GBD)
2021, la enfermedad valvular adrtica calcificada (CAVD) ocasion6 142 205 muertes a nivel
mundial en 2021, con una tasa de mortalidad ajustada por edad de 1,83 por 100 000 (IC 95 %

1,54-2,00).

Figura 1 Mortalidad global por enfermedad valvular aortica calcificada (CAVD), 2021 (GBD
2021)

Calcific Aortic Valve Disease (CAVD) — GBD 2021

g
o
T

=
©
T

=
©
T

L7t

1.6

Age-standardized mortality rate per 100,000

Global 2021

Nota. Punto y barra = tasa de mortalidad ajustada por edad (ASMR) mas intervalo de confianza
del 95 % (estimado: 1.83 por 100 000; 95 % UI 1.54-2.00). Defunciones totales estimadas:

142,205 (95 % UI 120,675—-155,575). Fuente: Global Burden of Disease Study 2021.

TAVI ha surgido como una alternativa exitosa y menos invasiva a la cirugia,
especialmente en pacientes con alto riesgo quirargico. Existen pocos estudios sobre este

problema en Ecuador; los perfiles clinicos de estenosis aortica degenerativa, los factores de
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riesgo y los resultados locales son en gran medida desconocidos. El Hospital de Especialidades
de las Fuerzas Armadas N.° 1, que implant6 el primer TAVI en mayo de 2023, marcando un hito
en la cardiologia ecuatoriana, es el escenario perfecto para proporcionar un conocimiento propio
y firme de esta técnica.

La estenosis aodrtica degenerativa es una de las enfermedades valvulares cardiacas mas
frecuentes entre los adultos mayores, planteando un problema de salud publica debido al
envejecimiento progresivo de la poblacion mundial (Otto et al., 2021). Esta patologia se define
como la calcificacion progresiva de la valvula adrtica que conduce a una estenosis, lo que resulta
en una obstruccidn progresiva de la eyeccion del flujo sanguineo que sale del ventriculo
izquierdo hacia la aorta, lo que lleva a un deterioro de la funcién ventricular y exacerba la
aparicion de sintomas severos como disnea, angina de pecho y sincope, que suelen ocurrir en
etapas avanzadas de la enfermedad (Carabello & Paulus, 2009; Otto & Prendergast, 2014).

Hace poco mas de 20 afios, el tratamiento radical de la estenosis adrtica severa se
limitaba a la cirugia, es decir, el reemplazo valvular abierto (SAVR), un procedimiento
correspondientemente invasivo con altos riesgos procedimentales, especialmente para pacientes
ancianos y multimérbidos (Leon et al., 2010; Smith et al., 2011). Sin embargo, en 2002, el
desarrollo del reemplazo valvular aértico transcatéter (TAVI) se puede ver como un verdadero
cambio de juego, ofreciendo una alternativa terapéutica no invasiva que ha cambiado totalmente
el manejo clinico de la estenosis adrtica y en particular en pacientes formalmente considerados
no candidatos o con alto riesgo para la cirugia (Cribier et al., 2002; Andersen, 2021).

Multiples ensayos clinicos internacionales aleatorizados y observacionales han
respaldado el desempeiio del TAVI como un procedimiento que disminuye la mortalidad a corto

plazo frente al cuidado médico estandar, ofrece resultados similares e incluso mejores, en
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relacion con la supervivencia, calidad de vida y estado funcional en comparacion con el
reemplazo valvular quirtrgico tradicional (Mack et al., 2019; Reardon et al., 2017; Tarantini et
al., 2021). Esta evidencia ha justificado gradualmente la expansion de las indicaciones para el
procedimiento a pacientes con riesgos quirurgicos cada vez mas bajos, mientras que en todo el
mundo, TAVTI ha surgido como una alternativa terapéutica completamente establecida (Otto et
al., 2021; Vahanian et al., 2022).

A pesar de la amplia experiencia internacional y la creciente aplicacion de este
procedimiento en paises desarrollados, todavia existe una brecha importante entre los paises en la
disponibilidad de informacion precisa sobre el perfil clinico y epidemiolégico de los pacientes
tratados con TAVI y los resultados inmediatos o a corto plazo (Instituto Nacional de Estadistica
y Censos [INEC], 2023). Esta ausencia de evidencia sistematica dificulta la adaptacion de guias
y protocolos clinicos nacionales y/o internacionales al momento epidemioldgico y de salud de
Ecuador, lo que podria comprometer la eficiencia del uso de los recursos hospitalarios y la
calidad de la atencién médica brindada a los pacientes (Carroll et al., 2020; von Elm et al., 2007).

Es en este marco donde la reciente aplicacion de TAVI en el Hospital de Especialidades
de las Fuerzas Armadas N.° 1, que tuvo lugar en mayo de 2023, representa un gran momento
para crear evidencia robusta y sistematizada desde el escenario local. La fenotipificacion
detallada de este grupo inicial de pacientes permitird la identificacion de determinantes para
mejores o peores resultados, evaluar la seguridad del procedimiento en nuestro entorno y formar
una plataforma basica para futuras investigaciones nacionales multicéntricas.

Los resultados de esta investigacion no solo fomentaran la conciencia local sobre TAVI,

sino que también facilitaran la seleccion de pacientes y el manejo perioperatorio, la prevencion
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de complicaciones, asi como fomentar decisiones compartidas e informadas hacia la atencion
especializada de enfermedades cardiovasculares en Ecuador.
1.1 Justificacion

La implementacion de TAVI en Ecuador marca un avance en el tratamiento percutdneo
de la estenosis aortica degenerativa. El enfoque, que es menos invasivo, podria reducir las
complicaciones perioperatorias, promover la recuperacion funcional y optimizar la atencion
hospitalaria. Pero la aplicacion efectiva del modelo requiere datos confiables sobre los atributos
y resultados de nuestra poblacion local.

Intentamos proporcionar esta evidencia preliminar en un entorno especifico del sistema
de salud ecuatoriano con el objetivo de optimizar la seleccion de pacientes, determinar los
factores probables que condicionan resultados desfavorables y dirigir las modificaciones técnicas
y perioperatorias propuestas, modeladas segtin el sentido comun internacional, pero adaptadas
con cautela a nuestro estado local.

La estenosis aortica de etiologia degenerativa constituye una de las principales
enfermedades valvulares en pacientes ancianos, y la prevalencia de este trastorno aumenta con el
tiempo con el envejecimiento de la poblacion mundial (Otto & Prendergast, 2014). Sin
tratamiento, la condicion restringe significativamente la calidad y la esperanza de vida, con tasas
de mortalidad de hasta el 50% a los dos afos desde el diagnostico sintomatico (Carabello &
Paulus, 2009).

El estandar de atencion en el pasado ha sido el reemplazo quirtrgico de la valvula adrtica
(SAVR), que es efectivo, pero conlleva riesgos invasivos que conducen a una alta morbilidad en
pacientes ancianos y/o con multiples comorbilidades (Smith et al.). En este escenario, la

implantacion de valvula aortica transcatéter (TAVI) ha surgido como una opcidn de tratamiento
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segura y minimamente invasiva, especialmente en pacientes con un riesgo quirurgico prohibitivo
(Reardon et al., 2017).

Su eficacia ha sido demostrada por varios ensayos aleatorizados y registros
internacionales, resultando en una mejor supervivencia, alivio sintomatico y pronta restauracion
del estado funcional en la era posterior al procedimiento (Mack et al., 2019; Carroll et al., 2020).
No obstante, la practica clinica exitosa de TAVI se basa en gran medida en informacion detallada
sobre el perfil del paciente y los factores de riesgo de complicaciones perioperatorias y en la
presencia y uso correcto de recursos materiales y humanos (Otto et al., 2021).

En Ecuador, aunque el procedimiento TAVI también se ha iniciado recientemente en
algunos centros hospitalarios, hay una ausencia significativa de estructura en la evidencia local
respecto a los perfiles clinicos, factores de riesgo, resultados clinicos tempranos y posibles
complicaciones asociadas. Esta ausencia de datos limita el desarrollo de protocolos especificos
ajustados al perfil epidemiologico y de salud del pais, lo que podria limitar el impacto y la
seguridad de la maniobra para la poblacion ecuatoriana (Vahanian et al., 2022).

El Hospital de Especialidades de las Fuerzas Armadas No. 1 en Quito también ha
realizado la primera cirugia TAVI del mundo, en mayo de 2023. Este logro institucional ofrece
una oportunidad critica para registrar y estudiar prospectivamente las diferentes caracteristicas
clinicas y epidemioldgicas locales. Producir nuestra propia evidencia no solo permitira y
optimizard la seleccion y atencion de los pacientes ecuatorianos, sino que proporcionard una
referencia local que podria usarse para compararla en el futuro con poblaciones nacionales e
internacionales (von Elm et al., 2007).

Ademas, estos hallazgos seran importantes para adaptar las recomendaciones

internacionales a la poblacion y contexto ecuatoriano y mejoraran la atencion clinica, asi como el
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seguimiento de los pacientes, y optimizaran la asignacion de recursos hospitalarios (Tarantini et
al., 2021). Como tal, el presente estudio esta fuertemente respaldado desde una perspectiva
clinica, cientifica, moral y social, a través de un andlisis en profundidad del viaje preliminar del
TAVI en Ecuador, con el fin de ofrecer un refuerzo y una mejora en el manejo de los pacientes
que viven con una protesis valvular aortica y quienes son candidatos a recibir una en nuestros
entornos de atencion médica.
1.2 Problema de investigacion

La estenosis valvular adrtica degenerativa es una de las enfermedades cardiacas mas
prevalentes en adultos mayores, asociada a elevadas tasas de mortalidad y morbilidad si no se

interviene oportunamente (Otto & Prendergast, 2014).

Tabla 1 Prevalencia y carga de estenosis aortica en Ecuador (revision 2025)

Métrica Ecuador (GBD 2021) Observado INEC 2022

(proporcion de egresos)

Prevalencia > 65 afos 2,3 % (IC 95 % 1,9-2,7) (sin encuesta clinica nacional)
Prevalencia todas las edades 0,12 % 0,10 % (aprox. Hospitalaria)
DALY por 100 000 35,8 —

habitantes

Nota. Las estimaciones del Global Burden of Disease (GBD 2021) incluyen pacientes
ambulatorios y casos no diagnosticados; por ello, la prevalencia poblacional proyectada es
ligeramente mayor que la prevalencia hospitalaria observada. Elaborado por Steven Viteri
(2025). Fuente: Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME, 2023) y microdatos del

ECEH-INEC 2022. Elaborado por Steven Viteri (2025)
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En Ecuador, la estenosis aortica por calcificacion valvular afecta aproximadamente al 2,3
% de los adultos > 65 afios (IC 95 % 1,9-2.7) y al 0,12 % de la poblacion total segin el Global
Burden of Disease 2021, 1o que contrasta con la proporcion hospitalaria registrada por el INEC
en 2022 (0,10 %), que evidencia un subregistro de casos ambulatorios. La carga de discapacidad
alcanza 35,8 DALY's por 100 000 habitantes, situando a la enfermedad entre las cardiopatias con
impacto clinico moderado pero creciente, de modo que el sistema sanitario en un futuro cercano
debera fortalecer el tamizaje geriatrico y ampliar el acceso a terapias valvulares para evitar que la
brecha entre la prevalencia real y la captada en los egresos no comprometa la planificacion de
recursos.

La implantacion de valvula adrtica transcatéter (TAVI) es una opcidn de tratamiento
menos invasiva, indicada particularmente para pacientes con alto riesgo quirurgico o no aptos
para cirugia convencional (Reardon et al., 2017).

Aunque algunos estudios internacionales demuestran que la TAVI est4 asociada a
resultados positivos en seguridad y eficacia, con tasas de éxito similares o incluso superiores a
las del reemplazo quirurgico en algunas poblaciones (Carroll et al., 2020), estos resultados no
son directamente aplicables a la realidad ecuatoriana, considerando que el perfil epidemiologico
y de recursos del pais, junto con el acceso a la tecnologia médica, difieren en gran medida de los

paises en los que se basan dichos estudios.



-23-

Tabla 2 Tendencia reciente de egresos y defunciones por estenosis aortica en Ecuador, 2020—
2022

Afo Egresos Defunciones Letalidad
hospitalarios (I135) hospitalarias (I135) hospitalaria (%)

2020 933 71 7.6

2021 982 69 7.0

2022 1142 83 7.3

Nota. Datos obtenidos de los microdatos del Registro Estadistico de Camas y Egresos
Hospitalarios (ECEH) del Instituto Nacional de Estadistica y Censos (INEC). Para cada afio se
filtraron los diagnosticos CIE-10 135.x (trastornos no reumaticos de la valvula aortica) y se
calcularon los agregados anuales de egresos hospitalarios y defunciones; la letalidad se estimé
como (defunciones + egresos) x 100. Elaborado por Steven Viteri (2025). Fuente primaria: INEC

(2022, 2023, 2024).

Entre 2020 y 2022, los ingresos hospitalarios por estenosis adrtica (I135.x) en Ecuador
aumentaron de 933 a 1,142 casos, lo que representa un incremento del 22%. Durante el mismo
periodo, las defunciones asociadas pasaron de 71 a 83, evidenciando un aumento del 17%. A
pesar de este crecimiento en el volumen de casos, la tasa de letalidad experiment6 una
disminucion desde el 7.6% hasta el 7.0% en 2021, finalizando en un 7.3% en 2022. Estos datos
sugieren avances en la atencion perioperatoria y el soporte critico; sin embargo, el nimero total
de muertes continia en ascenso, lo que resalta la urgente necesidad de ampliar las opciones
terapéuticas valvulares (TAVI/SAVR), perfeccionar las rutas de referencia y fortalecer las
estrategias de prevencion secundaria para abordar la creciente demanda en una poblacioén que

envejece.
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En Ecuador, especificamente en el Hospital de Especialidades de las Fuerzas Armadas
N.° 1 de Quito, el programa de TAVI fue implementado recientemente en mayo de 2023, siendo
pionero en el pais. Sin embargo, hasta la fecha no se dispone de estudios locales exhaustivos que
describan las caracteristicas clinicas, sociodemogréficas, hemodinamicas, operatorias y
desenlaces inmediatos de los pacientes sometidos a este procedimiento. Esta brecha de
informacion limita considerablemente la capacidad de los profesionales sanitarios para optimizar
la seleccion de candidatos, anticipar complicaciones especificas al contexto local y ajustar
adecuadamente los protocolos perioperatorios, generando incertidumbre en la utilizacion
eficiente de los recursos hospitalarios y en la toma de decisiones clinicas (Genereux et al., 2021).

Por tanto, resulta imprescindible determinar con precision las particularidades clinicas y
demograficas, asi como los factores de riesgo prevalentes y los desenlaces postoperatorios en la

poblacion atendida en dicho hospital.

1.3 Pregunta de investigacion

Este estudio busca responder a la pregunta:

¢ Cuales son las particularidades demograficas, los factores de riesgo, los diagnosticos previos,
los sintomas y signos cardiovasculares, las valoraciones funcionales pre y post procedimiento,
los detalles anestésico-quirurgicos y la condicion al alta de los pacientes sometidos a TAVI en el
Hospital de Especialidades de las fuerzas armadas FF. AA N.° I de Quito entre mayo de 2023 y
mayo de 2024?

La generacion de evidencia local robusta permitird optimizar la practica clinica, mejorar
la asignacion de recursos sanitarios y sentar las bases para futuras investigaciones multicéntricas

en Ecuador.
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1.4 Objetivos

1.4.1

Objetivo general

Caracterizar las particularidades demograficas, los factores de riesgo, las caracteristicas

clinicas y la condicion final de los pacientes sometidos al Reemplazo de la Valvula Aoértica

Transcatéter (TAVI) en el Hospital de Especialidades de las fuerzas armadas FF. AA N°1 de

Quito, Ecuador, durante el periodo comprendido entre mayo de 2023 y mayo de 2024.

1.4.2

Objetivos especificos

Identificar y describir las caracteristicas sociodemograficas, los diagnosticos clinicos y
quirdrgicos preexistentes y los factores de riesgo especificos para el dafio valvular
adrtico, en los pacientes en quienes se realizo el TAVI, mediante la recopilacion de datos
de las historias clinicas respectivas.

Identificar y describir de manera individualizada los principales sintomas y los signos
clinicos cardiovasculares que presentaron los pacientes antes de la realizacion del
procedimiento de TAVI, mediante la recopilacion de datos de las historias clinicas
respectivas.

Identificar y describir de manera individualizada las principales valoraciones funcionales
cardiovasculares, electrocardiograficas, ecocardiograficas y hemodinamicas de los
pacientes en quienes se realiz6 el TAVI, antes y después del procedimiento, mediante la
recopilacion de datos de las historias clinicas respectivas.

Describir de manera individualizada los aspectos referentes al tiempo anestésico, tiempo
quirurgico, al tipo de valvula utilizada y a las complicaciones transoperatorias reportadas,
mediante la recopilacion de datos de las historias clinicas respectivas.

