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1. Anestesia general vs. sedacion: desenlaces de falla renal, delirium, y
estancia en la unidad de cuidados intensivos después del implante valvular
aortico transcatéter. Estudio de cohorte retrospectivo monocéntrico
(Fundacién Cardiovascular de Colombia, periodo 2010-2019)

2. Resumen del proyecto

Palabras clave: implante valvular adrtico transcatéter, aorta, estenosis aortica,
anestesia general, sedacion.

Introduccion: El implante valvular aértico transcatéter (TAVI) percutaneo surge
como opcidn terapéutica para los pacientes con estenosis aortica sintomatica con
riesgo quirdrgico alto o inoperable. Se puede realizar bajo anestesia general (AG) o
bajo anestesia con sedacién (AS). Objetivo: Evaluar el impacto del tipo de
anestesia y desenlaces principales en pacientes sometidos a TAVI. Métodos: Con
un disefio de cohorte retrospectiva se evaluaron todas las TAVI percutaneas de la
Fundacion Cardiovascular de Colombia (FCV) 2010 - 2019. Se realizé un analisis
con medidas de tendencia central, bivariado con variables relevantes y se busco
asociacion con los principales desenlaces por medio de una regresion logistica.
Resultados: Se incluyeron 98 pacientes (Hombres 57(57,1%), edad promedio 77
afos de los cuales 44 (44.9%) recibieron anestesia con sedacion y 54 (55.1%) se
operaron con anestesia general; comorbilidades mas frecuentes: hipertension
arterial (75.5%), infarto de miocardio (51.0%), EUROSCORE promedio de 11.6
(Desviacion Estandar (DE) 10.19). La tasa de conversion a anestesia general fue
de 5 (11.4%). Los desenlaces principales fueron delirium postoperatorio de 9.1%
(6.8% en AS vs. 11.1% en AG, p=0.464) y estancia prolongada en unidad de
cuidados intensivos (UCI) (34.1% en AS vs. 48.1% en AG, p=0.161); no hubo
namero suficiente de eventos de falla renal posoperatoria. Mortalidad a 30 dias de
9.1% (6.8% en AS vs. 11.1% en AG, p=0.464). Basado en los resultados de esta
cohorte no existe evidencia de asociacion entre el tipo de anestesia y los desenlaces
del estudio. Conclusiones: No se encontr0 asociacion entre la incidencia de
delirium postoperatorio, la estancia en unidad de cuidados intensivos y el tipo de
anestesia, aunque se evidencia una tendencia protectora en quienes reciben
anestesia con sedacion. No se logro evaluar el desenlace falla renal y de mortalidad
por un numero insuficiente de eventos en la cohorte.

3. Project summary

Keywords: Transcatheter Aortic Valve Implantation (TAVI), aortic, aortic valve
stenosis, general anesthesia, sedation.



Introduction: The percutaneous transcatheter aortic valve implant (TAVI) emerges
as a therapeutic option for patients with symptomatic aortic stenosis with high or
inoperable surgical risk. It can be performed under general anesthesia (AG) or under
anesthesia with sedation (AS). Objective: To evaluate the impact of the type of
anesthesia and main outcomes in patients undergoing TAVI. Methods: With a
retrospective cohort design, all percutaneous TAVIs from the Fundacion
Cardiovascular de Colombia (FCV) 2010 - 2019 were evaluated. An analysis was
performed with measures of central tendency, bivariate with relevant variables, and
an association was sought with the main outcomes by means of a logistic regression.
Results: 98 patients were included (Men 57 (57.1%), mean age 77 years of which
44 (44.9%) received anesthesia with sedation and 54 (55.1%) underwent general
anesthesia; most frequent comorbidities: arterial hypertension (75.5%), myocardial
infarction (51.0%), mean EUROSCORE of 11.6 (Standard Deviation (SD) 10.19).
The conversion rate to general anesthesia was 5 (11.4%). The main outcomes were
9.1% postoperative delirium (6.8% in AS vs. 11.1% in AG, p = 0.464) and prolonged
stay in the intensive care unit (ICU) (34.1% in AS vs. 48.1% in AG, p = 0.161); there
was not a sufficient number of events of postoperative renal failure. 30-day mortality
0f 9.1% (6.8% in SAvs. 11.1% in AG, p = 0.464). Based on the results of this cohort,
there is no evidence of association between the type of anesthesia and the outcomes
of the study. Conclusions: No association was found between the incidence of
postoperative delirium, stay in intensive care unit and the type of anesthesia,
although a protective tendency is evidenced in those who receive anesthesia with
sedation. It was not possible to evaluate the outcomes of renal failure and mortality
due to an insufficient number of events in the cohort.

