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Resumen: La estenosis adrtica severa es la patologia valvular mds frecuente en
pacientes mayores de 80 afos. Esta patologia en el momento de hacerse sintomatica
tiene un prondstico muy desfavorable con tratamiento conservador, siendo la causa de
multiples ingresos hospitalarios para controlar estos sintomas. El recambio valvular
quirurgico es el tratamiento de eleccion para estos pacientes; sin embargo, en el 15%
de los casos el deterioro clinico, la edad del enfermo o las comorbilidades, son tan
avanzadas que se rechazan por los equipos de cirugia dado el elevado riesgo de
muerte relacionada con la intervencidn. La valvuloplastia con baldn por via percutanea
de la vdlvula adrtica podria ser una alternativa paliativa menos agresiva que de forma
transitoria aliviaria los sintomas, pero esta técnica presenta bajos resultados por
reestenosis a medio plazo. En este contexto, la posibilidad de realizar un implante
valvular de bioprétesis por via percutanea se presenta como una nueva opcion desde
qgue Alain Cribier describiera por primera vez este procedimiento en el tratamiento de
un paciente con estenosis adrtica severa. Desde esta primera intervencidn, tanto la
técnica de abordaje como el material de las prétesis han experimentado un gran
desarrollo. En la actualidad y tras los favorables resultados de multiples estudios
internacionales protocolizados, se ha aprobado la comercializacién de esta tecnologia
en centros seleccionados. Una vez superadas las dificultades técnicas de esta
intervencion, quizas es el momento de investigar mas afondo los resultados de otros
aspectos como la calidad de vida de estos pacientes, su nivel de dependencia y el
consumo de recursos socio-sanitarios que precisan con tratamiento conservador o
sometiéndose a este nuevo procedimiento. El propdsito de este estudio es arrojar luz
sobre si la implantacion de valvula adrtica percutanea en pacientes ancianos
diagnosticados de estenosis adrtica severa sintomatica y rechazados para la sustituciéon
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valvular quirdrgica, aumenta la calidad de vida o disminuye el grado de dependencia y
el consumo de recursos socio-sanitarios en estos pacientes. Los objetivos que se
plantean son: 1. Conocer el impacto de la implantacién de valvula adrtica percutanea
en pacientes con estenosis adrtica severa, en aspectos como la calidad de vida, nivel
de dependencia y consumo de recursos socio-sanitarios. 2. Describir la evolucién en la
calidad de vida, en el nivel de dependencia y en el consumo de recursos socio-
sanitarios en estos pacientes tras la implantacion de valvula adrtica percutanea, al
mes, a los tres meses y a los seis meses después del procedimiento. El estudio se
llevara a cabo siguiendo un disefo analitico, observacional, longitudinal y de cohortes
prospectivo.

Palabras clave: Estenosis aodrtica severa. Pacientes ancianos. Valvula adrtica
percutdnea. Calidad de vida. nivel de dependencia. Consumo de recursos socio-
sanitarios.

Abstract: Aortic stenosis is a heart disease occurring commonly in elderly patients. If
accompanied by clinical symptoms, it is a cause of recurrent hospital admissions and
carries poor prognosis with conservative treatment. Surgical treatment is a gold
standard therapy for symptomatic patients. Still, in 15% of them the severity of the
valvular disease greatly increases the periprocedural mortality risk, excluding such
therapeutic approach. Percutaneous balloon aortic valvuloplasty is a palliative
treatment alternative, able to temporarily reduce symptoms. However, the clinical
benefit is limited by aortic valve restenosis and it is believed the procedure alone does
not change the natural course of the disease. In this context, the possibility of
percutaneous bioprothesis valve implantation described first by Alain Cribier, is a new
and promising treatment option for aortic stenosis. The prosthetic valve designs and
their implantation techniques were focus of many international research studies.
Based on their promising results, aortic valves are now available for percutaneous
treatment of aortic stenosis in selected hospitals. The encouraging results should be
now supplemented with other clinical aspects. Knowing life quality improvement of
these patients, socio-economic costs of the procedure as well as health care burden
should help us establish the value of the new treatment modality in comparison to
conservative approach. The intention of this study is to throw light on if the
implantation (introduction) of aortic valve percutanea in elderly patients, diagnosed of
stenosis aortic severe symptomatic and rejected for the substitution valvular surgical,
increases the quality of life, associate diminishes the degree of dependence and the
consumption of sanitary resources in these patients. The aims (lenses) that one raises
are: 1. Percutanea knows the impact of the implantation (introduction) of aortic valve
in patients with stenosis aortic severe, in aspects as the quality of life, level of
dependence and consumption of resources associate sanitary. 2. Associate describes
the evolution in the quality of life, in the level of dependence and in the consumption
of sanitary resources in these patients after the implantation (introduction) of aortic
valve percutanea, to the month, three months and six months after the procedure.

The study will be carried out following (continuing) an analytical design, observational,
longitudinally and of cohorts market.
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INTRODUCCION

El envejecimiento es un proceso multifactorial que tiene lugar durante la uUltima
etapa de del ciclo vital y que se caracteriza por la disminucién progresiva de capacidad
funcional en todos los tejidos y érganos del cuerpo, y de la consiguiente habilidad de
ajustarse a estimulos ambientales™. Partiendo de este concepto es necesario saber
que la edad media de la poblacién estd aumentando rapidamente y los individuos de
mas de 75 afios son el grupo que esta experimentando un mayor aumento en los
paises occidentales?. Concretamente en Espafia, segun los ultimos datos publicados
por el Instituto Nacional de Estadistica, existe una proporcién creciente de personas
muy ancianas con respecto al conjunto de mayores: 1.903.219 personas superan los 80
afos y se calcula que este sector poblacional haya crecido un 208% entre 1980 y 2025.
A dia de hoy la esperanza de vida a partir de los 65 afios se abre casi en 16 afios para
varones y 20 para la mujer(3).

La estenosis adrtica se refiere a los cambios patolégicos, fisiolégicos y clinicos
que se asocian a la disminucién del area valvular adrtica. Su etiologia es variada,
siendo las mas frecuentes las estenosis degenerativas calcificadas del adulto, las de

. s . . sy . 4
origen congénito y las secundarias a una enfermedad reumatica®®.

La mejora en la prevencién de la cardiolopatia reumatica y el fendmeno de
envejecimiento poblacional mencionado, hace que la etiologia degenerativa calcificada
sea la causa mas frecuente de la estenosis adrtica. Esta enfermedad es la valvulopatia
gue con mas frecuencia se presenta en Europa y Norteamérica, afectando a un 2-7%
de las personas de 65 o mas afios, aumentando este porcentaje a medida que avanza
la edad: el Helsinki Aging Study estudié 476 ancianos de 75 a 86 anos y mostrd una
prevalencia de estenosis adrtica moderada o severa (area valvular menor o igual de 1,2
cm?) de 8% (9% en mujeres y 4% en varones). En personas de 80 a 86 afios la
prevalencia sube hasta el 13%").

El enfermo valvular con estenosis adrtica es, en general, un paciente
problematico y de mal prondstico, maxime si se trata de un paciente de edad avanzada
y como ocurre en la mayoria de las ocasiones con otros problemas asociados. La tasa
de comorbilidad es muy alta. Segun la serie publicada por Agarwal et al., un 68% de los
pacientes con estenosis adrtica tenia anemia, un 34% tenia insuficiencia renal crénica,
un 27% habia tenido infarto de miocardio previo y un 17% tenia enfermedad pulmonar
severa entre otras afecciones concomitantes. En esta misma serie, la media de edad de
los pacientes fue de 82 afios y los sintomas de presentacion fueron insuficiencia
cardiaca (60%), angina de pecho (22%), sincope (13%) o shock (5%)(6). Sin embargo, en
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pacientes muy ancianos, la anamnesis y la recogida de sintomas relacionados con la
estenosis adrtica y la clase funcional, es frecuentemente dificil debido a un estado
mental a veces deteriorado, inactividad fisica por causas no cardiacas o sintomas por
comorbilidad asociada, ya anteriormente comentada (cardiopatia isquémica,
enfermedad pulmonar, etc.) En pacientes con deterioro cognitivo, el diagndstico
puede ser especialmente dificil al no describir los sintomas con claridad. La
sintomatologia puede atribuirse al propio envejecimiento u otras patologias de alta
prevalencia y los sintomas pueden iniciarse como una intolerancia al esfuerzo, caidas e

inestabilidad postural, lo que dificulta el diagnésticom.

Existe controversia sobre la eleccién del tratamiento (médico o quirurgico), ya
que en los estudios realizados basados en series retrospectivas y registros se han
estudiado pacientes mas jovenes; los datos disponibles muestran una mayor
supervivencia cuando se practica la sustitucién de valvula adrtica que cuando se aplica
tratamiento médico. Es considerada por tanto, como el tratamiento de eleccién en la
estenosis adrtica severa sintomatica, independientemente de la edad®. El riesgo
operatorio para este tipo de cirugias se estima entre un 2% y un 8% segun los factores
agravantes como cirugia de emergencia, pacientes afiosos, insuficiencia cardiaca y baja
fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo(g). Segun la base de datos de la sociedad
Americana de cirujanos toracicos (STS), en 662.039 pacientes estudiados, arrojan una
mortalidad del 8,3% en pacientes de entre 80 y 90 afios™. Debido a la alta mortalidad
relacionada con la sustitucién valvular se debe garantizar que el paciente cumpla con
una serie de requisitos que justifiquen el tratamiento quirudrgico.