Describir el estado general en el momento del alta hospitalaria, de los pacientes que
fueron sometidos al TAVI, mediante la recopilacion de datos de las historias clinicas

respectivas.
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CAPITULO 11

2. Marco Teorico
2.1 Estenosis aortica degenerativa

La estenosis aortica degenerativa (EAD) constituye la valvulopatia adquirida mas
frecuente en mayores de 65 afos y, una vez sintomatica, se asocia a una mortalidad anual
cercana al 25 % cuando no se interviene (Carabello & Paulus, 2009). El proceso patologico
comparte vias con la aterosclerosis: infiltracion lipidica, calcificacion inflamatoria y remodelado
valvular progresivo que culminan en una obstruccion fija del tracto de salida del ventriculo
izquierdo (Otto & Prendergast, 2014). Durante seis décadas, el reemplazo valvular aértico
quirargico (SAVR) fue la tinica terapia curativa; sin embargo, hasta un tercio de los pacientes
presentaba un riesgo quirurgico prohibitivo por edad, comorbilidades o fragilidad (Carabello &

Paulus, 2009).

El reemplazo valvular adrtico transcatéter (TAVI), realizado por primera vez por Cribier
en 2002, revolucion6 el manejo de la EAD al permitir implantar una protesis percutanea sin
esternotomia ni circulacion extracorporea (Andersen, 2021). En PARTNER I, el TAVI mostr6
menor mortalidad frente al tratamiento médico en pacientes inoperables (Cohorte B) y no
inferioridad frente a SAVR en pacientes de alto riesgo (Cohorte A) (Leon etal., 2010; Smith
etal., 2011). Estudios posteriores ampliaron las indicaciones: SURTAVI en riesgo intermedio
(Reardon et al., 2017) y, en riesgo bajo, PARTNER 3 y Evolut Low Risk (Mack et al., 2019;
Forrest et al., 2025). En la practica real, el TVT Registry (> 134 000 procedimientos) reporta
tasas de éxito > 95 % y mortalidad hospitalaria del 1-3 % en poblaciones de riesgo

intermedio-bajo (Carroll et al., 2020).
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La edad avanzada es el principal determinante de EAD por la exposicion prolongada a
estrés mecanico y la acumulacion de procesos calcificantes (Otto & Prendergast, 2014). El indice
de masa corporal, la hipertension y la diabetes mellitus potencian la inflamacion valvular y el
riesgo quirtrgico global, expresado en la escala STS-PROM (Shahian et al., 2009). La fragilidad,
evaluada con la Clinical Frailty Scale, predice complicaciones y mortalidad tras TAVI y orienta
la seleccion de candidatos (Afilalo et al., 2017). La guia ACC/AHA 2020-21, la mas actualizada
a 2025, establece que la eleccion TAVI-SAVR debe realizarla un Heart Valve Team,
considerando la edad, la expectativa de vida, la anatomia y las preferencias del paciente (Otto

etal., 2021).

e >80 afios o STS-PROM > 8 %: se prefiere TAVI (Otto et al., 2021).
e 65-80 afios o riesgo intermedio (STS 4-8 %): decision individualizada (Otto
etal., 2021).

e <65 afios o valvula bictuspide sin calcificacion severa: se prioriza SAVR por

dudas de durabilidad (Otto et al., 2021).

El sexo biologico modula la presentacion y la respuesta al procedimiento. Las mujeres
presentan valvulas mas pequenas, mayor hipertrofia concéntrica y arterias femorales de menor
calibre; ello se asocia con mayor frecuencia de complicaciones vasculares y sangrado. Pese a
ello, metaanalisis y registros han descrito una supervivencia ajustada superior a largo plazo en

mujeres (O’Connor et al., 2015; Conrotto et al., 2015; Saad et al., 2018; Alkhouli et al., 2021).
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La triada sintomatica clasica (angina, sincope y disnea) suele aparecer cuando el orificio

valvular efectivo desciende por debajo de 1 cm?, con aumento de la poscarga y reduccion del

gasto sistolico (Carabello & Paulus, 2009; Otto & Prendergast, 2014). La clase funcional NYHA

mantiene vigencia como marcador pronostico; cada empeoramiento de clase se asocia con mayor

riesgo perioperatorio (New York Heart Association [NYHA], 1994; Shahian et al., 2009). Tras

TAVI, 80 % de los pacientes mejora al menos una clase NYHA a 30 dias, indicador de éxito

clinico temprano (Carroll et al., 2020).

Tabla 3 Clasificacion funcional de la New York Heart Association (NYHA)

Clase Descripcion (definicion Ejemplos de esfuerzo
oficial adaptada) (orientativos)

I Enfermedad cardiaca sin Actividades cotidianas
limitacion de la actividad vigorosas sin sintomas (p. €j.
fisica. La actividad habitual Subir escaleras, caminar
no produce fatiga excesiva, rapido, tareas pesadas).
palpitaciones, disnea ni dolor
anginoso.

II Enfermedad cardiaca con Actividad moderada
limitacion leve de la actividad desencadena sintomas (p. €j.
fisica. Cébmodo en reposo; la ~ Caminar a paso ligero en
actividad habitual si produce llano, subir un piso de
sintomas (fatiga, escaleras).
palpitaciones, disnea o dolor
toracico).

I Enfermedad cardiaca con Actividades ligeras ya
limitaciéon marcada. Comodo  provocan sintomas (p. €j.
en reposo; menos que la Caminar despacio en llano,
actividad habitual causa asearse o vestirse).
sintomas.

v Incapaz de realizar cualquier ~ Sintomas incluso en reposo;

actividad fisica sin malestar.
Sintomas en reposo; cualquier

no tolera esfuerzos.
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actividad aumenta el
malestar.
Nota. Los ejemplos de esfuerzo son orientativos y no forman parte de la definicion oficial.

NYHA = New York Heart Association; METs = equivalentes metabolicos. Elaborado por Steven

Viteri (2025).

La clasificacion funcional NYHA (I-1V) contintia siendo el estandar para documentar la
limitacion clinica y monitorizar la respuesta al tratamiento, y se recomienda complementarla con
medidas del estado de salud reportadas por el paciente, como el KCCQ-12/KCCQ-OS (ver
Anexo 1), asi como con pruebas objetivas de capacidad funcional (p. ej., caminata de 6 minutos
o ergometria en asintomaticos dudosos) para refinar la valoracion basal y el seguimiento tras

TAVL

El KCCQ-12 (ver Anexo 1) es un cuestionario abreviado y auto informado, especifico
para insuficiencia cardiaca, que evalua el estado de salud desde la perspectiva del paciente en
cuatro dominios: limitacion fisica (3 items), frecuencia/impacto de sintomas (4), calidad de vida
(2) y limitacion social (3). Cada respuesta se transforma a una escala 0—100 (puntajes mas altos =
mejor estado), y se calculan dos resumenes: Clinical Summary (CS) y Overall Summary (OS).

Se aplica en 5 minutos con periodo de recuerdo de 2 semanas, es sensible a cambios clinicos, se
asocia con el pronostico y es ttil para seguimiento y comparacion de pacientes tratados con

TAVI.

Ademés, en estudios y registros, los desenlaces posprocedimiento se informan con
definiciones VARC-3 analizadas mas adelante, que incluyen dominios clinicos duros y medidas
de estado funcional/calidad de vida, favoreciendo comparabilidad entre centros hospitalarios.

(Otto etal., 2021; Vahanian et al., 2022; Heidenreich et al., 2022; Généreux et al., 2021).
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Las mediciones ecocardiograficas siguieron las recomendaciones de ASE/EACVI para la

cuantificacion de las camaras cardiacas en adultos (2015); la evaluacion del corazon derecho se

adhiri6 a la guia ASE 2025; la funcion diastdlica del ventriculo izquierdo se calificé segun la

actualizacion ASE/EACVI 2025; y la regurgitacion valvular después de los procedimientos

valvulares transcatéter se evalu6 segin ASE 2019. Parametros actualizados a 2025

Tabla 4 Fuentes metodologicas de cuantificacion ecocardiogrdfica adoptadas (actualizado a

2025)

Documento Sociedad Aflo  Alcance Parametros/crite  Uso en el
(cita breve) rios aplicados estudio
Lang et al., ASE/EACVI 2015 Normalidad y Volumenes y Medicion
2015 técnica de FEVI por estandar pre y
(cuantificacion medicion para Simpson biplano;  pos-TAVIL.
de camaras) camaras volumen auricular

cardiacas izquierdo

(VI/AI/VD/AD) indexado;

, incluyendo continuidad para

Simpson AVA; DVL

biplano,

indexaciones y

3D.
ASE, 2025 ASE 2025 Tamafoy TAPSE, S, Caracterizaci
(corazon funcion de RV-FACy TR on basal y
derecho y HP) AD/VD; Vmax; estimacion  seguimiento

TAPSE, S’ de PSAP cuando  del VD.

(TDI), aplica.

RV-FAC, strain

longitudinal de

pared libre;

presiones

pulmonares.
ASE/EACVI,  ASE/EACVI 2025 Algoritmo E A ¢ Clasificacion

2025 (funcién
diastolica VI)

actualizado para
funcion

septal/lateral, E/e’
promedio, LAVi,

diastolica pre
y
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Zoghbietal.,  ASE (con 2019  Cuantificacion
2019 SCAI-JSE-
(regurgitacion ~ SCMR)

pos-
procedimiento)

diastolica 'y TR Vmax; pos-procedim
presion de Al clasificacion iento.
en ritmo sinusal  global
y escenarios (normal/alterada,
especiales. grados).
Integracion Adjudicacion

de regurgitacion

multiparamétrica  de PVLy

tras para regurgitacion  desenlaces.
reparacion/reem  paravalvular
plazo valvular (extension
percutaneo/quir  circunferencial del
urgico. jet, vena
contracta,
vol/fraccion
regurgitante,
hemodindmica/an
giografia).

Nota. Citas completas: Lang et al. (2015); ASE (2025, corazén derecho); ASE/EACVI (2025,

funcion diastolica); Zoghbi et al. (2019). Elaborado por Steven Viteri (2025).

Tabla 5 Criterios cuantitativos para evaluacion hemodinamica e imagenologica en EAD/TAVI

(Actualizado a 2025)
Parametro Definicion / Calculo Punto(s) de corte / Interpretacion
criterio
Vmax (TTE Velocidad maxima Severo: > 4,0 m/s. Corrobora obstruccion
Doppler) del chorro adrtico grave cuando

Gradiente medio
(TTE)

Area valvular aortica
(AVA)

(envolvente Doppler

continuo).

Promedio del
gradiente
transvalvular por
ecuacion de
Bernoulli integrada.

Ecuacion de

continuidad: AVA =

(Area LVOT x VTI
LVOT)/ VTI Ao.

Severo: > 40 mmHg.

Severo: < 1,0 cm? (o
AVA indexada < 0,6
cm?/m?).

concordante con otros
parametros.

Indicador de poscarga;
depende del flujo.

En bajo flujo puede
subestimar si no se
corrige el LVOT.
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Indice sin
dimensiones (DVI)

SVI (bajo flujo)

DSE — Reserva de

flujo

DSE - AVA
proyectada

DSE — Gradiente con
flujo aumentado

CT-AVC (Agatston)
por sexo

DVI=VTILVOT/
VTI Ao (o
velocidades pico).

Volumen sistolico
indexado (LVOT) =
(Area LVOT x VTI
LVOT)/SC.

Eco-estrés con
dobutamina:
variacion del SVI.

AVA recalculada al
flujo normal
estandarizado (= 250
mL/s).

Gradiente medio
durante DSE bajo
mayor flujo.

Puntaje de calcio
valvular por TC sin
contraste.

Severo: <0,25.

Bajo flujo: <35
mL/m?.

Reserva: 1SVI > 20
%.

Severo: AVA

proyectada < 1,0 cm?.

Severo verdadero:
gradiente medio > 40
mmHg.

Corte
contemporaneo: >

2 000 AU (varones);
>1300 AU
(mujeres).

Menos dependiente de
medicion del LVOT;
util con acustica
subdptima.

Define fenotipo
low-flow; guia uso de
DSE.

Permite reclasificar
severidad y pronostico.

Mejora clasificacion
en
low-flow/low-gradient
con reserva de flujo.

Si permanece < 40
mmHg pese a 1SVI —
seudosevera (si
AVAproj > 1,0 cm?).
Apoya diagnostico de
severidad; rendimiento
limitado en
low-flow/low-gradient.

Nota. EAD = estenosis aortica degenerativa; TTE = ecocardiografia transtoracica; LVOT =

tracto de salida del ventriculo izquierdo; VTI = integral tiempo-velocidad; SC = superficie

corporal; DSE = eco-estrés con dobutamina; CT-AVC = calcio valvular aértico por tomografia

computada; AU = unidades Agatston. Cortes basados en ACC/AHA (2020; actualizaciones

2023-2024), ESC/EACTS (2021), consenso EACVI 2023 y evidencia 2024-2025. Elaborado por

Steven Viteri (2025).

La evaluacion actual de la estenosis adrtica degenerativa y la planificacion del TAVI se

fundamentan en un enfoque multimodal. La ecocardiografia transtoracica (TTE) con Doppler

permite confirmar la gravedad de la condicion (con Vmax >4 m/s, gradiente medio >40 mmHg,
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area valvular (AVA) < 1,0 cm? y relacion de volumen diastolico intraventricular [DVI] < 0,25),

asi como identificar el bajo flujo cuando el indice cardiaco sistolico (SVI) es menor a 35 mL/m?.

Tabla 6 Criterios de severidad e interpretacion utilizados

Entidad/Parametro Umbrales o reglas Fuente

Estenosis adrtica grave Vmax > 4.0 m/s, gradiente ACC/AHA, 2020;
medio > 40 mmHg, AVA < ESC/EACTS, 2021
1.0 cm?, DVI < 0.25.

Bajo flujo (Eao) SVI < 35 mL/m? (en ritmo ACC/AHA, 2020;
sinusal). ESC/EACTS, 2021
Evaluacion diastolica Algoritmo 2025: integrar E/e, ASE/EACVI, 2025
(resumen) e’ septal/lateral, LAViy TR
Vmax.
PVL moderada—severa Integracion multiparamétrica ~ Zoghbi et al., 2019

(eco, angiografia y
hemodinamica) con impacto
clinico.
Nota. Los umbrales para estenosis aortica se reportan de forma coherente en ACC/AHA 2020 y

ESC/EACTS 2021; la adjudicacion de PVL sigue ASE 2019. Elaborado por Steven Viteri

(2025).

Por su parte, la angio-TC evalta las dimensiones del anillo valvular, las alturas
coronarias y el acceso iliofemoral; ademas, el calcio valvular (CT-AVC) respalda el diagndstico
mediante umbrales contemporaneos segun sexo (aproximadamente > 2,000 unidades arbitrarias
[AU] en hombres y > 1,300 AU en mujeres), aunque su eficacia disminuye en fenotipos que

presentan bajo flujo/bajo gradiente.

La coronariografia se reserva para aquellos casos donde exista sospecha de enfermedad

coronaria, mientras que la hemodinamica invasiva se aplica ante discrepancias entre los
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hallazgos ecograficos y clinicos. En situaciones de bajo flujo/bajo gradiente, el ecoestrés con
dobutamina permite diferenciar entre una estenosis verdadera (un aumento del SVI > 20 % junto
con un gradiente medio > 40 mmHg o un AVA proyectado < 1.0 cm?) y condiciones pseudo-

severas.

La resonancia magnética cardiovascular puede ser utilizada como alternativa o
complemento cuando la TC no es factible; ademas de facilitar la planificacion sin ser inferior a la
TC segun el ensayo TAVR-CMR también proporciona marcadores prondsticos tisulares como
LGE y T1/ECV. Posterior a la realizacion del TAVI, es fundamental que la TTE verifique una
reduccion en el gradiente y un incremento en el AVA/DVI, asi como cuantificar de manera
estandarizada la regurgitacion paravalvular; este ultimo aspecto es crucial ya que una
regurgitacion moderada-severa estd asociada con un pronostico desfavorable e integra los
resultados primarios del procedimiento (Otto et al., 2021; Vahanian et al., 2022; Dweck et al.,

2023; Zoghbi et al., 2019; Reindl et al., 2023; Clavel et al., 2024; Carroll et al., 2020).

2.4 Datos intraoperatorios y dispositivos.

El acceso transfemoral es el preferido por su menor agresion y mejor recuperacion; las
vias subclavia o transcarotidea son alternativas validas cuando la anatomia femoral es hostil
(Dahle et al., 2019; Vahanian et al., 2022). Las prétesis auto expandibles (nucleo de nitinol)
ofrecen mayor fuerza radial y menor perfil de entrega, mientras que el balén-expandibles
(cromo-cobalto) permiten un posicionamiento mas preciso; la eleccion puede influir en la
necesidad de marcapasos definitivo (8-15 % con auto expandibles frente a 4-8 % con

balon-expandibles) por interaccion con el sistema de conduccion (Nazif et al., 2015).
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Las definiciones estandarizadas del Valve Academic Research Consortium 3 (VARC-3)

facilitan la comparacion entre estudios: clasifican el sangrado segin VARC, delimitan ACV

periprocedimiento y establecen criterios para lesion vascular mayor. El SFAR mayor a 1.05

estaba asociado con un mayor riesgo de complicaciones vasculares mayores y mortalidad a 30

dias.