4. Descripcion del proyecto

El remplazo de la valvula aortica transcatéter percutaneo ha revolucionado el
tratamiento de los pacientes con estenosis aortica severa sintomatica en las ultimas
décadas ofreciendo una opcion terapéutica a los pacientes que no tenian opcion
quirtrgica. Esta patologia tiene una prevalencia del 4,6%?*, en algunas referencias
documentan entre 1%-7%23; a la fecha se han implantado mas 100.000 valvulas en
todo el mundo, distribuidas en su mayoria en Europa especialmente en Alemania 4;
actualmente se implantan sobre 17.000 vélvulas anuales >®7 ; la mejor técnica
anestésica aun no es bien definida en la literatura® y los estudios son
contradictorios®%? |o que hace necesario conocer mas a fondo las caracteristicas
demograficas de la poblacion y la tecnologia para escoger la mejor técnica
anesteésica.

Los primeros procedimientos la técnica anestésica en todos los centros fue
anestesia general'® pero con los avances de los dispositivos, el crecimiento de la
experiencia del grupo multidisciplinario, con expansion de la indicacién a riesgo
intermedio a conducido a un incremento en el interés y en la discusion de realizar el
reemplazo valvular adrtico transcatéter bajo sedacidén en contraposicion de realizar
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el reemplazo valvular transcatéter bajo anestesia general®'! aunque la mayoria de
los pacientes siguen siendo tratados con anestesia general. Los estudios no han
sido concluyentes con respecto si hay una relacién entre el tipo de anestesia y los
diferentes desenlaces tales como falla renal aguda, delirium, requerimiento de
marcapaso definitivo, requerimiento de vasopresor, accidente cerebrovascular,
estancia en la unidad de cuidados intensivos, muerte intrahospitalaria y menor a 30
dias, entre otros.

La anestesia con sedacion es una técnica innovadora que esté creciendo como una
opcion anestésica para sustituir la anestesia general en el implante valvular aértico
transcatéter, lo que hace de vital importancia contestar la siguiente pregunta y mas
para un centro como el nuestro que es uno en los que mas se realiza este
procedimiento: ¢Cual es impacto de la anestesia general Vs. sedacion en el
reemplazo valvular aértico transcatéter percutdneo para los desenlaces de falla
renal, delirium y estancia en la unidad de cuidados intensivos en la Fundacion
Cardiovascular de Colombia?

Se hace necesario entonces realizar un estudio en Colombia y especialmente en un
centro de referencia y de alto nivel como la Fundacién Cardiovascular de Colombia
en donde se describa con mas precision las caracteristicas clinicas de nuestra
poblacién que difiere en muchas cualidades de las poblaciones de los estudios
europeos y americanos, describir el impacto del tipo de anestesia en los desenlaces
de los pacientes que son llevados al procedimiento con sedacion o con anestesia
general.

Al realizar este estudio podria obtenerse nuevas hipotesis o datos significativos que
indiquen que se deba considerar la anestesia con sedacion en pacientes sometidos
a reemplazo de la valvula aodrtica percutanea transcatéter previa evaluacion
cuidadosa de los riesgos Yy beneficios individualizados por una junta
multidisciplinaria en la que se debe incluir un anestesiélogo cardiovascular.

5. Marco teo6rico

Introduccion

La estenosis de la valvula adrtica, o estenosis adrtica, se produce cuando la valvula
adrtica del corazon se estrecha. La valvula no se abre completamente y esto reduce
o bloquea el flujo sanguineo del corazén hacia la arteria principal del corazén
(la aorta) y hacia el resto del cuerpo!! (Figura 1).
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Figura 1. Estenosis de la véalvula adrtica. Ubicacion de la valvula en el corazon y
estado abierta o cerrada segun este normal estructuralmente o con estenosis.