El método mas utilizado a nivel internacional es el EuroSCORE; este es un sistema
de valoraciéon por puntos que permite calcular el riesgo de mortalidad de cada
paciente para la intervencién quirdrgica considerando aquellos factores de riesgo mas
relevantes y con mayor influencia en la mortalidad?. Alrededor de un 15% de los
pacientes con estenosis adrtica que son candidatos a sustitucion valvular no cumplen
los requisitos para ser intervenidos quirdrgicamente por el alto riesgo que conlleva la
intervencion™. No obstante la sustitucién valvular aértica en ancianos seleccionados
se puede realizar con una mortalidad aceptable y esta cirugia se esta convirtiendo en
una técnica aplicada mayoritariamente en ancianos, pero la mortalidad y las
complicaciones peri operatorias (infecciones, fibrilacidon auricular, bajo gasto, infarto
de miocardio e ictus) son mas frecuentes en octogenarios(l?’). En el Hospital General
Universitario Gregorio Marafién de Madrid, se estudiaron 47 pacientes con estenosis
adrtica sintomatica, 33 de ellos con sustitucion valvular aértica con una mortalidad
peri operatoria del 9%; no se pudo demostrar un valor prondstico independiente de
esta cirugia con un tercio de los pacientes muertos al afio independientemente del
tratamiento realizado™. Por tanto el tratamiento médico conservador puede ser
valido en estos pacientes. Sin embargo, existen ademas alternativas de tratamiento
percutaneo de esta enfermedad.

La valvuloplastia adrtica con balédn por via percutanea es una técnica que se
inicid a comienzos de la década de 1980, en primer lugar fue indicada en la estenosis
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adrtica congénita y con posterioridad, Cribier et al. la recomendaron en el tratamiento
de la estenosis adrtica severa sintomadtica degenerativa del anciano™). Este
tratamiento llend un vacio terapéutico ya que en aquellas fechas, el tratamiento
quirurgico en este tipo de pacientes no estaba muy extendido®. Sin embargo, se
demostrd que es un procedimiento paliativo que no incide en la historia natural de la
enfermedad. La calidad de vida de estos pacientes era muy pobre, por lo que era dificil
hacer estudios comparativos que incluyeran un gran numero de paciente(”). En el
trabajo de Aganwal et al., en el Hospital Mount Sinai de Nueva York, se analiza el
resultado a largo plazo de la valvuloplastia por via percutanea realizada repetidas
veces, con el fin de mantener un alivio sintomatico, mejorar la calidad de vida e
incrementar la tasa de supervivencia en pacientes con estenosis adrtica severa (estos
pacientes tenian entre 59 y 104 afos). En esta serie, el 245 de los pacientes se
sometieron a una segunda valvuloplastia y el 14% a una tercera. La supervivencia
media fue de 35 meses. En la actualidad sélo se contempla como una técnica
transitoria para que un paciente que se encuentre en situacion critica llegue a la
cirugia definitiva. La mejoria que proporciona una dilatacion adrtica es temporal y el
problema radica fundamentalmente en un alto grado de reestenosis (>60% a los 6
meses y 100% a los 2 afios)®.

Desde finales del siglo pasado, muchos autores involucrados en el tratamiento
no invasivo de las enfermedades valvulares comenzaron a considerar la implantacién
valvular percutdnea como un tratamiento posible con unas caracteristicas menos
agresivas que la cirugia y probablemente, mucho mas efectivo que la simple dilatacién
con un balén. En 1952, Hufnagel implanté una valvula mecanica en la aorta
descendente como terapéutica en pacientes con insuficiencia aértica crénical®®. En
1992, Andersen, Knudsen y Hasemkam, comunicaron un trabajo en animales, sobre
una bioproétesis de pericardio de porcino montada sobre un stent. Este se implanté
exitosamente en diferentes sitios de la aorta®®. Por su parte, Bonhoeffer, en su
intento de tratar la obstruccién al tracto de salida del ventriculo derecho (atresia
pulmonar congénita), tras multiples ensayos en animales, disefid una proétesis
mediante el aislamiento de una valvula de la vena yugular, que suturd a un stent
vascular. Con posterioridad, védlvula y stent se montaron manualmente en un baldn,
gue al inflarse implantaba la valvula'®®. En 2001, Cribier, Eltchaninoff y colaboradores,
comenzaron la implantacién en animales (ovejas) de una valvula de bovino montada
en un stent'??).

La primera implantacién en un hombre se realizé en Rouen (Francia) por el
equipo de Cribier en abril de 2002; se trataba de un hombre de 57 afios en shock
cardiogénico con estenosis adrtica severa, isquemia subaguda de las extremidades y
otras enfermedades. Este paciente fue rechazado por cirugia por el alto riesgo de la
intervencion. Se le practicé un abordaje transeptal anterdgrado y se le colocd la
valvula sin que se produjera ningln deterioro del flujo sanguineo coronario. El
implante valvular tuvo relaciéon con una mejoria inmediata del estado hemodinamico
del paciente y a las 48 h se comprobd que el funcionamiento valvular era excelente.
Tras un seguimiento de 4 meses, el funcionamiento valvular era satisfactorio, tal y
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como se comprobd por ecografia transesofagica secuencial y no hubo recurrencia de
insuficiencia cardiaca. No obstante, aparecieron importantes complicaciones no
cardiacas como el empeoramiento de la isquemia de las extremidades que obligd a
amputar una pierna con infeccidon y muerte a los 17 meses después del implantem). A
lo largo de estos afios se ha ido perfeccionando el material y sobre todo la técnica de
implantacion de manera que la implantacidon de valvulas adrticas percutaneas se ha
convertido en un campo novedoso y prometedor dentro de la cardiologia
intervencionista. Los Ultimos avances técnicos estan convirtiendo este procedimiento
en una alternativa a la cirugia de sustitucion valvular, sobre todo en pacientes
rechazados para la cirugia o de alto riesgo quirurgico.

La protesis de Cribier-Edwards es una valvula bioldgica tricuspide de pericardio
equino, cosida a un stent de acero inoxidable que, a su vez, estd recubierto por
polietilen tereftalato (PET). Esta protesis se monta sobre un balén que, al inflarse,
coloca la prétesis en el anillo adrtico, quedando la valvula nativa aplastada por el stent
y adosada a la pared. Previamente a la implantacion de la prétesis se debe realizar una
valvuloplastia con baldn para fracturar los depésitos de calcio valvular, de manera que
la prétesis pueda atravesar la vdlvula y ajustarse con mas facilidad a la pared. El stent
que sustenta la prétesis queda adosado a la pared adrtica, pero en medio de ambos
continda estando la vdlvula nativa. En la actualidad, hay al menos 13 disefios de
proétesis percutdneas adrticas. Las mas empleadas son las de Cribier—Edwards y la Cor-
valve®). En un principio, el gran perfil de la valvula de Cribier, llevd a que la via de
acceso fuera la anterograda, es decir, a través de la vena femoral, precisando la
puncion transeptal y es técnicamente muy engorrosa, por lo que en la practica ya ha
sido abandonada'?*?.

La segunda via de acceso es la retrégrada que es la mas sencilla técnicamente,
ademas de evitar el dano a la valvula mitral. Esta via de acceso junto con la mejora de
los dispositivos, el uso de un catéter liberador deflectable con mejor navegabilidad del
dispositivo, el cierre quirurgico electivo del punto de acceso femoral para reducir las
complicaciones vasculares y la mejor seleccion de pacientes (con angiografia previa del
eje aortoiliaco), han logrado perfeccionar el procedimiento, disminuyendo las tasas de
complicaciones (taponamiento, laceracion mitral, embolizacion de la protesis,
insuficiencia adrtica, rotura adrtica, ictus, etc.) y aumentando el éxito de la
implantacion. En pacientes con enfermedad del eje aortoiliaco se ha propuesto el
abordaje transapical con control fluoroscépico y ecocardiografico, con una tasa de
éxito y de ausencia de complicaciones cardiovasculares. Esta via de abordaje se ha
comenzado a utilizar en 2005. Se trata de abrir el apex del ventriculo izquierdo para
permitir el paso de la prdtesis sin problema. Para evaluar la posicién correcta de la
valvula, que es el punto mas crucial de la técnica, se utiliza la fluoroscopia, que
visualiza el calcio valvular y al igual que en las otras vias de acceso, la angiografia y la
ecocardiografl'a(zs’m.

La informacién mas reciente disponible acerca de las protesis aodrticas
percutdnea es la presentada en el Congreso Europeo de Cardiologia de septiembre de
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2007. Se han implantado ya 450 valvulas de Crebier-Edwards y 250 de Coro-Valve. La
via de acceso anterdgrada ya se ha desechado, la retrégrada continta y la transapical
va en aumento. Tras la implantacidén de la prétesis se alcanzan areas valvulares de 1,7
cm?, el gradiente desaparece vy la fraccion de eyeccién aumenta. El procedimiento no
produce oclusién de las coronarias. La mortalidad a los 30 dias es del 8-12% y esta
claramente influida por la curva de aprendizaje. A los 4 afios de seguimiento no se
observa migracién ni disfuncién valvular. En un estudio de la experiencia mundial de la
vdlvula de Cribier-Edwards (Europa, Canadd y Estados Unidos), se analizé a 432
pacientes, utilizando los siguientes criterios de inclusién: estenosis adrtica severa
sintomadtica degenerativa en mayores de 70 afos, con un area valvular de 0,8 cm? o
menos, una clase funcional > de Il de la New York Heart Association (NYHA), alto riesgo
quirargico y una medida del anillo adrtico mayor de 16-25 mm. La via anterdgrada se
utilizé en el 14%, la retrégrada en el 50% y la transapical en el 37%2®).

Adentrandonos en la valoracién de la técnica desde el punto de vista ético, es
interesante revisar retrospectivamente la evolucion y el desarrollo de otro tipo de
intervenciones quirdrgicas en la historia de la medicina. Las primeras correcciones
quirargicas de la tetralogia de Fallot se realizaron en la Clinica Mayo de la Universidad
de Minneapolis y estuvieron asociadas a unas tasas de mortalidad inusualmente altas.
El Comité Etico de la Clinica Mayo prohibié la practica de este tipo de intervenciones;
sin embargo, uno de los cirujanos siguid realizandolas sin autorizacién. En contra de
todas las predicciones, la tasa de mortalidad se fue reduciendo drasticamente con los
afos.