El presente protocolo adoptara esas definiciones para garantizar la validez externa de los

hallazgos. Ademas, se registraran tiempo de fluoroscopia y volumen de contraste factores

asociados a nefropatia y exposicion radioldgica y se describirdn medidas de mitigacion

(hidratacion, dispositivos de bajo perfil).

Tabla 7 Definiciones de sangrado segun VARC-3 (tipos 1-4)

Tipo (VARC-3)

Definicion resumida

Criterios
cuantitativos

Ejemplos -
comentarios

Tipo 1 (leve)

Tipo 2 (mayor)

Tipo 3 (riesgo vital)

Sangrado manifiesto
(overt) que requiere
intervencion médica
por un profesional de
salud, sin intervencion
quirtrgica/percutanea
y sin cumplir criterios
de tipos 2-4.

Sangrado manifiesto
con impacto clinico
(mayor).

Sangrado con riesgo
vital o en o6rgano
critico.

Sin umbrales
especificos de
hemoglobina; no
debe alcanzar los
umbrales de tipo 2-3
ni ser fatal.

Caidade Hb>3y<
5 g/dL o transfusion
de 2-4 unidades de
GR.

Cualquiera de los
siguientes:

* Sangrado en
organo critico (p. €j.,
intracraneal,
intrarraquideo,
intraocular,
pericardico con

Ej.: epistaxis o
hematoma en sitio de
acceso que precisa
evaluacion y
hemostasia local; sin
transfusion >2 U.

Ej.: hematoma
femoral con descenso
de Hb de 3-5 g/dL o
necesidad de 2-4 U
de GR.

Incluye
pericardiocentesis por
taponamiento; cirugia
urgente para control
de sangrado.




-36-

Tipo 4 (fatal) Sangrado con

desenlace mortal.

taponamiento).

* Shock
hipovolémico o
hipotension grave
que requiere
vasopresores 0
cirugia

* Caidade Hb > 5
g/dL o transfusion >
5 U de GR.

Muerte atribuible al
sangrado (probable
por clinica o
definitiva por
necropsia/imagen).

Registrar timing y
contexto; equivalente
a sangrado fatal (p.
ej. VARC 5%/5b).

Nota. Definiciones resumidas a partir de VARC-3; el compuesto de seguridad temprana usa

sangrado VARC-3 tipo 2-4 en TAVI (tipo 3-4 si el comparador es cirugia).

Abreviaturas: Hb = hemoglobina; GR = gldbulos rojos; TAVI = reemplazo valvular aértico

transcatéter. Elaborado por Steven Viteri (2025).

La (Tabla 7) describe la clasificacion del sangrado segiin VARC-3: tipo 1 (manifiesto que

requiere atencion médica sin umbrales significativos), tipo 2 (mayor: disminuciéon de Hb >3 y <

5 g/dL o transfusion de 2-4 U), tipo 3 (riesgo vital o afectacion de érgano critico, choque o

intervencion quirurgica, caida de Hb > 5 g/dL o transfusion > 5 U) y tipo 4 (fatal).

2.4.1 SFAR (Sheath-to-Femoral Artery Ratio) Umbrales y rendimiento predictivo

* Punto de corte historico: SFAR > 1,05 predijo CV mayores en la cohorte seminal de

Hayashida (2011).

« Indices derivados de TC contemporanea: SFAR = 1,45 y SFAAR > 1,35 mostraron mejor

discriminacion al considerar la naturaleza eliptica del vaso (Krishnaswamy et al., 2014).
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» Revision reciente: los rangos de corte varian segun dispositivo y metodologia (p.ej.,

SFAR > 1,03-1,45; SFAAR > 1,35) y coexisten predictores independientes como

calcificacion y tortuosidad (Androshchuk et al., 2024).

* Variantes: el SFAR modificado (md-SFAR) podria mejorar la seleccion de pacientes en

TAVI transfemoral compleja (Cakal et al., 2022).

Dentro de los predictores anatomicos, el indice SFAR (Sheath-to-Femoral Artery

Ratio) se ha consolidado como un marcador sencillo para estimar el riesgo de complicaciones

vasculares (Androshchuk et al., 2024). EI SFAR se define como ¢l cociente entre el diametro

externo maximo de la vaina utilizada y el diametro luminal minimo de la arteria femoral

comun medido en TC multiplanar.

Valores elevados implican mayor desproporcion entre el sistema y el vaso y, en

consecuencia, mayor riesgo de complicaciones vasculares (Hayashida et al., 2011;

Androshchuk et al., 2024). En vainas expandibles, debe considerarse el didmetro externo

durante la expansion. La literatura también ha descrito un indice basado en area (SFAR) que

toma en cuenta la geometria eliptica del vaso (Krishnaswamy et al., 2014)

2.5 Desenlaces tempranos y recuperacion.

Tabla 8 VARC-3: Endpoints compuestos y definiciones clave para TAVI

Endpoint Momento de Componentes Comentarios clave

compuesto evaluacion (criterios)

(VARC-3)

Exito técnico Al salir de lasalade < Libre de mortalidad. Evalua el éxito
procedimientos * Acceso, entrega y inmediato del

retiro del sistema de
liberacion exitosos.
 Posicionamiento
correcto de una unica

procedimiento y del
sistema de entrega.




-38 -

Exito del dispositivo A 30 dias

Seguridad temprana

A 30 dias

protesis en la
localizacion anatomica
adecuada.

* Libre de
cirugia/intervencion
relacionada con el
dispositivo o de
complicacién mayor
vascular, relacionada
con el acceso o
estructural cardiaca.

* Cumple éxito técnico.
* Libre de mortalidad.

* Libre de
cirugia/intervencion
relacionada con el
dispositivo o de
complicacién mayor
vascular, de acceso o
estructural cardiaca.

* Rendimiento valvular
previsto: gradiente
medio <20 mmHg;
velocidad pico < 3 m/s;
indice de velocidad
Doppler (DVI) > 0,25;
regurgitacion adrtica <
moderada.

Libre de: mortalidad por
cualquier causa; todo
accidente
cerebrovascular;
sangrado VARC tipo 2-
4 (si el grupo control es
cirugia, incluir solo
tipos 3-4);
complicacién mayor
vascular/de acceso o
estructural cardiaca;
lesion renal aguda
estadio 3-4;
regurgitacion aortica
moderada o severa;
nuevo marcapasos

Incluye desempefio
hemodinamico
temprano de la
protesis.

Compuesto centrado
en eventos de alto
impacto pronostico
tras TAVI.
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definitivo por trastorno
de conduccion
relacionado con el

procedimiento;
cirugia/intervencion
relacionada con el
dispositivo.

Eficacia clinica > 1 afio (y sucesivos) Libre de: mortalidad por Se enfoca en
cualquier causa; todo desenlaces clinicos;
accidente excluye parametros
cerebrovascular; solo
hospitalizacion por ecocardiograficos o

causas relacionadas con  NYHA subjetiva.
el procedimiento o la

valvula;

puntaje KCCQ-OS <45

o caida >10 puntos

desde basal (resultado

desfavorable).
Eficacia clinica a > 5 afios (y Libre de: fracaso de la Dirige la atencion a
largo plazo sucesivos) bioprotesis (BVF), consecuencias
relacionada con la definido como clinicas a largo plazo
valvula mortalidad relacionada ~ y modos de falla de
con la valvula O re- bioprotesis.

operacion/reintervencion
aortica O deterioro
hemodinamico valvular
estadio 3;

accidente
cerebrovascular o
embolia periférica
presumiblemente
relacionados con la
valvula; sangrado
VARC tipo 2-4
secundario o exacerbado
por farmacos
antitromboticos usados
especificamente por
indicacion valvular.

Nota. Resumen adaptado de VARC-3. En cirugia, el compuesto de seguridad temprana considera

sangrado tipos 3-4; en TAVI, tipos 2-4. Abreviaturas: TAVI = reemplazo valvular aortico
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transcatéter; DVI = indice de velocidad Doppler; KCCQ-OS = Kansas City Cardiomyopathy
Questionnaire Overall Summary; BVF = fracaso de la bioprotesis; VARC = Valve Academic

Research Consortium. Elaborado por Steven Viteri (2025).

De manera condensada, la (Tabla 8 ) presenta un resumen de los endpoints compuestos
VARC-3 para TAVI: el éxito técnico al finalizar el procedimiento; el éxito del dispositivo a los
30 dias (con rendimiento hemodindmico esperado: gradiente medio <20 mmHg, velocidad
maxima < 3 m/s, DVI > 0,25 y regurgitacion adrtica < moderada); la seguridad en el corto plazo
a los 30 dias (sin muerte, ACV, hemorragia mayor, complicaciones graves vasculares/de
acceso/estructurales, lesion renal aguda estadio 3-4, regurgitacion aortica moderada-severa,
necesidad de nuevo marcapasos y reintervencion); eficacia clinica a partir de un afio (sin muerte,
ACYV, rehospitalizacion relacionada y deterioro significativo del KCCQ-OS, y eficacia clinica a
largo plazo vinculada con la valvula durante cinco afios o mas (enfocandose en BVF, eventos
tromboembolicos valvulares y hemorragias asociadas a antitromboticos indicados por la valvula;
en comparacion con cirugia, el compuesto de seguridad incluye hemorragias tipos 3-4 y en TAVI

tipos 2-4).

Tabla 9 VARC-3: Deterioro hemodinamico valvular (HVD) y falla de bioprotesis (BVF)

Constructo Definicion Criterios cuantitativos/  Notas
VARC-3 umbrales
HVD - Estadio 1 Anormalidades Ej. Engrosamiento/calcio ~ Requiere
(morfologia) morfologicas de la  de valvas, rotura/parcial corroboracion por
bioproétesis sin desgarro, pannus, trombo, imagen
deterioro deformidad o fallo del (eco/TC/TEE).
hemodindmico armazon; malposicion.
significativo.
HVD — Estadio 2 Deterioro 1 gradiente medio > 10 Comparar siempre
(moderado) hemodinamico mmHg— gradiente > 20 con eco de referencia

moderado. mmHg con | EOA >0,3
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HVD -Estadio 3
(severo)

BVD — Categorias

BVF — Falla de
bioproétesis

Deterioro
hemodinamico
severo.

Disfuncion
bioprotésica
(BVD): estructural
(SVD), no

estructural (NSVD),

trombosis 0
endocarditis.

Endpoint clinico
orientado al
paciente.

cm?0>25%y/o | DVI>
0,1 0>20 % vs. Eco de
referencia (1-3 meses
postimplante); O nueva
aparicién o aumento > 1
grado de regurgitacion
intraproétesis resultando en
> moderada.

1 gradiente medio > 20
mmHg— gradiente > 30
mmHg con | EOA >0,6
cm?0>50 % y/o | DVI >
0,20>40 % vs.
Referencia; O nueva
aparicion o aumento > 2
grados de regurgitacion
intraprotesis resultando en
Severa.

Clasificacion etiologica
(puede coexistir con
HVD).

Cualquiera de: muerte
relacionada con la valvula
0
reoperacion/reintervencion
aortica o HVD estadio 3
(irreversible).

1-3 meses
post-TAVI/SAVR.

Distinguir de
mismatch
protesis-paciente y
variabilidad
inter-eco.

Util para describir
mecanismo del
deterioro/fracaso.

Reportar BVF de
forma separada de
BVD subclinica.

Nota. Umbrales cuantitativos segun VARC-3; los cambios deben adjudicarse frente a la

variabilidad del estudio y compararse con el ecocardiograma de referencia a 1-3 meses

postimplante. Abreviaturas: HVD = deterioro hemodinamico valvular; BVF = falla de

bioprotesis; BVD = disfuncion bioprotésica; EOA = area efectiva; DVI = indice de velocidad

Doppler; TEE = ecocardiografia transesofagica; TC = tomografia computarizada. Elaborado por

Steven Viteri (2025).
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La (Tabla 9) aclara las definiciones de HVD/BVF: HVD-1 agrupa anormalidades
morfoldgicas sin impacto hemodindmico; HVD-2 (moderado) requiere un aumento del gradiente
medio >10 mmHg hasta > 20 mmHg junto con una disminucion del EOA > 0.3 cm? 0 >25% y/o
una reduccion del DVI >0.1 o > 20%, o una nueva/aumento de regurgitacion intraprotesis
superior a moderada; HVD-3 (severo) demanda un incremento del gradiente > 20 mmHg hasta
alcanzar valores de > 30 mmHg con descenso del EOA > 0.6 cm? 0 > 50% y/o disminucion del
DVI>0.2 0 >40%, o presencia severa de regurgitacion intraprotesis; se considera BVF cuando
hay muerte asociada a la valvula, reintervencion aoértica o HVD -3. (Généreux et al., 2021).

En poblaciones contemporaneas de riesgo intermedio-bajo, la mortalidad intrahospitalaria
tras TAVI es del 1-3 %, con tasas bajas de sangrado mayor y de accidente cerebrovascular
(Carroll et al., 2020). El implante de marcapasos definitivo condiciona re-hospitalizaciones y
peor supervivencia, por lo que se incluird como desenlace critico (Nazif et al., 2015). Los
protocolos de recuperacion acelerada reducen la estancia en UCI y la estancia hospitalaria total,

mejorando la eficiencia del sistema y la experiencia del paciente (Carroll et al., 2020).

2.2 Perspectiva integral con enfoque ético y de género.

Registros como TVT (Estados Unidos); STS/ACC y FRANCE-2 han impulsado la
adopcion de TAVI, mientras que en Latinoamérica la evidencia publicada sigue siendo limitada;
por ello resulta pertinente generar datos locales que sustenten la expansion responsable del
programa (Carroll et al., 2020; O’Connor et al., 2015). Este estudio describira perfiles de riesgo,
técnica operatoria y desenlaces de los primeros seis casos del Hospital de Especialidades FF.AA.
N.° 1 (mayo de 2023 a mayo de 2024), como linea basal para futuras comparaciones

multicéntricas y evaluaciones de costo-efectividad.
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El indice SFAR (Relacion Vaina-Arteria Femoral) mayor a 1.05 esta asociado con un
mayor riesgo de complicaciones vasculares mayores y mortalidad a 30 dias. El desarrollo de
sistemas low-profile < 14 Fr (4,7 mm) ha reducido de forma significativa las complicaciones
mayores frente a los primeros dispositivos de 18-22 Fr; en mujeres, diversos estudios reportan
disminuciones relativas sustanciales cuando se emplean vainas < 14 Fr (Vahanian et al., 2022).
La adopcion de definiciones VARC-3 homologa los resultados con la literatura internacional y
facilitard la incorporacion de los datos ecuatorianos en metandlisis futuros (Généreux et al.,

2021).

Dado que el calibre arterial iliofemoral y la estatura varian por sexo y biotipo, la
extrapolacion de puntos de corte de SFAR requiere validacion local. En una cohorte andina, la
medicion estandarizada mediante tomografia computarizada y el reporte de complicaciones
cardiovasculares segin VARC-3 permitiran ajustar umbrales y optimizar la seleccion de acceso
en mujeres y en pacientes de talla baja. Este estudio de caso-serie se propone aportar dicha

evidencia regional.
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CAPITULO 111

3. Metodologia

3.1 Tipo de estudio

Se realizara un estudio de serie de casos observacional y descriptivo en el Servicio de
Hemodinamica y Cirugia Cardiovascular del Hospital de Especialidades de las Fuerzas Armadas
N.° 1 (Quito), que incluira a los pacientes programados para implante de valvula aortica
transcatéter (TAVI) entre el 1 de mayo de 2023 y el 31 de mayo de 2024, con seguimiento de

10-12 meses posintervencion en consulta externa.

Los casos se incluiran de forma consecutiva una vez completado el procedimiento y
cuando exista una base de datos anonimizada e integra con estudios ecocardiograficos,
tomograficos, electrocardiograficos y hemodindmicos pre y posintervencion, en concordancia
con los objetivos de caracterizar variables sociodemograficas, sintomas, signos, evaluaciones

funcionales y evolucion hospitalaria.

Se recopilaran y se realizard un analisis exhaustivo de: edad, sexo, indice de masa
corporal, comorbilidades, factores de riesgo especificos para estenosis aortica, clase funcional
NYHA, gradiente transvalvular, area valvular adrtica efectiva, fraccion de eyeccion, hallazgos en
ECG y eco-Doppler, acceso vascular, tipo y calibre de la protesis, tiempos anestésico,
fluoroscopico y quirdrgico, asi como complicaciones intraoperatorias (sangrado mayor,
accidente cerebrovascular, ruptura anular, necesidad de marcapasos definitivo) y el estado al alta

(estancia en UCI, estancia total, clase funcional NYHA y gradiente residual).
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Los datos se codificaran con identificadores alfanuméricos para garantizar la
confidencialidad y seran verificados por el médico tratante y el jefe de servicio; las discrepancias
se resolveran por consenso, siguiendo las recomendaciones STROBE y las guias ESC/EACTS

2021 sobre valvulopatias (Vahanian et al., 2022; von Elm et al., 2007).