Valvula Estenosis de
aortica la valvula

\1' | \ normal aortica

Valvula
' aortica

—

Cerrada Cerrada

Cuando se produce una estenosis de la valvula adrtica, el corazén tiene que trabajar
mas duro para bombear la sangre al cuerpo (poscarga) y consecuentemente
produce sintomas como dolor toracico, disnea y sincope.

El tratamiento de este problema, cuando es grave y sintomatico, es el remplazo de
la valvula mediante cirugia; sin embargo, se realiza siempre y cuando el paciente
tenga un riesgo bajo o intermedio que permita que sea operado. La cirugia consiste
en el remplazo de esta valvula que se encuentra dafiada, por una valvula artificial,
pero esto implica una anestesia general, una cirugia abierta en la que se hace una
incision en el pecho y requiere el uso de una maquina de circulacion extracorpérea
gue reemplace la funcién del corazon y pulmén mientras se esta operando y al
terminar el paciente debe ser monitorizado en una Unidad de Cuidados Intensivos.

Los pacientes considerados como de alto riesgo quirurgico, si son llevados a esta
cirugia pueden presentar con mayor frecuencia complicaciones como un accidente
cerebrovascular, una falla renal posoperatoria, alteraciones del ritmo cardiaco como
una fibrilacion auricular, incluso pueden necesitar la implantacion de un marcapaso
definitivo, complicaciones vasculares y adicionalmente, requieren una mayor
estancia hospitalaria?.
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Epidemiologia

La prevalencia de la estenosis adrtica moderada a severa se incrementa con la edad
y se estima que afecta al 0.02% de la poblacion entre los 18 y 44 afios y al 2% de
la poblacién a los 65 afios!. Un estudio encontré una prevalencia de estenosis de
valvula adrtica grave en mayores de 75 afios del 3,4%, de los cuales tres cuartas
partes de casos eran sintomaticos'® y de estos el 30 al 40% no eran candidatos
quirdrgicos a cambio valvular debido al riesgo quirdrgico o a variaciones
anatémicas?®.

Remplazo valvular adrtico transcatéter (TAVI)

Historicamente, el remplazo valvular aértico mediante cirugia abierta ha sido el
estandar de oro del manejo de los pacientes con estenosis adrtica de manera que
mejore los sintomas y la sobrevida!®. No obstante, en los pacientes con alto riesgo
quirdrgico los riesgos podian superar los beneficios de la cirugia por lo que se
desarroll6 el remplazo valvular aértico transcatéter percutaneo también conocido
como TAVI por sus siglas en inglés para “Transcatheter aortic valve implantation”
como alternativa para los pacientes que no podian ser operados??, y poco a poco
se convirtié en el pilar fundamental de manejo de los pacientes con estenosis severa
de la valvula adrtica y considerados inoperables por su alto riesgo quirdrgico y en
las ultimas décadas se ha ido posicionando también para los pacientes de riesgo
intermedio debido a los avances tecnoldgicos y el refinamiento clinico y a las
ventajas que dicha técnica ofrece como el hecho de ser menos invasiva en
comparacion con el remplazo valvular aértico quirtrgico?®.

El TAVI es un procedimiento minimamente invasivo en el cual se inserta una nueva
valvula sin remover la valvula nativa dafiada. La nueva valvula se coloca dentro de
la valvula dafiada y esto se hace a través de un catéter. Una vez la nueva valvula
se expande empuja las valvas viejas desplazandolas lateralmente y la nueva valvula
inicia el trabajo de regular el flujo (Figura 2).
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Figura 2. Implante valvular aértico. A la izquierda se observa catéter empleado para
el TAVI con la nueva véalvula a insertar en su interior. En el centro puede apreciarse
el catéter llegando a la valvula adrtica y una vez se ubica en su interior se aprecia,
a la derecha, la manera como entrega la valvula nueva y la deja ubicada dentro de
la valvula nativa que se encuentra estenotica.

4 Catéter

Un abordaje para insertar este catéter con la nueva valvula puede hacerse a través
de la arteria femoral y por eso se denomina “abordaje transfemoral” (Figura 3).