Con la perspectiva que nos da el tiempo, podemos decir ahora que ese fue el
inicio de la cirugia a corazdon abierto para la correccion de las enfermedades
congénitas. Cuando se trata de implantar una nueva técnica, ademas del aprendizaje
gue podemos obtener a partir de experiencias similares en otros campos de la
medicina, también es importante observar cual es el interés/implicacion de la industria
en esta técnica en particular. Ya se ha comentado la gran variedad de tipos de valvulas
adrticas que estan desarrollando las diferentes companias del mundo. La investigacién
privada se fundamenta en los resultados clinicos preliminares, en los que se pone de
manifiesto que el fracaso de la supervivencia se asocia a factores independientes del
funcionamiento valvular®?.

Si los primeros estudios han sido de factibilidad y seguridad, en estos momentos,
el siguiente paso de la investigacidon para el desarrollo de este tipo de técnica es la
evaluacién de la eficacia en un entorno clinico con vistas a optimizar los cocientes:
riesgo-beneficio y coste-efectividad.

Al margen de este escenario técnico no podemos olvidar que en la actualidad el
envejecimiento de la poblacién plantea grandes desafios sanitarios, sociales vy
econdmicos, motivando un interés creciente por la utilizacién de recursos terapéuticos
en los ancianos. ¢Resulta justificado y ético realizar cuantiosos dispendios en este
sector de la poblaciédn? En caso de supervivencia émejora lo suficiente la calidad de
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vida, ya mermada por el hecho biolégico, como para emprender actos tan costosos?,
¢la prolongacion de la vida del paciente debe seguir constituyendo, como en otras
edades un objeto esencial en la indicacién del tratamiento?®®. Es evidente que la
evaluacién de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) en estos pacientes, va
a ser un factor determinante que aporta un resultado final de salud que se centra en la
persona, no en la enfermedad; en cédmo se siente el paciente, independientemente de
los datos clinicos®.

Aunque no existe una definicion generalmente aceptada y utilizada de CVRS,
Herdman y Bard citan la definicién propuesta por Shumaker y Naughton, que refleja
adecuadamente el enfoque tomado por muchos investigadores en este campo. “La
Calidad de Vida Relacionada con la Salud se refiere a la evaluacién subjetiva de las
influencias del estado de salud actual, los cuidados sanitarios, y la promocién de la
salud sobre la capacidad del individuo para lograr y mantener un nivel global de
funcionamiento que permite seguir aquellas actividades que son importantes para el
individuo y que afectan a su estado general de bienestar. Las dimensiones que son
importantes para la medicién de la CVRS son: el funcionamiento social, fisico, y
cognitivo; la movilidad y el cuidado personal; y el bienestar emocional”®Y. Desde otra
perspectiva la Organizacion Mundial de la Salud define la Calidad de Vida como “la
percepcion del individuo de su situacidon de vida, dentro del contexto cultural y de
valores en que vive y en relacidn con sus objetivos, expectativas, valores e
intereses”®2.

Por tanto, no debemos olvidar que la calidad de vida estd sometida a
determinantes econdmicos, sociales y culturales. De este modo la CVRS integra
aspectos que pueden ser integrados en cuatro apartados: estado fisico y capacidad
funcional; estado psicolégico y bienestar; interacciones sociales y estado econémico y
sus factores.

En este contexto, écual seria un buen instrumento de medida de CVRS?. Segun
Donovan y cols, las caracteristicas de un buen instrumento de medida son: adecuado
al problema de salud que pretende medir; preciso, es decir con un minimo error de
medida; sensible, o sea, capaz de detectar cambios tanto entre individuos como en la
respuesta de un mismo individuo a lo largo del tiempo; basado en datos generales por
los propios pacientes; aceptable por los pacientes, profesionales sanitarios y por los
investigadores; y valido, en el sentido de ser capaz de medir aquellas caracteristicas
gue se pretenden medir y no otras. Probablemente la validez sea la caracteristica que
mas importante que deba exigirse a un cuestionario de CVRS a pesar de que en
ocasiones por el hecho de medir fendmenos subjetivos o abstractos, resulta dificil
valorar hasta que punto una medicién representa el fendmeno de interés, dado que no
existe un patrén de referencia o estandar de oro®,

Como instrumento de medida de CVRS para la realizacién de este proyecto de
investigacion, se utilizarad el Cuestionario de Salud SF-12. Aunque es un cuestionario
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genérico estd sobradamente demostrado que satisface los requisitos de especificidad
para pacientes con patologia cardiaca®®.

El Cuestionario de Salud SF-12 (cuestionario de 12 Preguntas Short Form) es la
adaptacion realizada para Espaiia por Alonso y cols del SF-12 Health Survery. Es una
version reducida del Cuestionario de Salud SF-36 disefiado para usos en los que este es
demasiado largo (tengamos en cuenta que vamos a realizar el estudio a pacientes de
edad muy avanzada). Este cuestionario se contesta en una media menor o igual a 2
minutos y el SF-36 entre 5 y 10 minutos. El Cuestionario de salud SF-12 abarca
dimensiones de: funcién fisica, rol fisico, dolor corporal, salud en general, vitalidad,
funcién social, rol emocional y salud mental. Se trata de un cuestionario auto-
administrado, aunque también se puede administrar mediante un entrevistador en
entrevista personal, telefénica o mediante soporte informatico. Consta de 12 items
provenientes de las 8 dimensiones del SF-36 y las opciones de respuesta forman
escalas de tipo Likert que evaltan intensidad o frecuencia®.

En general, podemos afirmar que la valoraciéon de la calidad de vida en los
pacientes es una medida Util que permite valorar también las expectativas de los
pacientes con el propdsito de conseguir el objetivo de “afiadir vida a los afos en lugar
de afios a la vida”®?.

No podemos olvidar que desde el punto de vista de poder evaluar el coste
efectividad de esta nueva terapia es fundamental realizar una valoracién funcional, ya
que pueden ofrecer indices de prediccién de la mortalidad, el riesgo de
institucionalizacién, el deterioro fisico y el uso de recursos socio-sanitarios. Las
Actividades Basicas de la Vida Diaria (ABVD) son el conjunto de actividades primarias
de la persona, encaminadas a su autocuidado y movilidad, que le dotan de autonomia
e independencia elementales y le permiten vivir sin precisar ayuda continua de otros;
entre ellas, e incluyen actividades como: comer, controlar esfinteres, usar el retrete,
vestirse, bafarse, trasladarse, deambular, etc.

Existen mas de 40 escalas de este tipo, aunque muy pocas de ellas cuentan con la
validacion y fiabilidad suficiente como para ser consideradas instrumentos utiles.

El indice de Katz es una de las escalas mas conocidas para la evaluacién de las
ABVD y ha sido incluida en numerosos estudios de investigacidn. Fue creado en el afio
1958 por un equipo multicisciplinar dirigido por S. Katz y formado por enfermeras,
médicos, asistentes sociales, terapeutas ocupacionales y fisioterapeutas del Benjamin
Rose Hospital (hospital geriatrico y de enfermos crénicos de Cleveland, Ohio) para
delimitar la dependencia en pacientes con fracturas de cadera; y publicado por
primera vez un afo después con el titulo de Index of Independence in Activitis of Daily
Living.

En 1963 se publicd un articulo que da el nombre de Katz al indice en el que se
demuestra una base tedrica para el indice al describir una similitud entre los patrones
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de pérdida y recuperacién de las funciones propuestas en el indice con el desarrollo
del nifio y con la organizacién de las sociedades primitivas descritas en antropologia, lo
gue proponen como evidencia de de la existencia de mecanismos fisioldgicos
relacionados en estos tres ambitos.

Aunque fue disenado como un indice de rehabilitacién, hoy en dia es la escala
mas utilizada a nivel geriatrico y paliativo(se).

Normas de aplicacion y puntuacion

e Valora seis funciones bdsicas (bafio, vestido, uso de wc, movilidad, continencia
de esfinteres y alimentacién) en términos de dependencia o independencia,
agrupandolas posteriormente en un solo indice resumen.

e El concepto de independencia en este indice es distinto al de otras escalas. Se
considera independiente a una persona que no precisa ayuda o utiliza ayuda
mecanica y dependiente a aquella que necesita ayuda de otra persona,
incluyendo la mera supervision de la actividad. Si una persona no quiere
realizar una actividad o no la realiza se considera dependiente aunque pudiera
hacerla en teoria. Se basa en el estado actual de la persona y no en la capacidad
de realizarlas.

e |nicialmente se basaba en la observacion directa del paciente por el personal
sanitario durante las dos semanas previas a la evaluacién. Actualmente se
acepta su medicion mediante el interrogatorio directo del paciente o de sus
cuidadores.

e Las funciones que valora tienen caracter jerdrquico, de tal forma que la
capacidad de realizar una funciéon implica la capacidad de hacer otras de menor
rango jerarquico. Esto confiere una serie de ventajas como la sencillez en Ia
realizacion, evitando cuestionarios complejos, la comodidad para el paciente y
facilidad a la hora de comunicar informacion.

e En el indice de Katz la dependencia sigue un orden establecido y Ia
recuperacién de la independencia se hace de forma ordenada e inversa
(siguiendo la progresion funcional del desarrollo de un nifio). Asi, se recupera
primero la capacidad para comer y la continencia de esfinteres, luego la de
levantarse de la cama e ir al servicio y por ultimo la capacidad para vestirse y
bafarse. La pérdida de capacidad de comer se asocia casi siempre a la
incapacidad para las demas actividades. Todo esto no se cumple en un 5% de
los casos.

e El test lo pueden utilizar los médicos, las enfermeras y el personal sanitario
entrenado. También se puede utilizar en encuestas telefénicas.
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Es un indice facil de realizar y consume poco tiempo.