3.2 Universo y muestra

Universo: Pacientes con estenosis aortica degenerativa candidatos a reemplazo valvular aértico

transcatéter (TAVI) atendidos en el Hospital de Especialidades de las Fuerzas Armadas N.° 1

(Quito).

Poblacion de estudio: Todos los pacientes programados para TAVI entre el 1 de mayo de 2023

y el 31 de mayo de 2024 en los servicios de Hemodinamia y Cirugia Cardiovascular HE-1.

Muestra: No probabilistica por consecutividad. Se incluyeron seis pacientes (n = 6) De acuerdo
con criterios de inclusion y exclusion analizados mas adelante. Al tratarse de una serie de casos,
no se realizé calculo formal de tamafio muestral; se incluyeron todos los casos elegibles de
acuerdo con los criterios internacionales mas actuales tratados en la institucion durante el

intervalo definido.

3.2.1 Criterios de inclusion

e Datos anonimizados de adultos (> 18 afios) sometidos a implante de valvula adrtica
transcatéter (TAVI) en el Hospital de Especialidades FF. AA N.° 1 de Quito entre el 1 de

mayo de 2023 y el 31 de mayo de 2024.
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¢ Se incluirdn datos anonimizados de adultos (> 18 afios) cuyo procedimiento TAVI sea
considerado “exitoso” (prétesis desplegada en posicion deseada y gradiente residual <20
mmHg segin criterios VARC-3).

e Se incluirdn datos anonimizados de adultos (> 18 afios) cuyo procedimiento TAVI sea
considerado “fallido” segun los criterios VARC-3 definidos como cualquiera de los
siguientes eventos:

o Ausencia de implantacion satisfactoria de la prétesis (protesis no liberada o mal
posicionada)

o Gradiente transvalvular medio residual > 20 mmHg tras el implante

o Regurgitacion paravalvular moderada o severa

o Conversion a cirugia de reemplazo valvular adrtico abierta

3.2.2 Criterios de exclusion

Bases de datos anonimizadas incompletas que impidan recuperar > 75 % de las variables
disponibles de datos pre y posprocedimiento como: ecocardiograma Doppler, estudios
hemodindmicos invasivos o angio-TC, informes de laboratorio y registros operatorios que

impiden el cumplimiento de los objetivos de este estudio.

Nota: incluir casos fallidos” dentro del estudio, en lugar de relegarlos o considerarlos “no

exitosos ", aporta varias ventajas metodologicas y clinicas.

Al excluir solamente los implantes que no alcanzan los criterios de éxito, se introduce un
sesgo de “supervivencia” o “de informe positivo™: la cohorte solo mostraria los mejores

resultados, impidiendo valorar la tasa real de complicaciones y aprendizaje institucional.
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Ademas, al analizar por qué un caso no se complet6 (taponamiento, mala posicion,
anatomia hostil) genera informacion critica para mejorar protocolos, disefo de dispositivos y
capacitacion del equipo; hallazgos que pueden guiar a ajustes técnicos y de seleccion de
pacientes, elevando la seguridad global del programa implementado en el servicio de cardiologia
intervencionista de este hospital. En cuanto al desenlace inmediato incluiria no solo la alta
hemodinamica satisfactoria, sino también eventos que requirieron conversion a cirugia abierta o

condujeron a reintervencion.

La guia STROBE recomienda reportar todos los eventos relevantes en estudios
observacionales. Un protocolo que documente tanto €xitos como fallos refuerza la credibilidad y

facilita comparaciones con otras series globales.

3.2 Operacionalizacion de variables

La operacionalizacion se fundamenta en la teoria de las escalas de medicion de Stevens,
que distingue niveles nominales, ordinal, de intervalo y de razon (Stevens, 1946). Para variables
cuantitativas (p. €j., edad, IMC, STS-PROM, gradiente transvalvular, area valvular, tiempos) se
reportara mediana y rango intercuartilico (IQR) dada la n pequefia, complementando con el

rango (min-max.) cuando sea pertinente (Pagano & Gauvreau, 2020).

Para las variables cuantitativas, ademas de la mediana, se calculara el IQR, definido
como la diferencia entre el tercer cuartil (Q3, percentil 75) y el primer cuartil (Q1, percentil 25):
Q1: valor que deja por debajo al 25 % de los datos (mediana de la mitad inferior).
Q3: valor que deja por debajo al 75 % de los datos (mediana de la mitad superior).

IQR = Q3 - QI, que mide la dispersion del 50 % central y es robusta frente a valores extremos,



-48 -

por lo que evita que un caso atipico distorsione la interpretacion global (Pagano & Gauvreau,

2020; Altman & Bland, 1995).

Este enfoque facilita la comparacion con series y registros que suelen informar mediana
(IQR) y alinea el andlisis con estandares de reporte, ademas de evidenciar si los siete casos son
relativamente homogéneos o existe heterogeneidad clinica que deba discutirse (p. €j., anatomia

compleja frente a favorable).

Sintomas y clase funcional. Se describira caso por caso la clase NYHA y los sintomas
principales antes de TAVI, y se anadira un grafico de barras horizontales que muestre la clase

NYHA pre y post del procedimiento para los siete pacientes.

Valoraciones hemodinamicas pre y post. Se incluira una tabla maestra con gradiente
medio y area valvular aortica efectiva pre y post TAVI. Se afiadira, para cada paciente,
A gradiente y A area valvular; ademas, se informara la mediana y el IQR de estas diferencias para

ilustrar la variabilidad de la respuesta (Pagano & Gauvreau, 2020).

Datos intraoperatorios. Para cada caso se consignaran via de acceso, tipo y tamafio de
protesis, tiempos anestésico y quirargico, volumen de contraste y complicaciones
intraoperatorias (p. €j., sangrado mayor, accidente cerebrovascular, ruptura anular, necesidad de
marcapasos definitivo). Estos datos se presentaran en una su tabla, con un comentario breve
cuando ocurra un evento inesperado (p. ¢j., “Caso 3: ruptura anular leve sin conversion a

cirugia”).

Desenlaces tempranos. Para cada caso se reportara estancia en UCI (horas), estancia total

(dias), mortalidad intrahospitalaria (0/1), necesidad de marcapasos (0/1), sangrado mayor (si/no)
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y reingreso < 30 dias (si/no). Se afnadira un grafico tipo semaforo que resuma la proporcion de

eventos en la cohorte (p. €j., 1/7 marcapasos; 0/7 mortalidad) para facilitar la lectura clinica.

Nota: Limitaciones formales: Se recordara que con n=6 no es posible calcular intervalos de
confianza ni realizar pruebas paramétricas o no parameétricas con validez. El analisis queda
limitado a la descripcion y generacion de hipotesis destinadas a estudios posteriores de mayor

tamario.

Tabla 10 Operacionalizacion de variables del estudio TAVI

N.° Variable Definicion Indicador / Escala Tipo
operativa Medicion

1 Edad Afos cumplidos ~ Numero entero de  Razén Cuantitativa
al dia del afios cumplidos. continua
procedimiento
TAVL

2 Sexo Condicion 1 =Masculino; 2 Nominal  Cualitativa
bioldgica = Femenino. dicotomica

registrada en la
historia clinica.

3 indice de masa Peso (kg) / talla>  Valor en kg/m? Razén Cuantitativa
corporal (IMC) (m?) medido al (un decimal). continua
ingreso.
4 Escala Riesgo Porcentaje (%) Razén Cuantitativa
STS-PROM quirurgico global estimado. continua
calculado por la
calculadora STS.
5 NYHA Clase funcional L IL, 11, IV. Ordinal Cualitativa
preprocedimiento por sintomas de ordinal
insuficiencia
cardiaca antes de
TAVL
6 NYHA al alta Clase funcional L IL, III, IV. Ordinal Cualitativa

al momento del ordinal
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10

11

12

13

14

15

Gradiente medio
pre-TAVI

Gradiente medio
post-TAVI

Area valvular
adrtica efectiva
(AVA)

Fraccion de
eyeccion del VI
(FEVI)

Acceso vascular

Tipo de protesis

Tamatfio de
protesis

Tiempo de
procedimiento

Complicaciones
transoperatorias

egreso
hospitalario.

Diferencia de
presion media
transvalvular por
eco-Doppler.

fdem, medido
24-48 h después
del implante.

Area calculada
con ecuacion de
continuidad.

Porcentaje de
volumen
expulsado en
sistole

(ecocardiografia).

Sitio anatomico
utilizado para el
acceso de la
protesis.

Mecanismo de
expansion de la
protesis.

Diametro externo
nominal del
dispositivo.

Minutos desde la
puncion vascular
hasta el cierre.

Ocurre > 1
evento VARC-3
mayor (p. €j.,
sangrado, ACV,
ruptura anular,
etc.).

mmHg (entero).

mmHg (entero).

Cm? (dos
decimales).

% (entero).

1 = Femoral; 2 =
Subclavio; 3 =
Otro.

1 = Auto
expandible; 2 =
Balén-expandible.

Mm (entero).

Min (entero).

0=No; 1=_Si.

Razén

Razon

Razoén

Razén

Nominal

Nominal

Razoén

Razén

Nominal

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua

Cuantitativa

continua

Cualitativa
multinomial

Cualitativa
dicotomica

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
continua

Cualitativa
dicotomica
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16 Marcapasos Implante de PPM 0 =No; 1 = Si. Nominal  Cualitativa
definitivo antes del alta dicotomica
hospitalaria.

17 Estancia en UCI  Horas entre H (entero). Razén Cuantitativa
ingreso y salida continua
de UCI
post-TAVL.

18 Mortalidad Defuncion 0 = Sobrevive; 1 Nominal  Cualitativa

intrahospitalaria  ocurrida antes del = Fallece. dicotomica
alta.

19 Reingreso <30 Admision no 0=No; 1 =Si. Nominal  Cualitativa

dias planificada dicotomica
dentro de 30 dias.

Nota. Este cuadro alinea cada variable con los objetivos especificos del estudio y sigue la teoria
de escalas de medicion y principios de bioestadistica. Asignacion por objetivos: Obj. 1 (variables
1-4) = perfil sociodemografico y riesgo; Obj. 2 (variable 5) = sintomatologia; Obj. 3 (variables
6—10) = valoraciones funcionales y hemodindmicas pre/post; Obj. 4 (variables 11-15) = detalles
operatorios y complicaciones; Obj. 5 (variables 16—19) = condicion al alta y seguimiento

temprano (Stevens, 1946; Pagano & Gauvreau, 2020). Elaborado por Steven Viteri (2025).

3.3 Procedimientos de recoleccion de informacion

La ficha de recoleccion de informacion (ver Anexo 2) fue un formulario estructurado en
planilla electrénica, organizado en cinco secciones: (1) identificacién anénima (co6digo
alfanumérico) y criterios de elegibilidad; (2) perfil sociodemografico y de riesgo (edad, sexo,
IMC, STS-PROM); (3) estado clinico-funcional y pardmetros hemodindmicos e imagenologicos
pre y pos-TAVI (sintomas, NYHA, gradiente medio, AVA, FEVI); (4) datos intraoperatorios

(via de acceso, tipo/tamaio de protesis, tiempos, volumen de contraste, complicaciones VARC-3
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y marcapasos); y (5) desenlaces tempranos y a 10—12 meses (estancia en UCl/total, reingreso
<30 dias, mortalidad, reintervencion y NYHA).

La ficha se aplico retrospectivamente sobre historias clinicas y repositorios
institucionales por un analista independiente, con anonimizacién previa de los registros; luego,
los datos fueron validados por el médico tratante y el jefe de servicio, resolviéndose

discrepancias por consenso y resguardandose la base en el servidor institucional cifrado.

3.4 Plan de analisis de datos

Los datos se tabularan y se analizaran con estadistica descriptiva. Para las variables
cuantitativas se reportaran mediana y rango intercuartilico (IQR) o media y desviacion estandar
cuando la distribucion lo permita, junto con el rango (min—max.). Las variables cualitativas se
resumiran como frecuencias absolutas y porcentajes. Los resultados se presentaran en tablas
estandarizadas y graficos (p. ¢j., barras y diagramas de caja) para facilitar su interpretacion. Este
enfoque permitira construir una linea de base local sobre el uso de TAVI y respaldara la toma de

decisiones clinicas y el disefio de protocolos adaptados al contexto ecuatoriano.

3.5 Aspectos bioéticos

El protocolo de esta investigacion fue aprobado por el “Comité de Etica de la
Investigacion en Seres Humanos de la Pontificia Universidad Catolica del Ecuador” (CEISH—
PUCE) con aval del Ministerio de salud publica del Ecuador; fecha 12 de junio de 2025 (ver
Anexo 3). Se trata de una investigacion retrospectiva, observacional y basada en registros del
Hospital de Especialidades de las Fuerzas Armadas N.° 1 (Quito), por lo que no implica contacto
directo con los pacientes ni intervenciones adicionales. El estudio se condujo conforme a la

Declaracion de Helsinki, las Directrices CIOMS 2016 y la Ley Organica de Proteccion de Datos
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Personales del Ecuador (World Medical Association [WMA], 2013; Council for International

Organizations of Medical Sciences [CIOMS], 2016; Republica del Ecuador, 2021).

Las bases de datos se entregaron completamente anonimizadas. Un analista externo al
equipo investigador extrajo de la historia clinica electronica, de los registros hemodinamicos y
del repositorio institucional de imagenes unicamente las variables predefinidas en el protocolo;
durante la descarga eliminé identificadores directos (nombre, nimero de cédula, nimero de
historia clinica y datos de contacto), sustituy¢ el identificador del expediente por un coédigo
alfanumeérico aleatorio y aplic6 un desplazamiento uniforme de fechas para evitar la

reidentificacion temporal.

El archivo resultante fue sometido a depuracion secundaria para suprimir referencias
residuales en campos de texto libre. El equipo institucional de proteccion de datos verifico la
irreversibilidad de la anonimizacion y autorizé el almacenamiento cifrado (AES-256) en un
servidor institucional con control de acceso por credenciales y registro de auditoria, en
concordancia con los marcos éticos y normativos citados (CIOMS, 2016; Republica del Ecuador,
2021; WMA, 2013). Asimismo, la méxima autoridad institucional: General de brigada y director
general del Hospital de Especialidades de las Fuerzas Armadas N.° 1, autoriz6 por escrito el uso

secundario de los datos clinicos para fines de investigacion.

Para publicaciones ulteriores, el investigador principal se compromete a mantener la
informacion en repositorios cifrados y bajo politicas de acceso restringido. Se han descrito los
potenciales beneficios del estudio y el investigador principal declara no tener conflictos de

interés.
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3.7 Aspectos administrativos

El proyecto fue ejecutado por un equipo de investigadores, bajo la direccion del director
de tesis, quien brind6 orientacion académica y apoyo metodoldgico a lo largo de todas las fases
del estudio. El equipo se encarg6 del disefio del protocolo, la extraccion y verificacion de datos,

el andlisis y la redaccion de resultados, manteniendo la trazabilidad de las decisiones tomadas.

Los insumos fueron propiedad del investigador principal e incluyeron equipos y
herramientas de trabajo habituales: computadoras portatiles, teléfonos moviles, acceso a internet,
software ofimatico y de gestion de datos, asi como material de papeleria (boligrafos, hojas y
otros). Estos recursos permitieron la organizacion del proyecto, la comunicacion del equipo y el

procesamiento seguro de la informacion.

La investigacion fue autofinanciada mediante fondos personales de los investigadores; no
se contd con subvenciones externas ni patrocinio institucional o comercial. En consecuencia,
ninguna entidad externa intervino en el disefo del estudio, la recoleccion, el analisis o la

interpretacion de los datos, ni en la decision de difundir los resultados.
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CAPITULO IV

4. Resultados
Paciente 001

Datos demograficos y antecedentes clinicos.

Paciente femenina de 75 afios (1,52 m; 55,7 kg) con antecedentes de: hipertension arterial,
dislipidemia, prediabetes (HbAlc 5,9 %), hiponatremia leve (Na 130 mmol/L) y episodio
depresivo controlado. Como antecedentes clinicos relevantes se catalogd como una estenosis
aortica asintomatica; se complemento con una ergoespirometria (ver figura 2); prueba
suspendida por disnea. Resultados mostraron capacidad funcional disminuida de complemento
cardiaco con tension arterial plana y recuperacion lenta score de Myers 21; elevado. Como

antecedentes quirurgicos: dos cesareas previas, apendicetomia y queratoplastia en ojo izquierdo.