Figura 3. Abordaje para el TAVI. El catéter se inserta a través de la arteria femoral
y la valvula se encuentra dentro del catéter, lo cual da la denominacién transfemoral
transcatéter.

Aorta
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En recientes publicaciones se afirma que el TAVI debe realizarse bajo anestesia
general ya que permite un mayor control, se puede emplear un ecocardiograma
transesofagico con el que se pueden evaluar complicaciones intraoperatorias como
fugas peri-valvulares y porque hay menor incidencia de implante de marcapasos
definitivo®. Sin embargo, el TAVI, menos invasivo, se ha empezado a realizar sin
anestesia general ya que la administracion de esta anestesia requiere intubacion
endotraqueal para ventilar mecéanicamente los pulmones favoreciendo Ia
presentacion de complicaciones como neumonia y requiere un mas frecuente uso
de medicamentos vasopresores en el intraoperatorio por el compromiso
hemodindmico y consecuentemente hay un incremento en la estancia hospitalaria
y en la Unidad de Cuidado Intensivo lo que a su vez lleva a mayor riesgo de infeccion
nosocomial y muerte?®.

Otras complicaciones descritas son la falla renal y el delirium. Van der Wulp y cols.
documentaron que uno de cada seis pacientes que se somete a un reemplazo de
valvula aortica transcatéter bajo anestesia general presenta delirium posoperatorio;
se sabe que tienen mayor riesgo de delirium los pacientes con delirium previo al
procedimiento y con mayor calcificacion en la valvula aortica. Este dato es
importante porque el delirium ha demostrado ser un factor que incrementa la
mortalidad y disminuye la sobrevida a corto y largo plazo?’.

La falla renal en los pacientes post implante valvular adrtico percutaneo es variable
de acuerdo con las referencias; se estima que la incidencia de dafio renal agudo
esta entre 10-36%'1°; no obstante, la tasa de falla renal es de 4-8% vy el
requerimiento de dialisis esta entre el 1.5-5%.

Finalmente, la complicacion mas grave, la muerte, se estima entre el 5-12.4% segun
registros alemanes?® independientemente del tipo de anestesia.

Tipos de anestesia

Histéricamente, este procedimiento se realizaba bajo anestesia general; sin
embargo, y debido a un nimero de pacientes con alto riesgo quirdrgico en los que
era prohibido el uso de anestesia general, se empez6 a emplear la anestesia con
sedacion encontrandose resultados alentadores inicialmente. Asi las cosas, se
describen dos tipos de anestesia para la realizacion de la TAVI*y son:

1. Anestesia general
2. Anestesia local + sedacion
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Anestesia general

La técnica usada de anestesia general definida como la anulacion de la consciencia
del paciente junto con el bloqueo de la percepcion del dolor a nivel del sistema
nervioso central requiriendo siempre abordar la via area. Figura 4.

Los medicamentos frecuentemente empleados son opioides (fentanilo o

remifentanilo), hipnéticos (propofol o etomidato) y relajantes musculares
(vecuronio).

Figura 4. Técnica de anestesia general

Monitores Monitoria:
| Neparemes Electrocardiograma

s Pulsoximetria
Presion arterial no invasiva
Segun el caso:
Linea arterial miembro superior
Intubacion orotraqueal
Acceso venoso central
Implante de introductor de
marcapaso

Ventilador/i:/;_
mecanico 4 ——

Anestesia con sedacion

La anestesia con sedacion definida como al estado de consciencia, provocado por
la administracion de farmacos, que permite a los pacientes tolerar procedimientos
gue pudieran generar molestia, conservando la capacidad de responder a las
ordenes verbales y a los estimulos tactiles, se ilustra en la Figura 5.
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Figura 5. Técnica de anestesia local con sedacion.

Monitoria:

Electrocardiograma

Pulsoximetria

Presion arterial no invasiva

Segun el caso:

Linea arterial miembro superior
Oxigeno por canula nasal o Ventury
Acceso venoso central

Implante de introductor de marcapaso

Para la induccion y mantenimiento se utiliza fentanilo, dexmedetomidina, entre otros
medicamentos con el objetivo de obtener un nivel de sedacion Ramsay 3,
herramientas empleadas para el nivel de sedacion'® 1° (Tabla 1).