Validez y reproducibilidad

Es un indice con buena consistencia interna y validez. Su concordancia con
otros test de AVD bdsica es alta. Ademas es un buen predictor de mortalidad a
corto y largo plazo, predice de forma correcta la necesidad de
institucionalizaciéon y el tiempo de estancia en pacientes hospitalizados asi
como la eficacia de los tratamientos. Por ultimo, es un predictor eficaz de
expectativa de vida activa (a mayor puntuacion menor expectativa de vida
activa). Sin embargo, es poco sensible ante cambios pequefios de la capacidad
funcional.

Algunos autores han utilizado el indice de Katz para validar sus propias escalas.

El indice de Katz esta validado en varios idiomas, paises, entornos culturales y
niveles socioecondmicos.

Buena reproducibilidad tanto intraobservador (con coeficientes de correlacidon
entre 0.73 y 0.98) como interobservador con una concordancia préxima al 80%,
siendo mayor en los pacientes menos deteriorados.

Limitaciones

Las limitaciones principales del indice de Katz son en aquellas tareas
dependientes en gran medida de las extremidades superiores y su escasa
sensibilidad al cambio.

En general, es muy eficaz en pacientes con altos grados de dependencia pero su
eficacia disminuye en pacientes mas sanos en los que se subestima la necesidad
de ayuda. Este problema se ha intentado paliar realizando modificaciones sobre
la escala inicial, suprimiendo algunas AVD basicas (continencia o ir al servicio) y
sustituyéndolas por actividades instrumentales (como ir de compras o
utilizacion del transporte).

Ademas, la capacidad funcional valorada por el indice es independiente de la
severidad de las enfermedades que sufre el paciente y del dolor percibido en su
realizacion.

Utilidad actual

Describir el nivel funcional de pacientes y poblaciones.

Predecir la necesidad de rehabilitacion.
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e Comparar el resultado de diversas intervenciones.
e Seguir la evolucion de los pacientes.

e Seguir la evolucion del tratamiento.

e Con fines docentes.

e Predice la necesidad de institucionalizacién, el tiempo de estancia hospitalaria y
la mortalidad de pacientes agudos.

e Forma parte de la evaluacion interdisciplinar en unidades de geriatria. En
rehabilitacion, es util en el establecimiento de la situaciéon basal y la
monitorizacion del curso clinico.

e Predice el coste de un paciente en una residencia de ancianos.

e Se ha usado en estudios poblacionales masivos de pacientes institucionalizados.

e En pacientes ambulatorios tiene valor limitado por el efecto techo,
generalmente menos de un 15% de los pacientes tendran alguna dependencia

con este indice.

Consta de 6 items en los que se evaltan las ABVD proporcionando un indice de
autonomia-dependencia:

1. Bafio
e Independiente: se bafia enteramente solo, o bien requiere ayuda Unicamente
en alguna zona concreta (por ejemplo, espalda).
e Dependiente: necesita ayuda para lavarse en mas de una zona del cuerpo, o
bien para entrar o salir de la bafera o ducha.
2. Vestido
e Independiente: coge la ropa vy se la pone él solo, puede abrocharse (se excluye
atarse los zapatos o ponerse las medias).
e Dependiente: no se viste por si mismo, o permanece parcialmente vestido.

3. Uso del wc

¢ Independiente: va al wc solo, se arregla la ropa, se limpia él solo.
e Dependiente: precisa ayuda para ir al wc y/o para limpiarse.
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4. Movilidad

¢ Independiente: se levanta y se acuesta de la cama él solo, se levanta y se
sienta de una silla él solo, se desplaza solo.

e Dependiente: necesita ayuda para levantarse y/o acostarse, de la cama y/o de
la silla. Necesita ayuda para desplazarse o no se desplaza.

5. Continencia

e Independiente: control completo de la miccién y defecacién.
e Dependiente: incontinencia parcial o total de la miccion o defecacion.

6. Alimentacién

¢ Independiente: come solo, lleva alimento solo desde el plato a la boca (se

excluye cortar los alimentos).

e Dependiente: necesita ayuda para comer, no come solo o requiere

alimentacion enteral.

Las opciones de respuesta para cada ABVD puede ser independiente o
dependiente. Se considera independiente cuando realiza las actividades sin
supervisidn, direccion o ayuda personal activa. Evalia como es el estado actual de la
persona mayor y no la capacidad de hacer las actividades. Considera que un paciente
gue se niega a realizar una funcién no hace esa funcién aunque que se le considere

capaz.

Tras la evaluacion de todas las actividades se valoran globalmente de la siguiente
forma:

A. Independiente en alimentacidn, continencia, movilidad, uso del retrete,
vestirse y banarse.

B. Independiente para todas las funciones anteriores excepto una.
C. Independiente para todas excepto bafarse y otra funcion adicional.
D. Independiente para todas excepto bafiarse, vestirse y otra funcién adicional.

E. Independiente para todas excepto bafarse, vestirse, uso del retrete y otra
funcidén adicional.

F. Independiente para todas excepto bafarse, vestirse, uso del retrete y otra
funcidén adicional.

G. Dependiente en las seis funciones.
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H. Dependiente en al menos dos funciones, pero no clasificable como C, D, E o F.
A (maxima independencia) — G (maxima dependencia).

Finalmente, el resultado se informa utilizando la letra adecuada en cada caso,
por ejemplo: indice de Katz: C.

Aunque la correccion de la escala se realiza sobre una base dicotémica
“independencia-dependencia”, las instrucciones y el protocolo de recogida de
informacién estan preparados para permitir diferenciar entre aquellas personas
mayores que realizan sus actividades con y sin ayuda humana. Segun esto, la persona
mayor es considerada como “dependiente” si realiza las actividades con ayuda
humana. El protocolo de la escala incluye una hoja de evaluacion, la definicidon de los
elementos y un protocolo de clasificacion final segin ocho categorias posibles. Por
ultimo, debe sefialarse que el indice de Katz ha sido frecuentemente adaptado a una
escala tipo Likert de 3 puntos (0 = sin ayuda; 1 = con ayuda humana; 2 =
completamente dependiente)m).

A cada item contestado como “dependiente” se le asigna un punto. Una
puntuacidon de 6 indica independencia. Una puntuacion de 4 indica deterioro
moderado. Una puntuacion de 2 o menor indica deterioro funcional grave.

Dado que el indice de Katz no ofrece una valoraciéon integral del anciano y se
proyecta mds hacia el paciente hospitalizado o institucionalizado, es recomendable
realizar una valoracién complementaria de las actividades instrumentales de la vida
diaria AIVD.

Las AIVD son necesarias para adaptarse al medio ambiente: escribir, leer,
cocinar, limpiar, usar el teléfono, utilizar la medicacién, manejar el dinero, usar los
transportes publicos, etc.

El principal instrumento para medirlo es la Escala del Centro Geriadtrico de
Filadelfia de Lawton. Mide capacidad y tiene un buen coeficiente de reproductibilidad
(0,94). Consta de 8 items, cada uno de los cuales plantea varias posibilidades; atribuye
1 punto a las independientes y 0 a las dependientes. Es muy apropiada para su
aplicacion a mujeres.

El indice de Lawton mide las AVD instrumentales, usar el teléfono, manejar el
dinero propio, preparar la comida. Es mas util que las AVD basicas para detectar los

primeros grados de deterioro en una persona.

Por tanto, la mejora de la calidad de vida, la disminucion del grado de
dependencia, asi como del consumo de recursos socio-sanitarios, son aspectos de
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suma importancia a la hora evaluar la optimizacién de un nuevo y revolucionario
procedimiento como el que nos ocupa.

10.

11.
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HIPOTESIS

La implantacion de vdlvula adrtica percutdnea en pacientes ancianos
diagnosticados de estenosis adrtica severa sintomdtica y rechazados para la sustitucién
valvular quirudrgica, aumenta la calidad de vida y disminuye el grado de dependencia y
el consumo de recursos socio-sanitarios en estos pacientes.

OBJETIVOS

e Conocer el impacto de la implantacién de vdlvula adrtica percutdnea en
pacientes con estenosis adrtica severa, en aspectos como la calidad de vida,
nivel de dependencia y consumo de recursos socio-sanitarios.

e Describir la evolucion en la calidad de vida, en el nivel de dependencia y en el
consumo de recursos socio-sanitarios en estos pacientes tras la implantacidn de
valvula adrtica percutanea, al mes, tres meses y seis meses después del
procedimiento.

METODOLOGIA Y PLAN DE TRABAJO

Tipo de investigacion

El estudio se llevarda a cabo siguiendo un disefio analitico, observacional,
longitudinal y de cohortes prospectivo.

Poblacion diana
Pacientes de 80 anos o mas que padecen estenosis adrtica severa sintomatica

(drea < 0,7 cm? con disnea en clase funcional Ill o IV (NYHA). Deben estar rechazados
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para reemplazo quirdrgico de valvula adrtica o ser considerados de alto riesgo
(logisticEUROSCORE >20%) y que hayan firmado el consentimiento escrito de
conformidad.

El grupo de pacientes incluido en el programa de implantacion precutdnea de
valvula adrtica debe reunir las siguientes caracteristicas anatémicas que permitan
realizar la técnica: no tener excesiva tortuosidad/calcificacion vascular, poseer un
didmetro femoral > de 8 mm y un anillo adrtico entre 18 y 25 mm.

La cohorte de estudio sera el grupo de pacientes incluidos en el programa de
implantacion de valvula adrtica del Hospital Clinico San Carlos de Madrid y sera
seguida desde su inclusidn en dicho programa hasta seis meses después de haber sido
intervenidos con este nuevo procedimiento.