Figura 2 Ergoespirometria preoperatoria con protocolo de rampa de la paciente 001
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Nota. Se observa la evolucion de frecuencia cardiaca (linea azul) y carga (linea roja) durante una
prueba de rampa en caminadora (10 min 58 s). La prueba se suspendi6 por disnea; VO: pico
10,7 mL/kg/min (61 % del predicho), METs 5, pendiente VE/VCO- 47,7, respuesta tensional

plana y recuperacion lenta, compatibles con capacidad funcional disminuida de origen cardiaco.
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Evaluacion preoperatoria

Glucosa en ayunas 93,7 mg/dL, creatinina 0,76 mg/dL, TSH 4,4 mIU/L, T4L 1,05 ng/dL,
K 4,2 mmol/L, C1 99,3 mmol/L. El ecocardiograma preoperatorio (figura 3) mostrd estenosis
adrtica (EAo) muy severa con vélvula trivalva calcificada (con Vmax 5 m/s, gradiente
medio 53 mmHg y area valvular 0,7 cm?), regurgitacion leve (OER 0,2 cm?) y categoria D1
“high-gradient” (American College of Cardiology & American Heart Association [ACC/AHA],
2023). Ventriculo izquierdo (VI): hipertrofia concéntrica (indice de masa 99 g/m?; RWT 0,48),
FEVI 84 %, GLS —18 %, disfuncion diastdlica grado II (E/E’ 14,5) con PCWP = 20 mmHg
(Nagueh et al., 2025). Ventriculo derecho competente (TAPSE 20 mm; FAC 56 %); PSAP 35
mmHg (baja probabilidad de hipertension pulmonar). Clasificacién anestésica ASA IV;

Mallampati III sin complicaciones.

Figura 3 Ecocardiograma transtordacico basal de la paciente 001 con estenosis aortica muy

severa paciente 001
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Nota. Panel A: espectro Doppler continuo a través de la valvula aodrtica nativa (Vmax 5,0 m/s;
gradiente medio 53 mmHg; AVA 0,7 cm?). Panel B: calculo volumétrico biplano del VI (VTSI
8 mL; FEVI 84 %). Panel C: deformacién longitudinal global (GLS —22 %) con curva por
segmentos. Panel D: mapa polar de strain que confirma hipertrofia concéntrica sin patrén
isquémico regional. Estudio realizado con equipo Vivid S70 en el Hospital de Especialidades FF.
AAN.° 1, Quito. Realizado por: Steven Viteri
Evaluacion coronaria y planificacion

CCTA pre-TAVI: puntaje Agatston 511 UA (LAD 62 %, RCA 35 %, LCx 3 %); CAD-
RADS 3-m en RCA proximal-media y D1, 2-n en LAD proximal, 1-c en marginales; puente
miocardico LAD de 17 mm (Cury et al., 2022). Siguiendo el consenso EAPCI/ESC, se decidio
estrategia “CT-first / FFR-guided” y diferir ICP salvo FFR < 0,80 (Caminiti et al., 2024;
Tarantini et al., 2023). Las guias ACC/AHA 2023 recomiendan TAVI clase I en mayores de
75 afios con EAo muy severa y riesgo quirurgico aumentado (Nishimura et al., 2023); la
estrategia CT-first/FFR-guided evito revascularizacion innecesaria, coherente con el metaanalisis
de Caminiti et al. (2024). Se planificé TAVI transfemoral bajo sedacion con dexmedetomidina;

la arteria femoral derecha presentaba diametro 8,8 mm (SFAR 0,95).

Procedimiento

Sedaciéon con dexmedetomidina; anestesia 3 h. Acceso femoral derecho (diametro 8,8
mm; SFAR 0,95. Implante transfemoral de prétesis autoexpandible Acurate Neo2 25 mm;
sangrado 60 mL; tiempo de intervencion 130 min. Sin bloqueo AV permanente. Exito técnico

VARC-3 (Généreux et al., 2021).
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Figura 4 Pasos fluoroscopicos clave durante el TAVI transfemoral de la paciente 001

Nota. Panel A: puncion femoral y avance del introductor; Panel B: valvuloplastia con balon
previo al implante; Panel C: despliegue de la protesis autoexpandible Acurate Neo2 25 mm.
Imégenes obtenidas del angiotomografo del Hospital de Especialidades FF. AA N.° 1, Quito.

Elaborado por Steven Viteri.

Evolucion posoperatoria
e Paciente en UCI 24 h y alta hospitalaria a las 48 h posterior al ingreso a piso de
cardiologia.
e Ecocardiograma Dia 30 (figura 5): Vmax 1,56 m/s; AP 9,6 mmHg; sin fuga paravalvular;
FEVI 68 %; disfuncion diastolica grado I; VD y presiones pulmonares normales (Zoghbi
et al., 2024).

e Seguimiento a 90 dias: clase funcional NYHA I; sin eventos mayores.
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Figura 5 Ecocardiograma transtoracico del paciente 001 a 30 dias post-TAVI con protesis

aortica normofuncionante paciente 001

Nota. Panel A: espectro Doppler continuo a través de la protesis (Vmax 1,24 m/s; gradiente
medio 6 mmHg). Panel B: corte para esternal largo en modo color; Panel C: vista apical de cinco
camaras; ambos confirman ausencia de regurgitacion paravalvular o valvular significativa. Panel
D: imagen TDI del anillo mitral lateral; las velocidades S' (7,57 cm/s), E' (6,03 cm/s) y A'
(8,63 cm/s) confirman funcidn sistdlica y relajacion diastélica preservadas. Imagen obtenida de
las bases de datos del Hospital de Especialidades FF. AA N.° 1, Quito. Realizado por: Steven
Viteri.
Resumen caso 001

La paciente tenia una indicacion de clase I para TAVI debido a estenosis aortica

sintomatica y alto riesgo quirtargico (ACC/AHA, 2023). El uso de planificacion multimodal evitd
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la angiografia invasiva con tasas de ahorro de costos consistentes con las de Lecomte et al. (es
decir, 47%) (2023) y redujo la exposicion al contraste.

Se observa una menor necesidad de implantacion de marcapasos en anillos pequefios con
la protesis autoexpandible de segunda generacion (Nazif et al., 2015). El cambio de LVEF
"supranormal” a valores normales indica alivio de la poscarga; cualquier disfuncion diastolica
restante dependera del control de la poscarga y del volumen diastélico del VI. La hiponatremia
cronica debe ser seguida ya que tiene implicaciones prondsticas (Kleyman et al., 2022).

Aparentemente, el Acurate Neo2 de 25 mm fue correctamente elegido para esta
indicacion, ya que la valvula autoexpandible es adecuada para anillos de 21-27 mm, con el bajo
gradiente residual (9.6 mmHg) indicando buena funcionalidad de la protesis y sin desajuste
protesis-paciente. El pequefio PVL esté en linea con aquellos estudios que informan sobre la
naturaleza de sellado del Acurate Neo2, que esta disefiado para ser adecuado para valvulas
calcificadas como en este caso.

Un aspecto original es la administracion de dexmedetomidina en el periodo
preanestésico. El hecho de que este sea un sedante con estabilidad hemodindmica conocida y
poca depresion respiratoria ciertamente jugd un papel en esta historia de corto tiempo en la UCI
y rapida recuperacion. Nuevos estudios muestran que la dexmedetomidina puede ser una
alternativa interesante al propofol en el procedimiento TAVI, disminuyendo el requerimiento de
farmacos vasopresores.

Acorde a los criterios VARC-3, el paciente logro éxito técnico para el TAVI transfemoral
(protesis Unica correctamente posicionada, gradiente final 3 mmHg, fuga < trivial) y, a los 30
dias, éxito del dispositivo: sin muerte, accidente cerebrovascular, complicaciones vasculares

mayores, hemorragia potencialmente mortal, insuficiencia renal, marcapasos permanente
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implantado o reintervencion; la hemodindmica protésica fue dptima (Vmax 1.56 m/s; PG 9.6
mmHg) no se observé evidencia de trombosis o deterioro estructural, clasificando al paciente en
la categoria de "éxito clinico y procedimental temprano" ademés con un excelente pronostico a
largo plazo (Généreux et al., 2021).

El presente caso ilustra la seguridad y viabilidad del TAVI transfemoral en mujeres
andinas con EA severa y respalda la adopcion de programas locales que, con un enfoque
multidisciplinario para la seleccion y el seguimiento, reproduzcan lo obtenido en esos centros de

alto volumen (Reardon et al., 2017).

Paciente 002

Datos demograficos y antecedentes clinicos Paciente 002

Paciente femenina de 81 afios (20 de junio de 1942), residente en Quito. Antecedentes:
insuficiencia cardiaca congestiva con fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI)
del 47 % secundaria a estenosis aortica severa diagnosticada en 2021; Exposicion a humo de lefia
por 60 afios (biomasa). No refiere consumo de alcohol, tabaco ni drogas. infeccion leve por
COVID-19 en 2020, que requiri6 hospitalizacion de 1 mes en neumologia, sin secuelas; hernia

umbilical antigua y exposicion cronica a biomasa. Clasificacion ASA III. Sin alergias conocidas.

Evaluacion y datos preoperatorios Paciente 002

Ecocardiograma (06/07/2023): area valvular aortica 0,36 cm?, gradiente medio 52 mmHg
y velocidad pico 4,83 m/s. ProBNP 4 385 pg/mL; hemoglobina 16,2 g/dL; creatinina 0,88 mg/dL.

Gasometria arterial: POz 54,9 mmHg (FiO2 21 %). Signos vitales: PA 120/80 mmHg, FC 65 lpm,
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SatO: 83 % en aire ambiente. ECG: ritmo sinusal, hipertrofia ventricular izquierda y QTc
482 ms.

Evaluacion anestésica:

Via aérea: Mallampati 111, apertura bucal 3 cm, distancia tiromentoniana 5.5 cm, protrusion
mandibular I, movilidad cervical conservada, protesis dental: no.

Antropometria: Peso 59 kg, talla 1.45 m, IMC 28.1 (sobrepeso grado II).

Estado fisico ASA: III.

Anestesia planificada: Raquidea (sin complicaciones previas reportadas)

Evaluacion coronaria y planificacion

No se documentaron lesiones coronarias significativas en la evaluacion
preprocedimiento. E1 ECG preoperatorio mostré ritmo sinusal con signos de hipertrofia
ventricular izquierda y TIRV (Trastornos Inespecificos de la Repolarizacion Ventricular) en cara
anterolateral e inferior, lo que sugiere monitorizacion cardiovascular, pero no se identificaron
obstrucciones coronarias. El ecocardiograma preoperatorio no report6 signos de isquemia o
infarto al reposo, confirmando la estenosis adrtica severa como la indicacion principal para el
TAVI

El Heart Valve Team decidio un implante TAVI transfemoral con prétesis percutanea
balon-expandible, tras confirmar anatomia vascular adecuada y reservar hemocomponentes junto

con una cama en UCI.
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Procedimiento TAVI intraoperatorio

Figura 6 Imdgenes fluoroscopicas del procedimiento TAVI transfemoral Paciente 002

Nota. Panel A y Panel B: proyecciones fluoroscopicas durante el TAVI transfemoral. Se
observan los catéteres guia, el alambre de soporte y la estructura metélica de la protesis en la raiz
adrtica. Las imagenes corresponden a fases de posicionamiento y liberacion del sistema, sin
evidencia de complicaciones vasculares inmediatas. Proyecciones oblicuas con angulacion leve;
procedimiento realizado el 07/07/2023 en el Hospital de Especialidades de las FF.AA. N.° 1,
Quito.

Fecha del implante: 07/07/2023. Bajo anestesia general se implant6 con éxito la protesis
aortica transfemoral. Ecocardiograma transprocedimiento: velocidad méxima 1,9 m/s y gradiente
medio 7 mmHg, sin regurgitacion paravalvular. No se presentaron complicaciones vasculares,

sangrado mayor ni se requirid marcapasos definitivo.
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Figura 7 Ecocardiograma transoperatorio durante TAVI transfemoral paciente 002

Nota. Registro intraoperatorio con cuatro paneles representativos. Panel superior derecho:
Doppler continuo a través de la protesis con velocidad méxima de 1,90 m/s y gradiente medio de
7 mmHg. Paneles bidimensionales restantes: proyecciones estandar (para esternales y apicales)
que muestran el despliegue y la adecuada posicion de la valvula balon-expandible sin fuga

paravalvular. Elaborado por Steven Viteri (2025)

Evaluacion postoperatoria temprana Paciente 002
Ecocardiograma de control posoperatorio: protesis correctamente posicionada, gradiente
medio 7,5 mmHg, velocidad maxima 1,7 m/s, sin fugas; FEVI 48 %. TAPSE 1,4 cm refleja leve

disfuncion sistdlica derecha. Hemoglobina 10,9 g/dL a las 48 h, sin evidencia de sangrado
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clinico. La paciente permanecio 24 h en UCI y 4 dias en total de hospitalizacion, egresando en
clase funcional NYHA II, hemodindmicamente estable y sin eventos adversos mayores (criterios

VARC-3).

Figura 8 Ecocardiograma de control a las 72 horas post-TAVI transfemoral paciente 002

Nota. Cuatro paneles representativos del control a las 72 horas. Arriba-izquierda: vista apical de
cuatro camaras; arriba-derecha: Doppler transmitral (patron de llenado con relacion E/A
concordante con disfuncion diastolica). Abajo-izquierda: Doppler tisular del anillo mitral lateral
Abajo-derecha: medicion de volumen auricular izquierdo. En este control se document6 funcion
protésica adecuada (gradiente medio 7,5 mmHg, Vmax 1,7 m/s), FEVI 48 % y TAPSE 1,4 cm,

sin fuga paravalvular. Elaborado por Steven Viteri (2025)
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Complicaciones postoperatorias en UCI Paciente 002:
e Elevacion de troponina (98.92 ng/L) sugestiva de posible dafio miocardico, sin signos
clinicos de isquemia.
e Caida de hemoglobina (15.10 a 10.9 g/dL en 72 horas), sin sangrado activo, con
vigilancia por equimosis inguinal bilateral.
Transferencia a piso de cardiologia:
o Diagnostico actual: Post TAVI, estenosis aortica severa superada, insuficiencia adrtica

leve, insuficiencia cardiaca con FEVI reducida 47%.

e Scores actuales: SAPS II 29 (mortalidad 9.7%), APACHE II 10 (mortalidad 11.3%),

SOFA 3 (mortalidad <10%).

Evolucion en piso de cardiologia:

Asintomatica, hemodindmicamente estable, SAT 82-91% con oxigeno suplementario.

Plan final: Prealta el 10/07/2023, con indicacidon de oxigenoterapia domiciliaria las 24 horas y
seguimiento ambulatorio (Ecocardiograma postoperatorio, 2023).

Seguimiento y desenlace tardio (120 dias)

A los cuatro meses del alta (15/11/2023) la paciente sufrié un infarto agudo de miocardio
con elevacion del segmento ST evolucionado, que resultd en fallecimiento. La evaluacion
ecocardiografica peri-evento confirmé funcion protésica adecuada, sin trombosis ni endocarditis.
El suceso fue clasificado como mortalidad cardiovascular tardia (>30 dias y <I afio) no
relacionada con el dispositivo ni con el procedimiento, conforme a los criterios VARC-3.
Resumen. Paciente 002

Paciente femenina ecuatoriana de 81 afios con estenosis aortica severa (area 0,36 cm?,

gradiente medio 52 mmHg, FEVI 47 %) y ASA III fue sometida el 07-jul-2023 a TAVI
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transfemoral con protesis balon-expandible, logrando gradiente residual 7 mmHg sin fugas ni
complicaciones; egreso tras 4 dias en clase NYHA II, hemodindmicamente estable, pero a los
120 dias present6 un infarto agudo de miocardio fatal, clasificado como mortalidad
cardiovascular tardia no relacionada con el dispositivo ni con el procedimiento.

Este desenlace incrementa la tasa acumulada de morbimortalidad cardiovascular en la
cohorte y subraya la necesidad de intensificar estrategias de prevencion secundaria (estatinas de
alta potencia, control estricto de la presion arterial, rehabilitacion cardiaca) en pacientes

octogenarios post-TAVI, seglin las guias ACC/AHA 2022.

Paciente 003

Datos demograficos y antecedentes clinicos

Paciente masculino ecuatoriano de 73 afios, casado y jubilado (ex-cromador). Instruccién
primaria, lateralidad diestra, catélico.
Antecedentes personales: soplo cardiaco (10 afios), estenosis adrtica severa con insuficiencia
adrtica moderada (diagndstico confirmado 2 afos antes), insuficiencia cardiaca NYHA 11,
enfermedad arterial coronaria multivaso, fibrilacion auricular permanente (CHA2DS.-VASc 3;
HAS-BLED 2), hipertension pulmonar tipo 2.