Criterios de exclusién

e Incapacidad para otorgar su consentimiento informado por escrito.

e Sindrome coronario agudo (SCA) de alto riesgo o infarto de miocardio en los
ultimos 15 dias. (el SCA se define como la presencia de dolor toracico
caracteristico de angina, cambios electrocardiograficos dindmicos como
depresidn del segmento ST, y/o elevacién de la troponina | en suero>3 veces, el
LSN de acuerdo al laboratorio local).

e Creatinina sérica>3 mg/dl.

e Presencia de alguna prétesis valvular cardiaca en cualquier posicion.

e Citopenias severas (leucopenia <3000 mm®, anemia <9 mg% o
plaquetopenia<100.000 mm3).

e Shock cardiogénico o la presencia de inestabilidad hemodinamica que requiera
soporte inotrdpico o mecanico.

e Presencia de masa intracardiaca por ecografia.

e Historia de endocarditis.

e Trastornos hemorragicos.

e Enfermedad infecciosa aguda o historia de abuso de drogas intravenosas.
e Esperanza de vida estimada inferior a 12 meses.

e Aneurisma de aorta toracica.
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e Alergias o hipersensibilidad relevantes conocidas.
e Accidente cerebrovascular reciente (<6 meses).

e Participacidn en cualquier otro estudio de investigacion clinica que pueda
inferir con la participacion del sujeto en este estudio.

Tamafo de la muestra

El calculo del tamafio muestral no puede realizarse con antelacién debido a la
gran variabilidad de respuesta que presenta el estudio que queremos analizar. Por
tanto, durante el periodo de estudio, la seleccién de la cohorte, se realizara desde el
servicio de Hemodinamica a donde se remitirdn los pacientes ya diagnosticados y
seleccionados por criterio de inclusion y exclusiéon, para realizar SCREANING
(coronariografia, aortografia y arteriografia de femoral e iliacas).

Variables
Las variables principales del estudio en relacién con los objetivos marcados son:

Objetivo 1: conocer el impacto de la implantacién de valvula adrtica percutanea
en pacientes con estenosis adrtica severa, en aspectos como la calidad de vida, nivel
de dependencia y consumo de recursos socio-sanitarios:

e (Calidad de vida (puntuacion de la aplicacién del Cuestionario de Salud): basal y
a los 6 meses de la implantacidn valvular.

e Grado de dependencia para las ABVD (puntuacién de la aplicacién del indice de
Katz): basal y a los 6 meses de la implantacién valvular.

e Grado de dependencia para las AIVD (puntuacién de la aplicacion de la Escala
del Centro Geriatrico de Filadelfia de Lawton): basal y a los 6 meses de la
implantacion valvular.

e Duracién de la hospitalizacién durante el procedimiento de implantacion de
valvula adrtica percutanea y en qué unidades (unidad de criticos, unidad de
hospitalizacién).

e Numero de visitas al Servicio de Urgencias por motivos cardiacos un mes antes
de incluirse en el estudio y a los seis meses de la implantacién valvular, durante
el ultimo mes.

e Numero de visitas al Centro de Salud por reagudizacion de su cardiopatia un

mes antes de incluirse en el estudio y a los seis meses de la implantacion
valvular, durante el Ultimo mes.
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e Numero de dias de hospitalizacion un mes antes de incluirse en el estudio y a
los seis meses de la implantacidn valvular, durante el dltimo mes.

e Numero de dias de hospitalizaciéon en la Unidad de Cuidados Criticos un mes
antes de incluirse en el estudio y a los seis meses de la implantacion valvular,
durante el Ultimo mes.

e Requerimiento de ayuda de servicios sociales domiciliarios o institucionales un
mes antes de incluirse en el estudio y a los seis meses de la implantacion
valvular, durante el ultimo mes.

Objetivo 2: describir la evolucién en la calidad de vida, en el nivel de
dependencia y en el consumo de recursos socio-sanitarios en estos pacientes tras la
implantacion de vdlvula adrtica percutdnea, al mes, tres meses y seis meses después
del procedimiento:

e (Calidad de vida (puntuacion de la aplicacién del Cuestionario de Salud) alos 1, 3
y 6 meses después de la implantacién valvular.

e Grado de dependencia para las ABVD (puntuacién de la aplicacién del indice de
Katz) alos 1, 3y 6 meses después de la implantacién valvular.

e Grado de dependencia para las AIVD (puntuacion de la aplicacion de la Escala
del Centro Geriatrico de Filadelfia de Lawton) a los 1, 3 y 6 meses después de la
implantacion valvular.

e Numero de visitas al Servicio de Urgencias por motivos cardiacos durante el
primer, tercer y sexto mes después de la implantacién valvular.

e Numero de visitas al Centro de Salud por reagudizacion de su cardiopatia
durante el primer, tercer y sexto mes después de la implantacién valvular.

e Numero de dias de hospitalizacion durante el primer, tercer y sexto mes
después de la implantacion valvular.

e Numero de dias de hospitalizacion en la Unidad de Cuidados Criticos durante el
primer, tercer y sexto mes después de la implantacion valvular.

e Requerimiento de ayuda de servicios sociales domiciliarios o institucionales
durante el primer, tercer y sexto mes después de la implantacién valvular.

Serd necesario analizar otras variables que den lugar a realizar una adecuada
seleccion de la cohorte y que nos permitan cruzar los aspectos basicos del estudio
(variables antes mencionadas) con la evolucién de la enfermedad o los resultados de
ambos tratamientos:
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Edad.

Sexo.

Area de estenosis adrtica: basal y alos 1, 3 y 6 meses.

Clasificacion funcional NYHA: basal y a los 1, 3 y 6 meses.

EuroSCORE, en el momento de ser incluido en el estudio.

FEVI (Fraccidn de eyeccion del ventriculo izquierdo): basal y alos 1, 3 y 6 meses.

Gradiente transvalvular: basal, inmediatamente después de finalizar Ia
implantacidn valvulary alos 1, 3 y 6 meses.

Implantacion de vdlvula adrtica percutdnea.
Fecha de la implantacidn de valvula adrtica percutdnea.

Regurgitacion del aparato valvular adrtico: inmediatamente después de la
implantacién de valvula percutaneo y alos 1, 3 y 6 meses.

Tiempo de la realizacién del procedimiento de implantacién de la bioprétesis
aodrtica percutdnea.

Eventos adversos cardiacos o cerebrales mayores durante el seguimiento.
Eventos adversos graves/eventos adversos durante el seguimiento.
Mortalidad intrahospitalaria.

Supervivencia a los 6 meses.

Supervivencia libre de eventos a los 6 meses.

METODOS DE RECOGIDA DE DATOS. INSTRUMENTOS DE MEDIDA

Cuestionario de calidad de vida relacionado con la salud sf-12 (short form 12).
(Anexo I).

indice de katz: grado de dependencia. (Anexo I).

Escala de lawton: grado de dependencia. (Anexo Ill).
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e Ecocardiografia:

v' Area de estenosis valvular adrtica (cm?).
v' Gradiente transvalvular de valvula adértica (mm Hg).
v' FEVL.

e C(lasificacion funcional. NYHA: clasificacion para la limitaciéon de la actividad
fisica. (Anexo V).

e FEuroscore: logisticeuroscore que puede calcularse en la pdgina web:
http://www.euroscore.org/calc.html.

e Coronariografia, aortografiia y arteriografia de femorales e iliacas (andlisis
cuantitativo de la luz vascular: QCA analysis).

e Cuaderno de recogida de datos. (Anexo V).

e Protocolo de implantacion de valvula adrtica percutanea. (Anexo VI).

METODOS ESTADISTICOS

Los datos obtenidos seran introducidos en el programa de ACCESS, donde se
depurardn y posteriormente seran exportados a SPSS 15.00.

Para poder conocer las variables que influyen sobre los pacientes incluidos en la
cohorte de estudio, se realizard un estudio multivariante utilizando como variable
dependiente aquellas variables que reflejan calidad de vida, grado de dependencia y
utilizacidn de recursos socio-sanitarios. Cuando la variable dependiente sea cualitativa,
se realizard una regresidn logistica; cuando sea cuantitativa no dependiente del
tiempo, se llevard a cabo una regresion multiple; si la variable dependiente es
cuantitativa dependiente del tiempo, se hard una regresion de Cox.

Para seleccionar las variables independientes en los analisis antes mencionados
se realizard un analisis bivariable y se seleccionaran aquellas variables con un p < 0.1,

ademas de ciertas variables de peso, como sexo y edad que pueden actuar como
variables de confusidn. El valor de significacion aceptado serd menor de 0.05.

PLAN DE TRABAJO: CRONOGRAMA

Solicitud del permiso para la investigacién al comité cientifico del Hospital Clinico
San Carlos de Madrid, en febrero de 2009.
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Se establecerd contacto con el Servicio de Hemodindmica de este centro para

conocer la existencia de pacientes que, habiéndoles realizado el screaning, han sido
incluidos en el programa de implantacion de valvula adrtica percutanea. Durante el
ingreso de este procedimiento se realizard el primer contacto con el paciente, siendo
preciso el manejo de su historia clinica para conocer en primer lugar si puede ser
incluido en el estudio y no existe ningln criterio de exclusidn. Si es susceptible de
entrar en el estudio, lo primero que solicitaremos sera el consentimiento informado
para participar en el mismo. De la Historia Clinica se recogeran otra serie de datos
como:

Edad.

Sexo.

Area de estenosis adrtica: basal.

Clasificacion funcional NYHA: basal.

EuroSCORE, en el momento de ser incluido en el estudio.
FEVI (Fraccién de eyeccién del ventriculo izquierdo): basal.
Gradiente transvalvular: basal.

En este primer encuentro se realizara mediante entrevista personal los

cuestionarios de:

Calidad de vida (puntuacién de la aplicacién del Cuestionario de Salud).

Grado de dependencia para las ABVD (puntuacién de la aplicacién del indice de
Katz).

Grado de dependencia para las AIVD (puntuacion de la aplicacion de la Escala
del Centro Geriatrico de Filadelfia de Lawton).

En este momento se le interrogara acerca de:

Numero de visitas al Servicio de Urgencias por motivos cardiacos, un mes antes
de incluirse en el estudio.

Numero de visitas al Centro de Salud por reagudizacién de su cardiopatia, un
mes antes de incluirse en el estudio.

Numero de dias de hospitalizacion, un mes antes de incluirse en el estudio.
Numero de dias de hospitalizaciéon en la Unidad de Cuidados Criticos, un mes
antes de incluirse en el estudio.

Requerimiento de ayuda de servicios sociales domiciliarios o institucionales, un
mes antes de incluirse en el estudio.

Una vez realizada la implantacion valvular percutanea y antes del alta

hospitalaria, sera necesario recoger de la historia clinica los siguientes datos:

Fecha de la implantacion de valvula adrtica percutanea.
Gradiente transvalvular: inmediatamente después de finalizar la implantaciéon
valvular.
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Regurgitacion del aparato valvular adrtico: inmediatamente después de la
implantacion de vdlvula percutdnea.

Tiempo de la realizacidn del procedimiento de implantacion de la bioprétesis
adrtica percutanea.

Eventos adversos cardiacos o cerebrales mayores durante el procedimiento.
Eventos adversos graves/eventos adversos durante el procedimiento.
Mortalidad intrahospitalaria.

Transcurrido un mes de la implantacién valvular mediante contacto telefdnico,

se realizaran los siguientes cuestionarios:

Calidad de vida (puntuacion de la aplicacién del Cuestionario de Salud).

Grado de dependencia para las ABVD (puntuacién de la aplicacién del indice de
Katz).

Grado de dependencia para las AIVD (puntuacion de la aplicacion de la Escala
del Centro Geriatrico de Filadelfia de Lawton).

Ademas se le interrogard acerca de:

Numero de visitas al Servicio de Urgencias por motivos cardiacos durante el
ultimo mes.

Numero de visitas al Centro de Salud por reagudizacién de su cardiopatia
durante el ultimo mes.

Numero de dias de hospitalizacion durante el dltimo mes.

Numero de dias de hospitalizacion en la Unidad de Cuidados Criticos durante el
ultimo mes.

Requerimiento de ayuda de servicios sociales domiciliarios o institucionales
durante el ultimo mes.

Se seguira el mismo procedimiento a los tres y seis meses después de la

implantacion.

Coincidiendo con las revisiones periddicas en el centro se recogeran de la historia

clinica los siguientes datos:

Area de estenosis adrtica: al mes, tres y seis meses.

Clasificacion funcional NYHA: al mes, tres y seis meses.

FEVI (Fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo): al mes, tres y seis meses.
Gradiente transvalvular: al mes, tres y seis meses.

Regurgitacion del aparato valvular Adrtico: al mes, tres y seis meses.

Eventos adversos cardiacos o cerebrales mayores: al mes, tres y seis meses.
Eventos adversos graves/eventos adversos: al mes, tres y seis meses.
Mortalidad intrahospitalaria.
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La fecha de inicio de reclutamiento de pacientes se estima que sea en marzo de
2009 realizando seguimiento de la cohorte de pacientes durante seis meses. A partir
de marzo del 2010 se realizara un estudio estadistico de los datos obtenidos.
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1. Madster de Investigacion en Cuidados; Proyecto de investigacidn: proyectos de
investigacion.

2.  Master de Investigacién en Cuidados; Epidemiologia: disefio de los estudios
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sanitaria: anadlisis de la varianza, regresidn logistica y andlisis de supervivencia.
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ANEXO |
CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA SF 12 (Short Form 12)

1. En general, usted diria que su salud es:
1. Excelente 2. Muy buena 3. Buena 4. Regular 5. Mala

O O O

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia normal. Su salud actual, jle limita para hacer

esas actividades o cosas? Si es asi, jcuanto? oAm y g 0
1. Si, me limita 2.Si, me limita 3.No, no me

mucho un poco limita nada
2. Esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la aspiradora o caminar una hora D D D
3. Subir varios pisos por la escalera D D D

Durante las cuatro tltimas semanas ;ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas a causa de su salud
fisica?

1.8i 2.No
4, {Hizo menos de lo que hubiera querido hacer? D D
5. {Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus actividades cotidianas? D D

Durante las cuatro tltimas semanas ;ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas a causa de de algin
problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

1.Si 2.No
6. jHizo menos de lo que hubiera querido hacer por algtin problema emocional? D D
7. iNo hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan cuidadosamente como de costrumbre, por algtin problema emocional? D D

8. Durante las cuatro Ultimas semanas ;hasta que punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y
las tareas domésticas?
1. Nada 2.Un poco 3. Regular 4, Bastante 5. Mucho

0 0 0 0 0

Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han ido las cosas durante las tltimas cuatro semanas. En cada pregunta responda
lo que se parezca mas a como se ha sentido usted.

Durante las iltimas semanas, jcuanto tiempo...
1.Siempre 2. Casisiempre 3. Muchas veces 4. Algunasveces 5. Solo algunavez 6. Nunca

9. se sintio calmado y tranquilo? D D D D D D
10. tuvo mucha energia? D D D D D D
11. se sintié desanimado y triste? D D D D D D

12. Durante las cuatro Gltimas semanas jcon qué frecuencia la salud fisica o los problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales
(como visitar a los amigos o familiares)?
1. Siempre 2. Casi siempre 3. Algunas veces 4. S6lo alguna vez 5. Nunca

O O O O O
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ANEXO II
INDICE DE KATZ

indice de Katz / indices a, b, ¢, d, e, f, g, h

Funciones Actividad basica de la vida diaria (ABVD)
Independiente: se bana entero sin ayuda o necesita ayuda para lavarse una
- parte del cuerpo.
Bafio
Dependiente: necesita ayuda siempre y en cualquier caso.
Independiente: se viste solo a excepcidn de atarse los zapatos.
Vestido
Dependiente: es incapaz de vestirse o lo hace parcialmente.
Independiente: hace uso completo sin necesidad de ayuda.
Retrete
Dependiente: precisa ayuda o usa el orinal.
Independiente: se mueve solo, se acuesta y se levanta de la cama sin ayuda.
Movilidad
Dependiente: no se desplaza y necesita ayuda para sentarse y levantarse.
Independiente: controla la miccién y la defecacidn.
Continencia

Dependiente: tiene incontinencia parcial de esfinteres.

Alimentacion

Independiente: lleva la comida del plato a la boca, no corta la carne.

Dependiente: necesita ayuda; no come o lo hace por sonda o via parenteral.

indices

A. Independiente en todas las funciones.

B. Independiente en todo excepto uno.

C. Independiente en todo excepto bafio y cualquier otro.

D. Independiente en todo excepto bafio, vestido y cualquier otro.

E. Independiente en todo excepto bafio, vestido, retrete y cualquier otro.

F. Independiente en todo excepto bafno, vestido, retrete, movilidad y cualquier otro.
G. Dependiente para las seis funciones.

H. dependiente en al menos dos funciones, no clasificables como C, D, Eo F.
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ANEXO 1l
ESCALA DE LAWTON

ACTIVIDADES INSTRUMENTALES DE LA VIDA DIARIA
Paciante. ..o BB BEEDL
Anotar con |a ayuda del cuidador principal, cual es la situacidn concreta personal del pacients, respecio a
estos B items de actvidad instrumental de |a vida diaria
ESCALA DE ACTIVIDAD INSTRUMENTAL DE LA VIDA DIARIA Puntos
A. CAPACIDAD PARA USAR EL TELEFOND

1. Utiliza el teléfono a iniciativa propia, busca y marca los ndmeros, slc.

2. Marza unos cuanfos nimeras bisn conocidos 1
3. Confesia el teléfone paro no marca 1
4. No usa el teléfono 0

B. IR DE COMPRAS
1. Realiza todas las compras necesanas con independancia
2. Comgra con independencia pequefias cosas
3. Necesita compafia para realizar cualguier compra
4. Completaments incapaz da ir de compras
C. Preparacién de la comida
1. Planza, prepara y sires las comidas adecuadas con indepandancia
2. Prepara las comidas si s le dan los ingredisntes
3. Caliente y sirve las comidas pero no mantiens una dista adecuada
4. Necesita que == le prepare v sirva la comida
D. CUIDAR LA CASA
1. Cuida la casa sdlo o con ayuda ocasional {para trabajos pesados)
2. Realiza tareas domésticas ligeras como fregar los platos o hacer camas
3. Realiza tarsas domésticas ligeras pero no puade mantensr un nivel de mpieza aceptable
4. Necesita ayuda en todas las tareas da la casa
& No participa en ninguna farea doméelica
E. LAVADC DE ROPA
1. Realiza completamente &l lavado de ropa personal
2. Lava ropa pequena
3. Necesita qua otro 8 ocupe del lavado
F. MEDICO DE TRAMSPORTE
1. Viaja con independsncia sn transpores publicos o conducs su propio coche
2. Capaz de organizar su propic fransporte usando tax, pero no uea transpories plblicos
3. Viaja en transpories pblicos si le acompafia ofra persona
4. Folo viaja en tax o automavil con ayuda da otros
5 Noviaja
G. RESPONSABILIDAD SOBRE LA MEDICACION
1. Es responsable an el uso de la medicacion, dosis y horas comecias
2. Toma responsablente la medieacion & 2& |e prepara con anticipacion en dosis separadas
3. Noes capaz de responsabilizares de su propia medicaciin 0
H CAPACIDAD DE UTILIZAR EL DINERO
1. Mangja los asuntos financieros con independancia, recoge y conocs SUS INgrasos 1
2. Margja los gastos cofidianos pero necesita ayuda para ir al banco, grandes gasios, elc... 1
3. Incapaz de manejar dinero
Maxima depandencia 0 puntos Independencia total 8 puntos

= ] L= = T = =T = T = e

= s

e s s s

P,

1049



Reduca (Enfermeria, Fisioterapia y Podologia)
Serie Trabajos Fin de Master. 2 (1): 1021-1062, 2010
ISSN: 1989-5305

ANEXO IV
CLASIFICACION FUNCIONAL NYHA

Clasificacion funcional NYHA

I.  Pacientes sin limitacidn para la actividad fisica ordinaria sin angina, palpitaciones
o disnea en la actividad habitual.