Factores de riesgo: ex-tabaquismo (2 cigarrillos/dia desde los 19 afios), ingesta
alcoholica social suspendida hace 2 afios, exposicion laboral a polvo y quimicos (cromado).
Medicacion habitual al ingreso: losartan 50 mg BID, carvedilol 6.25 mg 1% tab BID, furosemida
40 mg AM + 20 mg PM, warfarina 5 mg QD (suspendida), simvastatina 20 mg QD. 4 dosis de

vacuna COVID-19.
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Evaluacion preoperatoria

* Sintomas: asintomatico cardioloégico al ingreso; sin dolor precordial ni palpitaciones.

* Signos vitales representativos: TA 100-10560 mmHg, FC =85 lpm, FR =21 rpm, SpO- 85—
89 % AA.

*Electrocardiograma: fibrilacion auricular con FVM 88 Ipm, eje +70°, anomalias inespecificas de
repolarizacion (EKG MOSQUERA).

* Laboratorio clave (03/05/2023): Hb 11.9 g/dL, creatinina 1.81 mg/dL (FG

=35 mL/min/1.73 m?), urea 71.5 mg/dL, NT-proBNP 31 584 pg/mL, troponina-T 24.6 ng/L, INR
1.1.

* Ecocardiograma transtoracico pre-TAVI (04/05/2023): estenosis adrtica severa (Vmax =4.5 m/s,
gradiente medio > 40 mmHg), area valvular <1.0 cm?; FEVI = 60 %; hipertrofia concéntrica;
PSAP > 60 mmHg; regurgitacion mitral leve; regurgitacion tricuspidea severa.

* Riesgo quirtrgico: ASA IV; Euro SCORE II clinico aproximado > 8 % (> alto riesgo).

Evaluacion coronaria y planificacion

» Angiografia coronaria previa (HEE, abril 2023): enfermedad multivaso de severidad moderada;
sin lesiones criticas que requieran revascularizacion inmediata.

* Acceso programado: femoral derecho (arterial 14 Fr) + femoral izquierdo (venoso 6 Fr) para
marcapasos temporal. SFAR = 4,67 / 6,0 mm = (0,78

* Dispositivo seleccionado: valvula Edwards SAPIEN 3 26 mm; compatible con vaina
Expandable 14 Fr (OD = 4.67 mm).

* Plan de cierre percutaneo con sistema ProGlide y hemostasia completamente percutanea.
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Procedimiento intraoperatorio paciente 003

Figura 9 Angiografia intraoperatoria del procedimiento TAVI transfemoral. Paciente 003

Panel A. Avance y posicionamiento del Panel B. Resultado final tras liberacion
sistema de entrega hacia el anillo aortico.  de protesis balon-expandible (SAPIEN 3,
26 mm).

Nota. Fluoroscopia oblicua. En A, trayecto iliofemoral y avance del sistema balon-expandible
sobre guia; en B, valvula implantada en posicion supra-anular sin extravasacion evidente.

Elaborado por Steven Viteri (2025).

* Anestesia: sedacion/anestesia general balanceada; marcapasos transvenoso a 180 Ipm para
despliegue valvular.

* Pasos clave: puncion eco-guiada de arteria femoral derecha; colocacion vaina 14 Fr; cruce de
valvula con catéter AL-1; intercambio por guia Safari; avance y despliegue balén-expandible

SAPIEN 3 26 mm con 26 mL de inflado.
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* Angiograma de control: protesis bien posicionada, coronarias permeables, sin fuga
paravalvular.

* Ecocardiograma intraprocedimiento: gradiente medio 6 mmHg, sin insuficiencia protésica.
Tiempo de fluoroscopia 1 hora; sin complicaciones inmediatas. Cierre vascular: ProGlide x2;
hemostasia adecuada.

Evaluacion postoperatoria paciente 003

Figura 10 Ecocardiograma transtordacico a 24 horas post-TAVI. Paciente 003

Nota. Panel superior: vistas paraesternales; panel inferior izquierdo: mediciones ventriculares (p.
ej., SIVd, DVIDd, PPVId, FE por Teich). Panel inferior derecho: vista apical de cuatro camaras
con trazado para deformacion miocardica (strain). La protesis adrtica se observa en posicion, sin

evidencia de fuga paravalvular significativa; funcion protésica globalmente conservada a las 24
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horas del procedimiento. Abreviaturas: TAVI = reemplazo valvular aodrtico transcatéter; SIVd =
septum interventricular en didstole; DVIDd = didmetro ventricular izquierdo en didstole; PPVId
= grosor de pared posterior del VI en didstole; FE (Teich) = fraccién de eyeccion por método de

Teichholz; GLS = strain longitudinal global.

* UCI 24 h: hemodinamicamente estable, sin vasopresores; SOFA 1, APACHE II 5.

* ECG post-TAVI: FA con FC 67 Ipm, eje QRS 122°, BCRD, desviacion del eje a la derecha;
QTc 472 ms.

* Ecocardiograma a 24 h: prétesis normofuncionante, Vimax 2.2 m/s, gradiente medio 12 mmHg,
AVA; 0.92 cm?*m? FEVI 56 %; derrame pericéardico posterior leve (12 mm); PSAP = 62 mmHg;
strain longitudinal global -12 %.

» Complicaciones: hematoma femoral izquierdo 9.7 x 4 cm, sin pseudoaneurisma (| con medidas
locales); lesion renal aguda leve (creatinina pico 1.81 — 1.47 mg/dL al alta); sin AVB ni
implante de marcapasos.

* Evolucion: egreso a sala 05/05/2023 y alta domiciliaria 09/05/2023; NYHA I-1I, TA

=120/80 mmHg, SpO: 90 % AA.

Resumen paciente 003

Var6n de 73 afios con estenosis aortica severa, fibrilacion atrial permanente y multiples
comorbilidades fue sometido exitosamente a TAVI transfemoral con valvula balén-expandible
SAPIEN 3-26 mm acorde criterios VARC-3; el posoperatorio cursé sin eventos mayores, con
protesis normofuncionante (gradiente medio 12 mmHg) y alta al quinto dia, inica complicacion

hematoma femoral controlado; SFAR proyectado 0.78 sugiere adecuada seleccion de acceso.
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Paciente 004

Paciente mujer de 82 afos con estenosis adrtica severa sometida a TAVI el 12/05/2023.
Posimplante se realizo reexpansion con reduccion del gradiente medio de 22 a 9.5 mmHg, sin
regurgitacion paravalvular ni derrame. Cursé con bloqueo de rama izquierda transitorio sin
requerir marcapasos y permanecio 1 dia en UCI. Ecocardiograma de control del 19/06/2023:
protesis normofuncionante y FEVI 71%. Evolucion clinica favorable y alta con seguimiento por

consulta externa.

Datos demograficos y antecedentes paciente 004

Mujer de 82 afos, procedente de Quito. Comorbilidades: insuficiencia cardiaca con
fraccion de eyeccion preservada, hipertension arterial, estado prediabético en tratamiento con
metformina, hipotiroidismo tratado con levotiroxina, gastritis croénica (omeprazol) y trastorno
mixto ansioso-depresivo (sertralina). Sintomas previos a la intervencion: disnea de esfuerzo con
limitacion progresiva de actividades y ortopnea. Antecedentes familiares de cancer ginecologico

y de mama. No alergias referidas.

Evaluacion preoperatoria paciente 004

Examen fisico preoperatorio: soplo sistdlico en foco aortico irradiado a cuello;
hemodindmicamente estable. ECG basal (12/05/2023): ritmo sinusal 57 Ipm, PR 173 ms, QRS 88
ms, QTc 433 ms, eje QRS -7°. Laboratorios de ingreso dentro de rangos aceptables para el
procedimiento; prueba de antigeno SARS-CoV-2 negativa. Variables de riesgo (STS-PROM,

fragilidad) y pardmetros anatomicos por angio-TC: no disponibles en el registro (ND).
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Procedimiento TAVI paciente 004

Procedimiento: implante de valvula adrtica transcatéter con acceso femoral (vendajes
compresivos bilaterales). Tras el despliegue se realiz6 reexpansion por gradiente medio inicial de
22 mmHg; el gradiente qued6 en 9.5 mmHg. No se evidencid regurgitacion paravalvular ni
derrame pericardico.

Figura 11 Fluoroscopia del procedimiento TAVI. Paciente 004

Panel B. Inflado de balon intravalvular para optimizacion final.
Nota. Secuencia del implante transfemoral del caso 004: A, despliegue del stent protésico bajo
guia angiografica; B, inflado de balon intravalvular para optimizacion hemodinamica. Elaborado

por Steven Viteri.
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Figura 12 Ecocardiograma post-implante TAVI. Paciente 004

Nota. Ecocardiograma postimplante Panel A: eje para esternal largo con visualizacion de la
protesis. Panel B: Doppler color transprotésico sin fuga paravalvular evidente. Panel C: Doppler
continuo con velocidad maxima =2.59 m/s y gradiente medio inicial =22 mmHg; posterior a

reexpansion el gradiente medio inmediato se redujo a 9.5 mmHg. Elaborado por. Steven viteri

Postoperatorio inmediato paciente 004

Ingreso a UCI para vigilancia (1 dia). Requirié oxigeno por canula nasal a bajo flujo
(Fi02 28%). EI 13/05/2023 presentd bloqueo de rama izquierda con QT 495 ms; el 14/05/2023 se
documentd ritmo sinusal con PR 160 ms y QT 440 ms; no hubo implante de marcapasos. Sitios
de puncion femoral: equimosis bilateral sin hematomas; lesion erosiva superficial izquierda (4
cm) con manejo topico. No requirié hemoderivados ni antibioticos; analgesia y profilaxis

antitrombotica con enoxaparina.

Seguimiento temprano (<30 dias)
Ecocardiograma posoperatorio: protesis percutanea normofuncionante; FEVI 71%;

funcién del ventriculo derecho conservada; disfuncion diastolica ligera con presiones de llenado
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normales; baja probabilidad de hipertension pulmonar; sin regurgitacion paravalvular.
Clinicamente asintomatica y con adecuada tolerancia a la deambulacion. No hay eventos de
ACV, sangrado mayor, [AM ni nefropatia reportados (documentados como ND si no constan en
otras notas).
Célculo de SFAR (Sheath-to-Femoral Artery Ratio)

No calculable con la documentacion disponible. Se requieren: (a) diametro minimo del
eje ilio-femoral por angio-TC (mm) y (b) didmetro externo de la vaina utilizada (Fr — mm).
Recomendacion operativa: registrar MLD femoral derecha/izquierda y OD de la vaina para
estimar SFAR y clasificar riesgo vascular en mujeres (preferencia por vainas <14 Fr cuando la

anatomia lo permite).

Resumen caso 004

Exito del dispositivo/procedimiento: si (gradiente final 9.5 mmHg; sin regurgitacion
paravalvular ni derrame pericardico); mortalidad intrahospitalaria/30 dias: no; accidente
cerebrovascular: no; sangrado mayor (VARC >3): no (no requirié hemoderivados); lesion
vascular mayor: no (equimosis sin hematomas; lesion erosiva superficial izquierda con manejo
topico); insuficiencia renal aguda: ND; marcapasos definitivo: no (bloqueo de rama izquierda
transitorio sin implante); reingreso <30 dias: ND. Los datos proceden de la historia clinica, ECG

y ecocardiogramas institucionales del periodo mayo - junio de 2023.

Paciente 005

Datos demograficos y antecedentes clinicos Paciente 005
Varén de 76 afios con diagnostico de estenosis adrtica severa con insuficiencia aortica

moderada, insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI)
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preservada (54%), diabetes mellitus tipo 2 en tratamiento con metformina y antecedente de
prostatectomia en el 2018. Refiere disnea progresiva hasta clase funcional NYHA III al

momento de la referencia para TAVI. No se documentan alergias medicamentosas. Peso 48 kg,

talla 1,48 m (IMC aproximado 21,9 kg/m?).

Evaluacion y datos preoperatorios Paciente 005

Ecocardiograma transtoracico preoperatorio: valvula adrtica severamente calcificada,
probable bicuspide tipo 0; velocidad maxima 4,2 m/s, gradiente medio 44 mmHg, area valvular
adrtica 0,4 cm?; presion sistolica arterial pulmonar estimada 73 mmHg. FEVI conservada.
Estudios de laboratorio preoperatorios sin hallazgos criticos; HbAlc reportada en 6,03% (jun-

2023). Se autorizd el procedimiento por endocrinologia y neumologia.

Evaluacion coronaria y planificacion del procedimiento Paciente 005

En los documentos adjuntos no constan detalles de coronariografia ni del mapeo
tomografico iliofemoral previo (didmetro femoral minimo, grado de calcificacion/tortuosidad o
perfil de la vaina). La planificacion se reporta compatible con acceso transfemoral, con
indicacion de TAVI por alto riesgo/beneficio frente a cirugia abierta dada la edad y el perfil
clinico.
Procedimiento TAVI e intraoperatorio

Se realizdo TAVI con adecuada posicion y expansion de la protesis. Ecocardiograma
intraprocedimiento/pos inmediato con gradiente medio transvalvular de 3 mmHg, sin
regurgitacion protésica ni fuga paravalvular, funcion del VI sin alteraciones y sin derrame

pericardico. No se describen complicaciones inmediatas mayores. SFAR (perfil pico): 1,22
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Evolucion posoperatoria inmediata (UCI) y mediata (sala de cardiologia)

Figura 13 Post-TAVI a las 24 h: vistas paraesternal/apical, M-mode y Doppler color. Paciente
005

Nota. Paneles superiores: mediciones del ventriculo izquierdo y registro M-mode. Panel inferior
derecho: chorro de fuga paravalvular pequeno peri protésico. Abreviaturas: VI = ventriculo
izquierdo; FE = fraccion de eyeccion; PVL = fuga paravalvular; TAPSE = excursion sistolica del
plano del anillo tricuspideo. Fuente: Archivo clinico del Hospital de Especialidades de las

Fuerzas Armadas N.° 1, Caso 005. Elaborado por Steven Viteri (2025)

En UCI: dolor toracico leve, episodios de hipotension transitoria (TAM <60 mmHg) sin
requerimiento de vasopresor y diuresis disminuida. Dificultad en la colocacion de sonda Foley
por urologia (FR18), con hematuria leve transitoria. Laboratorio del 24-jul: leucocitosis con
neutrofilia, troponina T 87,3 (compatibles con posprocedimiento) y pro-BNP 1003. En sala (25—

26 jul): descenso de hemoglobina de 13,6 a ~11,1 g/dL y trombocitopenia moderada
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(172.000—93.000/uL), sangrado leve en zona de puncioén inguinal derecha y uretrorragia
asociada a sonda; se mantuvo antiagregacion por niveles de plaquetas considerados seguros, sin
transfusion registrada.

ECG del 25-jul-2023: ritmo sinusal a 60 Ipm, eje normal, criterios de hipertrofia
ventricular izquierda con alteraciones secundarias de la repolarizacion, intervalo PR 216 ms
(bloqueo AV de primer grado), QRS 97 ms y QTc ~438 ms; sin bloqueo de rama ni
bradiarritmias significativas. Ecocardiograma de 26-jul-2023: velocidad maxima 2,43 m/s,
gradiente medio 9,77 mmHg, FEVI 57% (método biplano), hipertrofia concéntrica del VI, fuga

paravalvular pequena, TAPSE 1,6 cm, sin derrame pericardico ni hipertensiéon pulmonar.

Figura 14 Post-TAVI a las 24 h: cuantificacion de FEVI por método de Simpson (2 y 4

camaras). Paciente 005

Nota. Los contornos biplanares muestran FEVI en el rango 54-59% con volumenes diastolico y

sistolico finales consignados en la imagen. Abreviaturas: FEVI = fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo; VDF = volumen diastolico final; VSF = volumen sistolico final. Fuente:
Archivo clinico del Hospital de Especialidades de las Fuerzas Armadas N.° 1, Caso 005.

Elaborado por Steven Viteri (2025)
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Interpretacion y codificacion segun criterios VARC-3 paciente 005

Figura 15 Fluoroscopia del implante: visualizacion angiogrdfica del stent valvular en el anillo

aortico. Paciente 005.

Nota. La imagen muestra la protesis transcatéter autoexpandible visualizada sobre el anillo
adrtico durante el posicionamiento. Se observan marcadores del dispositivo y estructura en

celosia; proyeccion oblicua con ligera inclinacion craneal/caudal.

Figura 16 Fluoroscopia del implante: sistema de liberacion y catéter pigtail en aorta. Paciente

005
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Nota. Se aprecia el sistema de liberacion con guia rigida y catéter pigtail para angiografia, con la
protesis alineada en el plano valvular. Se documentan proyecciones oblicuas con angulaciones

indicadas en la consola.

Con la informacion disponible, el caso cumple desempeiio protésico adecuado
(gradientes bajos, ausencia de disfuncion estructural y fuga paravalvular leve) y éxito clinico
temprano. La hipotension transitoria sin soporte vasopresor y la hematuria asociada a sonda se
consideran eventos menores.

El descenso de Hb y la trombocitopenia fueron auto limitados y no se documenta
intervencion vascular ni transfusion, por lo que no cumple criterios de sangrado mayor ni
complicacion vascular mayor segliin definiciones VARC-3. El hallazgo electrocardiografico
corresponde a BAV de primer grado sin progresion ni requerimiento de marcapasos en fase
temprana.