Il. Pacientes con una ligera limitacién de la actividad fisica de manera que los
esfuerzos habituales provocan la aparicidn de sintomas.

[ll.  Pacientes con marcada limitacion de la actividad fisica. Actividades menores de
las habituales le provocan aparicién de sintomas.

IV. Pacientes incapaces de realizar cualquier tipo de actividad fisica sin presentar
sintomas, que pueden aparecer hasta en reposo.
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ANEXO V
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

Basal

e PACIENTE (cédigo numérico por orden de inclusion):

e HISTORIA CLINICA (nimero de historia clinica):

e FECHA DE NACIMIENTO (dia (00), mes (00), afio (0000):

e SEXO (rodear con un circulo): H (Hombre) / M (Mujer).
e FIRMA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (rodear con un circulo): Si / No
e FECHA DE INCLUSION EN EL ESTUDIO (dia (00), mes (00), afio (0000):

o AREA DE ESTENOSIS AORTICA (en cm?):

e GRADIENTE TRANSVALVULAR (en mm de Hg):

o Pico mm de Hg.
o Medio mm de Hg.
e FEVI (Fraccién Eyeccidn Ventriculo lzquierdo, en %): %.

e CLASIFICACION FUNCIONAL HYHA (rodear con un circulo): 1 /11 /11l / IV

e EUROSCORE: puntos.

e CUESTIONARIO DE SALUD SF 12: puntos.

o [NDICE DE KATZ (rodear con un circulo):A/B/C/D/E/F/G/H

e ESCALA DE LAWTON (en puntos): puntos.

e NUMERO DE VISITAS AL SERVICIO DE URGENCIAS POR MOTIVOS CARDIACOS
DURANTE EL ULTIMO MES: visitas.

e NUMERO DE VISITAS AL CENTRO DE SALUD POR REAGUDIZACION DE LA
CARDIOPATIA DURANTE EL ULTIMO MES: visitas.
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NUMERO DE DIAS DE HOSPITALIZACION EN UNIDAD CONVENCIONAL POR
MOTIVOS CARDIACOS DURANTE EL ULTIMO MES (en dias): dias.

NUMERO DE DIiAS DE HOSPITALIZACION EN UNIDAD DE CRITICOS POR MOTIVOS
CARDIACOS DURANTE EL ULTIMO MES (en dias): dias.

REQUERIMIENTO DE AYUDA DE SERVICIOS SOCIALES DOMICILIARIOS DURANTE
EL ULTIMO MES (rodear con un circulo): Si / No

REQUERIMIENTO DE INSTITUCIONALIZACION EN CENTRO GERIATRICO DURANTE
EL ULTIMO MES (rodear con un circulo): Si / No
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Implantacion de valvula adrtica percutanea

e PACIENTE (cédigo numérico por orden de inclusion):

e HISTORIA CLINICA (nimero de historia clinica):

e FECHA DE LA IMPLANTACION (dia (00), mes (00), afio (0000):

e TIPO DE PROTESIS:

e NUMERO DE PROTESIS:

e CALIBRE DE INTRODUCTOR (en French): F.

e TIEMPO DE REALIZACION DEL PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION VALVULAR:
horas; minutos.
e REGURGITACION DEL APARATO VALVULAR AORTICO (rodear con un circulo):
Ligera / Moderada / Severa / No

e EVENTOS ADVERSOS CARDIACOS O CEREBRALES MAYORES (sefialar con una
cruz):

[J Muerte cardiovascular
O ACV
[ Malfuncionamiento protésico (rodear con un circulo):
o Hemdlisis que requiera tratamiento: Si / No
o Insuficiencia severa: Si/ No
o Estenosis severa (> 60 pico - 40 media mm Hg): Si/ No
LI Insuficiencia Cardiaca
[ Infarto Agudo de Miocardio

[ Cirugia Cardiaca
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e EVENTOS ADVERSOS GRAVES / EVENTOS ADVERSOS DURANTE EL PRIMER MES
TRAS LA IMPLANTACION (sefialar con una cruz):

1 Muerte no cardiovascular

[J Complicacion vascular (aorto-femoral)
] Hemorragia grave

I Insuficiencia renal

[ Evento tromboembdlico

e DURACION DE LA HOSPITALIZACION DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE LA
IMPLANTACION VALVULAR EN UNIDAD DE CRITICOS (en dias): dias.

e DURACION DE LA HOSPITALIZACION DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE LA
IMPLANTACION VALVULAR EN UNIDAD DE HOSPITALIZACION (en dias): dias.

e DURACION DE LA HOSPITALIZACION DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE LA
IMPLANTACION VALVULAR EN TOTAL (en dias): dias.
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Al mes de la implantacion valvular adrtica percutanea

e PACIENTE (cédigo numérico por orden de inclusion):

e HISTORIA CLINICA (nimero de historia clinica):

e FECHA DE LA REVISION (dia (00), mes (00), afio (0000):

o AREA DE ESTENOSIS AORTICA (en cm®): cm’.

e GRADIENTE TRANSVALVULAR (en mm de Hg):

o Pico mm de Hg.
o Medio mm de Hg.
e FEVI (Fraccion Eyeccion Ventriculo Izquierdo) en %: %.

e REGURGITACION DEL APARATO VALVULAR AORTICO (rodear con un circulo):
Ligera / Moderada / Severa / No

e EVENTOS ADVERSOS CARDIACOS O CEREBRALES MAYORES (sefalar con una
cruz):

[J Muerte cardiovascular
O ACV
1 Malfuncionamiento protésico (rodear con un circulo):
o Hemdlisis que requiera tratamiento: Si / No
o Insuficiencia severa: Si/ No
o Estenosis severa (> 60 pico - 40 media mm Hg): Si / No

O Insuficiencia Cardiaca

[ Infarto Agudo de Miocardio

[ Cirugia Cardiaca que requiera hospitalizacion
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EVENTOS ADVERSOS GRAVES / EVENTOS ADVERSOS DURANTE EL PRIMER MES
TRAS LA IMPLANTACION (sefialar con una cruz):

1 Muerte no cardiovascular

[J Complicacion vascular (aorto-femoral)

] Hemorragia grave

O] Insuficiencia renal

] Evento tromboembdlico

] Hospitalizacidn no electiva por otra causa

MUERTE INTRAHOSPITALARIA (rodear con un circulo): Si / No
CLASIFICACION FUNCIONAL HYHA (rodear con un circulo): 1 /11 /11l / IV

CUESTIONARIO DE SALUD SF 12: puntos.

INDICE DE KATZ (rodear con un circulo):A/B/C/D/E/F/G/H

ESCALA DE LAWTON (en puntos): puntos.

NUMERO DE VISITAS AL SERVICIO DE URGENCIAS POR MOTIVOS CARDIACOS
DURANTE EL ULTIMO MES: visitas.

NUMERO DE VISITAS AL CENTRO DE SALUD POR REAGUDIZACION DE LA
CARDIOPATIA DURANTE EL ULTIMO MES: visitas.

NUMERO DE DIiAS DE HOSPITALIZACION EN UNIDAD CONVENCIONAL POR
MOTIVOS CARDIACOS DURANTE EL ULTIMO MES (en dias): dias.

NUMERO DE DIAS DE HOSPITALIZACION EN UNIDAD DE CRITICOS POR MOTIVOS
CARDIACOS DURANTE EL ULTIMO MES (en dias): dias.

REQUERIMIENTO DE AYUDA DE SERVICIOS SOCIALES DOMICILIARIOS DURANTE
EL ULTIMO MES (rodear con un circulo): Si / No

REQUERIMIENTO DE INSTITUCIONALIZACION EN CENTRO GERIATRICO DURANTE
EL ULTIMO MES (rodear con un circulo): Si / No
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A los 3 meses de la implantacion valvular adrtica percutanea

e PACIENTE (cédigo numérico por orden de inclusion):

e HISTORIA CLINICA (nimero de historia clinica):

e FECHA DE LA REVISION (dia (00), mes (00), afio (0000):

o AREA DE ESTENOSIS AORTICA (en cm®): cm’.

e GRADIENTE TRANSVALVULAR (en mm de Hg):

o Pico mm de Hg
o Medio mm de Hg
e FEVI (Fraccion Eyeccion Ventriculo Izquierdo), en %: %.

e REGURGITACION DEL APARATO VALVULAR AORTICO (rodear con un circulo):
Ligera / Moderada / Severa / No

e EVENTOS ADVERSOS CARDIACOS O CEREBRALES MAYORES (sefalar con una
cruz):

[J Muerte cardiovascular
L1 ACV
1 Malfuncionamiento protésico (rodear con un circulo):
o Hemdlisis que requiera tratamiento: Si / No
o Insuficiencia severa: Si / No
o Estenosis severa (> 60 pico - 40 media mm Hg): Si / No
O Insuficiencia Cardiaca que requiera hospitalizacion
[ Infarto Agudo de Miocardio

[ Cirugia Cardiaca
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EVENTOS ADVERSOS GRAVES / EVENTOS ADVERSOS DURANTE EL PRIMER MES
TRAS LA IMPLANTACION (sefialar con una cruz):

[0 Muerte no cardiovascular

[J Complicacion vascular (aorto-femoral)

] Hemorragia grave

O] Insuficiencia renal

] Evento tromboembdlico

] Hospitalizacidn no electiva por otra causa

MUERTE INTRAHOSPITALARIA (rodear con un circulo): Si / No
CLASIFICACION FUNCIONAL HYHA (rodear con un circulo): 1 /11 /NI /IV/V

CUESTIONARIO DE SALUD SF 12: puntos.