Antitrombético: en ausencia de indicacion de anticoagulacion, se favorece
antiagregacion simple (aspirina) dada la trombocitopenia transitoria y el sangrado leve mas
control clinico y ECG a las 48—72 horas y al mes; ecocardiograma al mes para confirmar
estabilidad de gradientes y fuga paravalvular; vigilancia del sitio de puncion y de la hematuria;
hemograma de control por la caida de Hb y plaquetas.

SFAR (perfil pico): > 1,07 (alto). Interpretacion: riesgo vascular elevado del acceso

transfemoral segun umbral clésico.

Paciente 006

Varon de 87 anos, portador de bioproétesis aodrtica porcina implantada hace 20 afios, con

reestenosis severa por pannus y sospecha de trombo en la angio-TC de planificacion. Por alto
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riesgo quirdrgico se realizd un reemplazo valvular adrtico transcatéter (TAVI) en modalidad
Valve-in-Valve.

El procedimiento curs6 con gradientes adecuados y ausencia de fuga paravalvular; sin
embargo, presento sangrado significativo en el sitio femoral asociado a coagulopatia transitoria
que requiri6 plasma fresco congelado, vitamina K y paquete globular. Evolucion6
hemodinamicamente estable, sin soporte vasopresor, sin accidente cerebrovascular, sin
marcapasos definitivo y con funcion ventricular izquierda conservada.

En el control ecocardiografico (25/11/2024) se document6 FEVI 68%, AVA 1,2 cm?,
gradiente medio 11,26 mmHg, sin regurgitacion paravalvular y presion sistolica de la arteria
pulmonar 23 mmHg.

El analisis del SFAR, utilizando didmetros femorales minimos de 7,4 mm (derecha) y 8,1
mm (izquierda), mostré riesgo vascular dependiente del perfil de la vaina: con eSheath 14F el
SFAR se mantuvo <1,05, mientras que con eSheath 16F super6 el umbral en el lado derecho; la
tortuosidad y la angulacion iliofemoral izquierda (90°) actuaron como cofactores de riesgo
independientes. Se recomendd monoterapia antiagregante por antecedente de sangrado digestivo

reciente y ausencia de otras indicaciones de anticoagulacion.

Presentacion del caso y antecedentes Paciente 006

Paciente masculino de 87 afos, residente en Chimborazo, con antecedente de reemplazo
valvular aortico biologico (hace aproximadamente 20 afios), prostatectomia y colecistectomia.
Alergia a penicilina. Ingres6 por reestenosis adrtica bioprotésica severa documentada en

ecocardiografia preoperatoria y angio-TC.
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Entre las comorbilidades resalta un episodio de sangrado digestivo alto por tlcera
duodenal Forrest IB/IIb tratado con adrenalina e inhibidores de bomba de protones, con ajuste de
antiagregacion. A su ingreso, clase funcional I para disnea, sin angina ni sincope;

hemodindmicamente estable y sin signos de falla de bomba.

Figura 17 Ecocardiograma transtoracico preprocedimiento. Paciente 006

Nota. Panel A: vista paraesternal eje largo con mediciones del anillo y raiz adrtica. Panel B:

medicion del didmetro del tracto de salida del ventriculo izquierdo (TSVI) en eje apical. Panel C:
Doppler pulsado del flujo mitral (ondas E y A), previo al implante valvular. Estudio
preprocedimiento (sin TAVI implantada). Equipo cardioldgico X5-1. Elaborado por Steven

Viteri (2025)

Evaluacion diagndstica preoperatoria Paciente 006

Electrocardiograma basal con ritmo sinusal y bloqueo AV de primer grado (PR ~220-228
ms), eje eléctrico desviado a la izquierda. Ecocardiograma (02/09/2024) con hipertrofia
concéntrica del VI, auricula izquierda severamente dilatada, disfuncion diastdlica grado III,

bioprotesis adrtica con pannus que condiciona estenosis severa.
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La angio-TC de planificacion (17/09/2024) describié densidades compatibles con pannus
(=220-300 UH) y 4reas de baja atenuacion sugerentes de trombo (=50-80 UH); vasos
iliofemorales con diametros minimos en cabeza femoral de 7,4 mm (derecha) y 8,1 mm
(izquierda), con tortuosidad y angulacion cercana a 90° en el eje iliofemoral izquierdo. Riesgo

operatorio: EuroSCORE I 21,21%, EuroSCORE II 4,32% y STS 14,5%.

Procedimiento TAVI (Valve-in-Valve) Paciente 006
Figura 18 Fluoroscopia del acceso transfemoral y cierre percutaneo durante TAVI. Paciente

006

Panel A. Acceso transfemoral: introductores Panel B. Fase posterior al implante:
y guias sobre el eje iliofemoral; control del visualizacion de material de sutura y
trayecto en proyeccion oblicua. dispositivo de cierre percutaneo del acceso.

Nota. Imégenes del procedimiento Valve-in-Valve. Las proyecciones oblicuas optimizan
alineacion y visualizacion del trayecto iliofemoral y dispositivos. Interpretar en el contexto del

registro operatorio y del informe de hemostasia percutanea.
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El procedimiento se efectud por acceso transfemoral. El ecocardiograma intrahospitalario
posprocedimiento mostrd gradientes transadrticos adecuados, funcion biventricular conservada y
ausencia de regurgitacion paravalvular. Se planifico retiro de introductores a las 5 horas, control
de coagulacion y radiografia de torax.

Evolucion intra y posoperatoria paciente 006

En el postoperatorio inmediato present6 sangrado activo en la region femoral, con
prolongacion significativa de los tiempos de coagulacion (INR 2,01; TTP >120 s) e hipotension
(TAM 55—65 mmHg) que motivaron la administracion de plasma fresco congelado, vitamina K y
una unidad de globulos rojos. Sin necesidad de vasopresores ni ventilacion mecanica. Troponina
inicial 0,99 ng/mL con cambios electrocardiograficos inespecificos; el ecocardiograma
posprocedimiento descart6 isquemia aguda. No hubo datos de insuficiencia renal aguda ni
complicaciones infecciosas durante la estancia. A la consulta de control, el paciente se mantuvo

asintomatico desde el punto de vista cardiovascular.

Figura 19 Ecocardiograma de control a 24 horas post-TAVI: evaluacion con Doppler color.

Paciente 006
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Nota. Paneles A—C: cortes apicales con Doppler color dirigidos al tracto de salida/aorta para
cribado de regurgitacion paravalvular (RPV) y regurgitacion transvalvular, 24 horas tras el
implante. Estos cortes se interpretan en conjunto con el informe ecocardiografico, que
documenta protesis adrtica normofuncionante y sin Regurgitacion paravalvular significativa en
este control temprano.
Seguimiento ecocardiografico y funcional

En ultimo control ecocardiografico se documentd FEVI 68%, area valvular aortica 1.20
cm? (indice reportado 0.801 cm?/m?), gradiente medio 11.26 mmHg y PSAP 23.17 mmHg, sin
fugas paravalvulares. E1 GLS del VI fue -14% (disminuido) y se observo leve disminucion de la
funcioén longitudinal del VD. Estos hallazgos son congruentes con protesis normofuncionante y

adecuada descarga hemodinamica.

Complicaciones y desenlaces segtn criterios VARC-3

El sangrado en el sitio de acceso con requerimiento transfusional y reversion de
coagulopatia clasifica, al menos, como complicacion vascular mayor de acuerdo con VARC-3.
No se documentaron eventos neurologicos mayores, marcapasos definitivo, insuficiencia renal
aguda, ni mortalidad intrahospitalaria. El estado funcional y hemodinamico al alta fue estable.

El SFAR se definié como el cociente entre el didmetro externo de la vaina y el diametro
arterial femoral minimo. Se consideraron los diametros minimos medidos por angio-TC: 7,4 mm
(derecha) y 8,1 mm (izquierda). Se presentan escenarios con vainas comunmente empleadas en
TAVI Valve-in-Valve; se utiliza el umbral SFAR > 1,05 como marcador de mayor riesgo de

complicaciones vasculares del acceso.
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5. Discusion

La presente serie describe los primeros seis procedimientos TAVI realizados en un centro
militar de tercer nivel en Ecuador. Con una edad media de 78 + 6 afios y paridad de sexo, la
cohorte refleja la poblacion octogenaria mayormente femenina descrita en registros
internacionales (Carroll et al., 2020). Todos los implantes se efectuaron por via transfemoral con
sistemas < 14 Fr, lo que explica la ausencia de complicaciones vasculares mayores y de sangrado
tipo 2-4 VARC-3 en los primeros 30 dias, concordante con la reduccion absoluta del 4-6 % de
eventos reportada desde la adopcion de “low-profile devices” (Avvedimento et al., 2023).
Funcional y hemodindmicamente, el gradiente medio se redujo de 49 mmHg (RIC 44-55) a 8
mmHg (RIC 6-10) y todos los supervivientes mejoraron al menos una clase NYHA al alta,
hallazgos que reproducen la mejoria temprana observada en PARTNER 3 y Evolut Low-Risk
(Mack et al., 2019; Forrest et al., 2025). La mortalidad 0 % a 30 dias sitiia al programa dentro de
los percentiles superiores del TVT Registry para centros de bajo volumen (< 50 TAVI/aho) 3,1
%: intervalo 2,4-3.,9 (Carroll et al., 2020) respaldando la efectividad del protocolo de seleccion y
sedacion consciente con dexmedetomidina aplicado en cuatro de los seis casos.

En los casos con Valve-in-Valve (ViV), se documentd normalizacion de gradientes y ausencia de
fugas, lo cual sugiere adecuada seleccion de tamafo y posicionamiento. La literatura subraya que
el ViV puede asociarse a gradientes residuales mayores cuando existe desajuste protesis—
paciente (PPM) previo o anillos rigidos pequefios; en tales escenarios, la fractura de anillo
bioprotésico (bioprosthetic valve fracture, BVF) y las estrategias de posdilatacion optimizada
han demostrado mejorar la hemodindmica sin comprometer la seguridad en centros con
experiencia. La vigilancia seriada con ecocardiografia (incluyendo strain) permite detectar

temprano gradientes en ascenso o disfuncion subclinica.
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En los casos con Valve-in-Valve (ViV), se documentd normalizacion de gradientes y ausencia de
fugas, lo cual sugiere adecuada seleccion de tamaio y posicionamiento. La literatura subraya que
el V1V puede asociarse a gradientes residuales mayores cuando existe desajuste protesis—
paciente (PPM) previo o anillos rigidos pequeios; en tales escenarios, la fractura de anillo
bioprotésico (bioprosthetic valve fracture, BVF) y las estrategias de posdilatacion optimizada
han demostrado mejorar la hemodindmica sin comprometer la seguridad en centros con
experiencia. La vigilancia seriada con ecocardiografia (incluyendo strain) permite detectar
temprano gradientes en ascenso o disfuncion subclinica.

No se registraron muertes, accidentes cerebrovasculares ni implantes de marcapasos definitivos a
30 dias, situando la mortalidad observada (0 %) por debajo del rango 1-3 % descrito por el TVT
Registry para centros de bajo volumen (Carroll et al., 2020). Sin embargo, una paciente de 81
afios falleci6 a los 120 dias por infarto agudo de miocardio, sin disfuncion protésica comprobada.
Este desenlace eleva la mortalidad cardiovascular anual a 16,7 %, cifra comparable con las
cohortes de riesgo intermedio publicadas por Reardon et al. (2017).

No obstante, la muerte de una paciente a los 120 dias por IAM eleva la mortalidad
cardiovascular anual a 16,7 % (1/6), valor similar al 12-15 % comunicado en cohortes de riesgo
intermedio con seguimiento > 1 afio (Reardon et al., 2017). Este hallazgo subraya que la
optimizacion de la terapia médica (estatinas de alta potencia, rehabilitacion cardiaca y control

estricto de la hipertension) sigue siendo indispensable tras el implante.

Tabla 11 Escenarios del SFAR por acceso y vaina en el Caso 006

Acceso Diametro Vaina OD vaina SFAR Clasificacion

femoral (dispositivo) (mm)
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minimo
(mm)
Femoral 7.40 Edwards 7.65 1.03 < 1,05 (riesgo
derecha eSheath 14F estandar)
(23/26 mm)
Femoral 7.40 Edwards 8.18 1.11 > 1,05 (alto
derecha eSheath 16F riesgo)
(29 mm)
Femoral 7.40 Medtronic 6.00 0.81 < 1,05 (riesgo
derecha Evolut inline estandar)
14F-
equivalente
Femoral 8.10 Edwards 7.65 0.94 < 1,05 (riesgo
izquierda eSheath 14F estandar)
(23/26 mm)
Femoral 8.10 Edwards 8.18 1.01 < 1,05 (riesgo
izquierda eSheath 16F estandar)
(29 mm)
Femoral 8.10 Medtronic 6.00 0.74 < 1,05 (riesgo
izquierda Evolut inline estandar)

14F-

equivalente
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Nota. Los OD son perfiles méximos reportados para vainas de uso frecuente en TAVI; el
SFAR real puede variar segun el perfil dinamico de vainas expandibles y el didmetro efectivo

medido por TC o ecografia intraprocedimiento. Elaborado por Steven Viteri.

El tinico evento de sangrado; caso 006 de acceso en la serie ilustra que el riesgo vascular
es multifactorial. El indice SFAR continta siendo una métrica util (umbral >1,05), pero debe
integrarse con la evaluacion de tortuosidad, calcificacion circunferencial, &ngulos iliofemorales y
el perfil real de la vaina expandible. Estudios recientes validan puntajes de tortuosidad y
confirman que la reduccion del perfil de vainas, el guiado ecografico del acceso y el cierre
percutaneo protocolizado disminuyen complicaciones. En anatomias complejas, el empleo de
guias de alto soporte, dilatacion secuencial, pre-dilatacion del trayecto y, si es necesario, la
eleccion de un acceso alternativo (subclavio/axilar) deben contemplarse en un algoritmo

institucional.

Tabla 12 Mediana y rango intercuartilico (IQR) de variables clave en 6 casos TAVI

Variable Unidad Mediana Q1 (P25) Q3 (P75) IQR (Q3-

Q1)
Edad afios 78.5 75.0 82.0 7.0
Gradiente = mmHg 9.55 7.50 11.26 3.76
medio
post-TAVI
FEVI % 62.5 56.0 68.0 12.0
post-TAVI

Nota. IQR = Q3 — Q1. Los valores post-TAVI corresponden al primer ecocardiograma

disponible en cada caso, segun el protocolo; n = 6. Elaborado por: Steven Viteri
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La mitad central de la cohorte tiene 75-82 afios; “Edad, mediana [IQR] = 78,5 [75-82]
anos”: grupo etario homogéneo de adultos mayores, tipico de pacientes con estenosis aortica. La
dispersion es baja (9 % relativa a la mediana), lo que ayuda a reducir variables de confusion por
edad en los desenlaces.

Gradiente medio post-TAVI, “mediana [IQR] = 9,55 [7,50-11,26] mmHg.”. El 50 %
central queda entre 7,5 y 11,3 mmHg, muy por debajo del umbral clinico de 20 mmHg:
desempefio hemodindmico excelente y consistente de las protesis. La variabilidad es estrecha en
términos absolutos, lo que sugiere buen dimensionamiento/implantacion y mediciones
concordantes (inmediatas y de control temprano).

FEVI post-TAVI, mediana [IQR] = 62,5 [56—-68] %. Nota. IQR = rango intercuartilico; n
= 6. La mitad de los pacientes se ubica entre 56—68 %, es decir FEVI preservada o discretamente
reducida en la mayoria. La dispersion moderada (=19 % relativa a la mediana) refleja la
heterogeneidad clinica basal, sin indicar disfuncion ventricular inducida por el procedimiento.

Entre las fortalezas destacan la adopcion prospectiva de definiciones VARC-3, la
cuantificacion ecocardiografica estandarizada (ASE/EACVI, 2015) y la inclusion de casos
“€xito” y “fallo”, reduciendo el sesgo de supervivencia. Las limitaciones son inherentes al
disefio: tamafo muestral pequefio, unicéntrico, analisis descriptivo sin poder estadistico para

inferencias causales y posible sobrestimacion de la seguridad por la curva de aprendizaje inicial.
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6. Conclusiones

El TAVI transfemoral es factible y seguro en el Hospital de Especialidades FF. AAN.° 1,
con 100 % de éxito técnico y 0 % de mortalidad y ACV a 30 dias, reproduciendo los
estandares internacionales para centros de referencia.

La utilizacion de sistemas < 14 Fr y el monitoreo del indice SFAR (< 1,0 en todos los
casos) se asocid con ausencia de complicaciones vasculares mayores, lo que respalda su
adopcidén como criterio anatdmico clave en la poblacion andina.

La mejoria hemodindmica (A gradiente 41 mmHg) y funcional (descenso de > 1 clase
NYHA) confirma el beneficio clinico temprano del TAVI incluso en pacientes ancianos y
multimorbidos.

Un fallecimiento tardio por sindrome coronario agudo ilustra que la carga
aterotrombdtica residual persiste; por ende, el éxito del procedimiento no sustituye la
prevencion secundaria intensiva.

La serie constituye la primera base de datos local compatible con VARC-3 y sienta un

precedente para estudios multicéntricos y evaluaciones costo-efectivas en Ecuador

7. Recomendaciones

Tabla 13 Recomendaciones operativas para el programa TAVI

Eje

Propuesta Justificacion

Clinico-asistencial Formalizar un Heart Valve Mejora seleccion y reduce

Team y aplicar evaluacion de  mortalidad

fragilidad en cada candidato = (ACC/AHA 2021)
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Clinico-asistencial

Protocolizar rehabilitacion
cardiaca y estatinas de alta

potencia antes del alta

Disminuye eventos
isquémicos post-TAVI
(Reardon et al., 2017)

Investigacion Desarrollar un registro Permite evaluar
nacional TAVI con durabilidad y
variables VARC-3 y coste-efectividad
seguimiento > 5 afos

Investigacion Iniciar estudios Apoya decisiones de

multicéntricos sobre costos

comparativos TAVI vs SAVR

cobertura publica

Sistema sanitario

Negociar la compra de
dispositivos < 14 Fry
establecer un fondo rotatorio

para valvulas

Reduce complicaciones y

garantiza acceso equitativo

Sistema sanitario

Implementar tele
monitorizacion KCCQ-12

para seguimiento temprano

Disminuye
rehospitalizaciones y

mejora adherencia

Nota. ACC/AHA = American College of Cardiology/American Heart Association;, KCCQ =

Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire; SAVR = cirugia de reemplazo valvular aortico.

Elaborado por: Steven Viteri

Clinicas

e Mantener un Heart Valve Team multidisciplinario que incorpore la valoracion de

fragilidad y optimice la indicacion TAVI/SAVR segtn las guias ACC/AHA 2021.

e Implementar protocolos de rehabilitacion cardiaca y optimizacion farmacolédgica

(estatinas, IECA/ARA-II, B-bloqueadores) antes del alta, con reevaluacion formal a 90

dias.
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Estandarizar la planificacion con angio-TC multiplanar para calcular SFAR y anticipar
cierre percutaneo doble en SFAR > 1,05, especialmente en mujeres y pacientes de talla

baja.

Investigacion y calidad

Consolidar un registro nacional TAVI con variables VARC-3 obligatorias y
seguimiento minimo de 5 afios para evaluar la durabilidad protésica (HVD/BVF) y la
supervivencia a largo plazo.

Desarrollar estudios multicéntricos que comparen costos y resultados entre regiones y
sistemas de salud publicos y privados, utilizando metodologia costo-utilidad (QALY).
Explorar la implementacion de telemonitorizacion (Ej. KCCQ-12 digital) para detectar

sintomas precoces y reducir rehospitalizaciones.

Gestion y sistema sanitario

Priorizar la capacitacion de equipos hemodindmicos periféricos en el uso de dispositivos
low-profile y técnicas de cierre completamente percutaneas para minimizar estancias en
UCl y costos.

Negociar con proveedores la incorporacion de valvulas de nueva generacion con perfiles
< 14 Fr y establecer un fondo rotatorio que garantice disponibilidad para pacientes de
seguro publico.

Fomentar campaifias de tamizaje geriatrico para estenosis adrtica en atencion primaria,
de modo que los pacientes sean remitidos antes de alcanzar clases NYHA III-1V,

reduciendo el riesgo peri-TAVI.
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9. ANEXOS

Anexo 1.

Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ-12) Plantilla de administracion y
hoja de puntuacion

Nota legal: El KCCQ-12 es una herramienta con derechos de autor. Para reproducir los items y
opciones de respuesta debe obtenerse licencia de Outcomes Instruments, LLC (cvoutcomes.org).
Este anexo NO incluye el contenido textual del cuestionario; provee una plantilla para su
aplicacion y puntuacion en estudios con licencia.

A. Datos de identificacion

Campo Registro
Cddigo del participante / Historia clinica

Fecha de aplicacion (DD/MM/AAAA)

Idioma de la version licenciada (p. ¢j.,

espanol-Ecuador)

Modalidad (auto aplicado / entrevistador)

Evaluador (si aplica)

Ventana de referencia (Gltimas 2 semanas)

B. Instrucciones de administracion

* Aplicacion recomendada: auto aplicado; puede leerse en voz alta si el paciente lo requiere, sin
interpretar ni reformular los items.

* Tiempo de aplicacion: 4-8 minutos (aprox.).

* Periodo de recuerdo: ultimas 2 semanas.

» Usar exclusivamente la version licenciada y validada lingiiisticamente para su contexto. No
modificar redaccion, orden ni opciones de respuesta.

* Registrar ausencias de respuesta y motivos (p. €j., no realiza la actividad por causas no

relacionadas con insuficiencia cardiaca).



C. Registro de respuestas (sin texto de items)

Complete el codigo de respuesta segun el instrumento licenciado. No transcriba aqui el

enunciado del item.
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7
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tem Codigo de respuesta

Observaciones

D. Hoja de puntuacién (KCCQ-12)

Dominios y asignacion de items:

Dominio

Limitacion fisica (PL)
Frecuencia de sintomas (SF)
Calidad de vida (QL)
Limitacion social (SL)

Items (n)

1-3 (3 items)
4-7 (4 items)
8-9 (2 items)
10—-12 (3 items)

Puntuacioén: recodifique cada respuesta a una escala 0—100 (peor—0; mejor—100) segun las

reglas oficiales del instrumento licenciado. Calcule cada dominio como el promedio de sus items

recodificados. El Overall Summary (OS) es el promedio de PL+SF+QL+SL. El Clinical

Summary (CS) es el promedio de PL+SF.

Interpretacion: diferencias > 5 puntos en OS suelen considerarse clinicamente importantes;

valores mayores indican mejor estado de salud. Reporte ademaés la clase NYHA para

comparabilidad.
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Dominio Items Promedio (0- Fecha basal Fecha control
100)

PL 1-3

SF 4-7

QL 89

SL 10-12

CS PL & SF

0OS PL, SF, QL, SL

E. Manejo de datos faltantes

Si falta un item dentro de un dominio, siga las reglas del manual del KCCQ-12. En estudios

publicados, es habitual promediar los items respondidos del dominio cuando hay <1 item

faltante, documentando la proporcion de datos incompletos.

F. Notas de licencia

» Para solicitar licencia y versiones validadas: Outcomes Instruments, LLC (cvoutcomes.org).

* Informacion sobre copyright/licenciamiento y traducciones: ePROVIDE/MAPI-Trust.
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Formulario estructurado para recoleccion de datos
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E ' % Pontificia Universidad COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Instrumentos de investigaciéon

Tema: “TAVI (Reemplazo de Valvula Adrtica Transcatéter). Una serie de casos clinicos
efectuados entre mayo 2023 y mayo 2024 en el Hospital de Especialidades de FF.AA
N°1 en la cuidad de Quito.”.

Autor: Steven Paul Viteri Naranjo.

Ficha de Recoleccién de Datos — Serie de Casos TAVI

Nombre del estudio: Caracterizacion clinica y desenlaces de pacientes sometidos a
TAVI en el Hospital de Especialidades FF.AA N.° 1 (Quito)

Investigador principar: Steven Paul Viteri.
Nombre del revisor: Dr Luis Gonzalez.

Fecha del procedimiento TAVI: ............. /2023/2024
Fecha de recoleccién: ............... 12025

Identificador del caso:

Objetivo General

Caracterizar detalladamente las particularidades demograficas, los factores de riesgo,
las caracteristicas clinicas y la condicion final de los pacientes sometidos al Reemplazo
de la Valvula Adrtica Transcatéter (TAVI) en el Hospital de Especialidades de FF.AA N.°
1 de Quito, Ecuador, durante el periodo comprendido entre mayo de 2023 y mayo de
2024.

Objetivos Especificos

1. ldentificar y describir las caracteristicas sociodemograficas, los diagnosticos
clinicos y quirurgicos preexistentes y los factores de riesgo especificos para el
dafio valvular adrtico, en los pacientes en quienes se realizo el TAVI, mediante la
recopilacion de datos de las historias clinicas respectivas.

2. ldentificar y describir de manera individualizada los principales sintomas y los
signos clinicos cardiovasculares que presentaron los pacientes antes de la
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realizacién del procedimiento de TAVI, mediante la recopilacién de datos de las
historias clinicas respectivas.

3. Identificar y describir de manera individualizada las principales valoraciones
funcionales cardiovasculares, electrocardiograficas, ecocardiograficas y
hemodinamicas de los pacientes en quienes se realizé el TAVI, antes y después
del procedimiento, mediante la recopilacién de datos de las historias clinicas
respectivas.

4. Describir de manera individualizada los aspectos referentes al tiempo
anestésico, tiempo quirurgico, al tipo de valvula utilizada y a las complicaciones
transoperatorias reportadas, mediante la recopilacién de datos de las historias
clinicas respectivas.

5. Describir el estado general en el momento del alta hospitalaria, de los pacientes
que fueron sometidos al TAVI, mediante la recopilacién de datos de las historias
clinicas respectivas.

l. Caracteristicas sociodemograficas y factores de riesgo (01)

e Edad (afios):
e Sexo: [J Masculino [0 Femenino
e [IMC (kg/m?3):

e Factores de riesgo cardiovascular (marcar todos los que apliquen):
[ Hipertensién arterial
L] Diabetes mellitus
L1 Dislipidemia
[] Tabaquismo activo
[ Insuficiencia renal crénica
1 Enfermedad pulmonar crénica
[ Cardiopatia isquémica
[] Otras:

e Diagnostico valvular preexistente:
[ Estenosis aértica degenerativa
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[0 Valvula bicuspide
O Otras:

e Comorbilidades relevantes:

o Escala de riesgo STS-PROM (%):

e Escala de fragilidad (Clinical Frailty Scale, 1-9):

Il. Sintomas y signos clinicos pre-TAVI (02)

o Sintomas principales (marcar todos los que apliquen):
[1 Disnea
[0 Angina
[0 Sincope
1 Fatiga
[0 Edema periférico
[0 Palpitaciones
1 Otros:

e Clase funcional NYHA: O 1O IO O IV

o Signos en examen fisico:
1 Soplo sistélico
(1 Pulso parvus et tardus
(1 Presion arterial sistolica (mmHg):
[0 Frecuencia cardiaca (Ipm):
[0 Otros hallazgos:

lll. Valoraciones funcionales y hemodinamicas pre y post-TAVI (03)

Pre-TAVI:
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e Gradiente transvalvular medio (mmHg):

Area valvular aértica (cm>):

FEVI (%):

ECG pre-TAVI (resumido):

Hallazgos ecocardiograficos relevantes:

Post-TAVI (primer eco disponible):

e Gradiente transvalvular medio (mmHg):

Area valvular aértica (cm>):

FEVI (%):

Regurgitacién paravalvular: [J Ausente [ Leve [J Moderada [ Severa

e ECG post-TAVI (resumido):

IV. Datos intraoperatorios y complicaciones (04)

e Fecha del procedimiento: //2023/2024

e Acceso vascular: I Femoral L1 Subclavio [1 Caroétida [ Otro:

e Tipo de protesis: [1 Balén-expandible [ Autoexpandible I Otro:
e Tamaiio de la protesis (mm):

e Tiempo anestésico (min):

e Tiempo quirurgico (min):
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e Tiempo de fluoroscopia (min):
e Volumen de contraste (ml):

e Complicaciones transoperatorias (VARC-3):
1 Ninguna
1 Sangrado mayor
1 ACV periprocedimiento
1 Ruptura anular
[ Lesién vascular
[1 Conversién a cirugia abierta
1 Arritmia grave
[ Otros:

V. Estado al alta hospitalaria y seguimiento temprano (05)

e Estado clinico al alta: [0 Mejorado [ Sin cambios [ Deteriorado
e Clase funcional NYHA alalta: O 1O Qo

e Estancia en UCI (dias):

e Estancia hospitalaria total (dias):

e Mortalidad intrahospitalaria: [J No [ Si (fecha: //2024)

e Implante de marcapasos definitivo: [I No [ Si (fecha: 1/2024)

e Complicaciones postoperatorias (marcar todas):
1 Reingreso = 30 dias
] Hemorragia
O ACV
[ Infeccidn
[ Insuficiencia renal aguda
1 Neumonia
[] Ofras:
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e Comentarios clinicos relevantes:

VI. Observaciones adicionales / Notas del revisor

Instrucciones:

o Marcar con una X o llenar segtin corresponda.
o Siun dato no esta disponible, anotar “ND”.

o Completar una ficha por cada caso incluido en la serie.
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ANEXO 3

Documentos de aprobacion CEISH-PUCE

élé Pon,tl!:lma unlverSIdad COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
' Catolica del Ecuador CEISH - PUCE
Seréis mis testigos
Sefior: Quito, 12 de junio de 2025
Steven Paul Viteri Naranjo Oficio CEISH-374-2025
Estudiante de la Carrera de Medicina
Facultad de Salud y Bienestar
Pontificia Universidad Catolica del Ecuador

El Comité de Etica de la Investigacidn en Seres Humanos de la Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador, evalué
el proyecto: TAVI (REEMPLAZO DE VALVULA AORTICA TRANSCATETER): UNA SERIE DE CASOS CLINICOS
EFECTUADOS ENTRE MAYO 2023 Y MAYO 2024 EN EL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DE FF.AA NAAL EN LA
CUIDAD DE QUITO, codigo EQ-054-2025, V1. Recibido con fecha: 22/05/2025; con un tiempo de ejecucion de

02 meses.

Tipo de revision: Pleno [ Expedita X

El protocolo luego de cumplir con los criterios éticos, metodoldgicos y juridicos para su desarrollo.
APRUEBA | El estudio se llevara a cabo conforme a los criterios establecidos. Cualquier modificacion al estudio
requerira la evaluacion previa y posterior autorizacion de este comite.
lgualmente, con el fin de dar seguimiento y de forma OBLIGATORIA, se solicita (AM 00005-2022, Art. 89):
- Comunicar por escrito al CEISH-PUCE el acta de inicio de la investigacion al término de maximo treinta (30)
dias calendario a partir del inicio de ejecucion del estudio. (Art 97. Lit. a.)
- Presentar el Informe final del proyecto.

- Presentar el Informe parcial cada seis (6) meses cuando la investigacion dure mas de doce (12) meses.

- EICEISH podra solicitar informes adicionales en caso de considerarlo necesario.

- Solicitar al CEISH |a evaluacion y aprobacion de enmiendas o cambios al protocolo aprobado.

- Solicitar la renovacion de la aprobacion del estudio 30 dias habiles antes de que se cumpla el periodo de
aprobacion de un (1) afio. (en caso de que dure mas de un afio).

- Informar por escrito, de forma inmediata cualquier situacion o circunstancia no prevista, que se presente
durante el desarrollo de la investigacion.

- Informar la publicacién cientifica del estudio con el enlace de acceso directo o enviando el texto completo
del articulo.

La vigencia de la aprobacion del protocolo es de un (1) afio calendario. (AM 00005-2022, Art. 89 Lit. a)

Con nuestra consideracion y estima,
En nombre del Comité de Etica de la Investigacion en Seres Humanos,

Galo Sanchez del Hierro, PhD. B
Presidente Comité de Etica de la Investigacidn en Seres Humanes.
Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador. ié R

José David Zambrano Gallegos, Mgtr. {\
Secretario Comité de Etica de la Investigacién en Seres Hu mﬁ'noé:"

Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador. .

N
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él'é Pontificia Universidad COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION EN SERES
Catolica del Ecuador HUMANOS CEISH - PUCE

J“L Sereéis mis testigos

Quito, 24 de julio de 2025
Sefior: Oficio CEISH-492-2025
Steven Paul Viteri Naranjo
Estudiante de la Carrera de Medicina
Facultad de Salud y Bienestar
Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador

Estimado Sr. Viteri:
En relacién al informe final del proyecto: “TAVI (REEMPLAZO DE VALVULA AORTICA TRANSCATETER): UNA SERIE

DE CASOS EFECTUADOS ENTRE MAYO 2023 Y MAYO 2024 EN EL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DE LAS FUERZAS
ARMADAS FF. AA N°1, QUITO", codigo EO-054-2025, V1. Informe recibido el 18.07.2025.

Después de una deliberacion por parte del Comité, se acordd que este informe final se encuentra APROBADO.

Con nuestra consideracion y estima,

En nombre del Comité de Etica de la Investigacion en Seres Humanos.

Galo Sanchez del Hierro, PhD.

Presidente Comité de Etica de la Investigacidn en Seres Humanos

Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador.

José David Zambrano Gallegos, Mgtr.

Secretario Comité de Etica de la Investigacién en S es Humanos\

%-T \]
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i
Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador. =
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