INDICE DE KATZ (rodear con un circulo):A/B/C/D/E/F/G/H

ESCALA DE LAWTON (en puntos): puntos.

NUMERO DE VISITAS AL SERVICIO DE URGENCIAS POR MOTIVOS CARDIACOS
DURANTE LOS ULTIMOS DOS MESES: visitas.

NUMERO DE VISITAS AL CENTRO DE SALUD POR REAGUDIZACION DE LA
CARDIOPATIA DURANTE LOS ULTIMOS DOS MESES: visitas.

NUMERO DE DIiAS DE HOSPITALIZACION EN UNIDAD CONVENCIONAL POR
MOTIVOS CARDIACOS DURANTE LOS ULTIMOS DOS MESES (en dias):
dias.

NUMERO DE DiAS DE HOSPITALIZACION EN UNIDAD DE CRITICOS POR MOTIVOS
CARDIACOS DURANTE LOS ULTIMOS DOS MESES (en dias): dias.

REQUERIMIENTO DE AYUDA DE SERVICIOS SOCIALES DOMICILIARIOS DURANTE
LOS ULTIMOS DOS MESES (rodear con un circulo) : Si / No

REQUERIMIENTO DE INSTITUCIONALIZACION EN CENTRO GERIATRICO DURANTE
LOS ULTIMOS DOS MESES (rodear con un circulo): Si / No
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A los 6 meses de la implantacion valvular adrtica percutanea

e PACIENTE (cédigo numérico por orden de inclusion):

e HISTORIA CLINICA (nimero de historia clinica):

e FECHA DE LA REVISION (dia (00), mes (00), afio (0000):

AREA DE ESTENOSIS AORTICA (en cm®): cm’.

e GRADIENTE TRANSVALVULAR (en mm de Hg):

o Pico ---------- mm de Hg
o Medio ---------- mm de Hg
e FEVI (Fraccion Eyeccion Ventriculo Izquierdo), en %: %.

e REGURGITACION DEL APARATO VALVULAR AORTICO (rodear con un circulo):
Ligera / Moderada / Severa / No

e EVENTOS ADVERSOS CARDIACOS O CEREBRALES MAYORES (senalar con una
cruz):

[J Muerte cardiovascular
O ACV
1 Malfuncionamiento protésico (rodear con un circulo):
o Hemdlisis que requiera tratamiento: Si / No
o Insuficiencia severa: Si/ No
o Estenosis severa (> 60 pico - 40 media mm Hg): Si / No
O Insuficiencia Cardiaca que requiera hospitalizacion
[ Infarto Agudo de Miocardio
[ Cirugia Cardiaca

e EVENTOS ADVERSOS GRAVES / EVENTOS ADVERSOS DURANTE EL PRIMER MES
TRAS LA IMPLANTACION (sefialar con una cruz):
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[0 Muerte no cardiovascular

[J Complicacion vascular (aorto-femoral)

] Hemorragia grave

O Insuficiencia renal

[0 Evento tromboembdlico

[ Hospitalizacién no electiva por otra causa

MUERTE INTRAHOSPITALARIA (rodear con un circulo): Si / No
SUPERVIVENCIA A LOS 6 MESES SIN EVENTOS (rodear con un circulo): Si / No
SUPERVIVENCIA A LOS 6 MESES (rodear con un circulo): Si / No
CLASIFICACION FUNCIONAL HYHA (rodear con un circulo): 1 /11 /111 / IV

CUESTIONARIO DE SALUD SF 12: puntos.

INDICE DE KATZ (rodear con un circulo):A/B/C/D/F/G/H

ESCALA DE LAWTON (en puntos): puntos.

NUMERO DE VISITAS AL SERVICIO DE URGENCIAS POR MOTIVOS CARDIACOS
DURANTE LOS ULTIMOS TRES MESES: visitas.

NUMERO DE VISITAS AL CENTRO DE SALUD POR REAGUDIZACION DE LA
CARDIOPATIA DURANTE LOS ULTIMOS TRES MESES: visitas.

NUMERO DE DIAS DE HOSPITALIZACION EN UNIDAD CONVENCIONAL POR
MOTIVOS CARDIACOS DURANTE LOS ULTIMOS TRES MESES (en dias): dias.

NUMERO DE DIAS DE HOSPITALIZACION EN UNIDAD DE CRITICOS POR MOTIVOS
CARDIACOS DURANTE LOS ULTIMOS TRES MESES (en dias): dias.

REQUERIMIENTO DE AYUDA DE SERVICIOS SOCIALES DOMICILIARIOS DURANTE
LOS ULTIMOS TRES MESES (rodear con un circulo): Si / No

REQUERIMIENTO DE INSTITUCIONALIZACION EN CENTRO GERIATRICO DURANTE
LOS ULTIMOS TRES MESES (rodear con un circulo): Si / No
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ANEXO VI
PROTOCOLO DE IMPLANTACION DE VALVULA AORTICA PERCUTANEA

PROTOCOLO DE IMPLANTACIQN DE
VALVULAS AORTICAS PERCUTANEAS

PRE-PROCEDIMIENTO

-Ingreso el dia previo.
-Antes del procedimiento el enfermo debe tener realizado:
Angiografia femoral bilateral
.Coronariografia, aortografia supravalvular
.Ecocardiograma que incluya medicion del anillo adrtico
.TAC: que incluya el arco adrtico y las iliacas
.Evaluacion por el servicio de anestesia
.Analitica con bioquimica basica, coagulacion y hemograma (grupo sanguineo v
sangre preparada)
-Personal y matenal
.Equipo de cardiologia intervencionistd
.Equipo de cirugia vascular
.Equipo de anestesia (respirador,etc.)

PROCEDIMIENTO

1)-Inmediatamente previo:
Via penférica
.Premedicacion: carga de AAS/clopidogrel (si precisa)
.Vancomicina ! g i.v. o Kefol 1g1.v.

2)-Material pre-procedimiento:

.Dos transductores de presion (manifold + inyectora)

.Placas de destibnlacion laterales (No en AP)

Anestesista puede requerir via arterial (radial) y/o venosa central

Aniciar  perfusion de Noradrenalina o Adrenalina para mantener una
TAS>100mmHg

Introduc.i la sonda del eco transesotagico (ETE)

3)-Equipo para la implantacion:

AIntroductores arteriales (3x7F y un 14F Cook)

.Guias (guia J 0.038, recta 0.038 y Amplatz Extrastift 0.035)

.Catéteres (AL1 diagndstico, y pigtail)

.Balon de valvuloplastia (Z-med de 20 6 23mm de diametro por 30mm de
longitud, relleno con mezcla de suero v contraste al 10%)

Marcapasos (6F con petaca capaz de estimular a >200 Ipm)

Mesa estéril aparte para la preparacion de la valvula, con 3 bateas con salino

4)-Edwards LifeSciences se encargara de aportar:
JIntroductor del 22 6 24F
.Dilatadores

Catcter detlectable
.Balon de valvuloplastia de 22 © 25mm de diametro. extralargo (130cm)
Valvula (Transcatheter Heart Valve: THV)
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*Comprobar adecuados pardmetros del marcapasos
*Avanzar la protesis a través de la valvula y retirar el catéter deflectable
*Posicionar la protesis (aprox. 2/3 en el VI y 1/3 en la aorta) y
confirmarlo con el eco transesofagico (que cubra las valvas no interfiera con la mitral) y
con aortografia con el pigtail.
Protocolo de “liberacion” de la protesis:
*Iniciar protocolo de estimulacion igual que durante la valvuloplastia
*Liberar la protesis
*Retirar el balon a la aorta dejando la guia en el VI
*Comprobar con ETE si quedan leaks residuales (si los hubiera puede
realizarse una sobredilatacion del stent afiadiendo 1-2ml al balon)
.Enderezar el catéter deflectable y retirarlo.
Avanzar el AL1 al ventriculo y comprobar gradientes
Realizar aortografia para comprobar resultado y posible afectacion coronaria
(considerar coronariografia si hay dudas)
Retirar parcialmente la vaina desde aorta hasta la femoral y realizar angiografia
de iliacas con el pigtail desde el otro lado

7)-Cierre vascular: (servicio de cirugia cardiaca)

POST-PROCEDIMIENTO

1)-Primeras 24h en la Unidad Coronaria

2)-Cuidados del acceso femoral:

.Comprobar pulsos distales, datos de sangrado, color, temperatura, movilidad y
sensibilidad distal (cada 15 minutos x 4, cada hora x 4, y luego cada 4 horas las
primeras 24h. Después por turno). ;

Avisar al médico responsable o al cirujano vascular si hay sangrado o algin
dato de compromiso de la circulacion distal.

.Se puede elevar el cabecero 30° tras 4h de hemostasia

.Atender y medicar el posible dolor del enfermo

Levantar al sillon a la mafiana siguiente o segun orden médica y deambular lo
mas pronto posible

.Comenzar dieta la noche del procedimiento

.Retirada de los puntos de la femoral segun las érdenes del vascular.

Retirar la sonda vesical al dia siguiente del procedimiento.

3)-Seguimiento por la implantacion de la protesis:
Hemograma y funcion renal diarias
Ecocardiograma transtoracico al dia siguiente
Fluoroscopia del area de la valvula al dia siguiente o cuando se programe.

4)-Hospitalizacion global entre 4 v 7 dias.

Recibido: 26 marzo 2010.
Aceptado: 8 agosto 2010.

1062