Tabla 1. Nivel de sedacion segun escala de Ramsay.

NIVEL DE SEDACION | CARACTERISTICAS

Paciente ansioso, agitado

Paciente cooperador, orientado y tranquilo
Paciente dormido con respuesta a las ordenes
Dormido con breves respuesta al dolor
Dormido con solo respuesta al dolor

NO respuesta

OO WN|F

6. Estado del arte

Estamos evidenciando una de las mayores revoluciones que ha experimentado la
cardiologia en muchas décadas; el reemplazo valvular aortico transcatéter ha
emergido para dar una opcion de vida a los pacientes con estenosis aortica severa
sintomatica quienes tienen muy alto riesgo quirdrgico. Después que el Dr. Alain
Cribier implantara con éxito la primera valvula transcatéter el 16 de abril del 2002
en Rouen a un paciente de 57 afios con multiples comorbilidades, esta tecnologia
se convirtié en un hito en la historia de la cardiologia!®1°.

En uno de los primeros y mas grandes ensayos clinicos en donde se evaluo esta
técnica fue el estudio denominado Randomized Placement of Aortic Transcatheter
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Valves (PARTNER), que evalud la hipétesis de no inferioridad del TAVI con respecto
al gold standard que era el cambio valvular aortico quirargico en términos de
mortalidad a 30 dias y mortalidad a un afio en pacientes con estenosis aortica
severa sintomética. En promedio, la tasa de mortalidad a 30 dias fue inferior en
estos pacientes con reemplazo valvular adrtico transcatéter (3,4%) en comparacion
a los pacientes con reemplazo valvular aortico quirdrgico (6,5%; p= 0.07) y la tasa
promedio de mortalidad a un afo fue 24.2% versus 26,8% (p=0.44) confirmando la
no inferioridad del TAVI.

En este mismo estudio se evidencié un incremento significativo de la presentacién
de accidente cerebro vascular y de complicaciones vasculares en el grupo de
remplazo valvular adrtico transcatéter debido a la tecnologia de la vélvula utilizada
y documento que podria ser eliminado incrementando la experiencia del operador?.
Después de esto se desarrollé sistemas nuevos con mecanismos de liberacion
modernos y catéteres mas flexibles que incremento el nimero de pacientes
elegibles para el reemplazo valvular aértico transcatéter transfemoral disminuyendo
el dafio vascular entre otras complicaciones.

En el 2015 se habian implantado mas de 150.000 valvulas en pacientes con
estenosis aortica severa en todo el mundo y desde entonces existen paises como
Alemania donde se implantan en promedio entre 10.000 y 15.000 vélvulas
anuales'® ?° y se piensa que la cifra, va a crecer de forma importante, debido al
incremento de la esperanza de vida de la poblacién a nivel mundial pues alrededor
de 1°000.000 de pacientes de 75 afios con estenosis aortica severa viviran en 19
ciudades europeas mas 540.000 en los Estados Unidos?. En Colombia el primer
implante valvula aodrtica transcatéter se realizo en junio del 2010 en Bogotéa (Clinica
Fundacion Santa Fe) desde entonces este procedimiento se ha venido realizando
con mas frecuencia en diferentes instituciones del pais. Actualmente, se realizan
alrededor de 200 reemplazos de valvula aortica transcatéter anuales en el pais.

El TAVI se puede realizar bajo dos técnicas anestésicas:

1. Anestesia general con intubacion endotraqueal
2. Anestesia local con sedacion

Inicialmente estos procedimientos se realizaron con anestesia general en su
mayoria, mientras se obtenia experiencia en esta tecnologia. Algunos grupos
europeos empezaron a proponer la realizacion de este procedimiento con anestesia
local y sedacion desde el afio 2010, una técnica conocida como sedacion consciente
0 MAC por sus siglas en inglés (Monitored Anesthesia Care) con lo cual se disminuia
el riesgo quirdrgico de estos pacientes, pero en la actualidad no hay guias clinicas
basadas en evidencia, indicaciones claras o criterios de seleccién con respecto a
gué tipo de anestesia asignar para este procedimiento, y los diferentes estudios
tampoco han sido consistentes en cuanto esta pregunta® 21,
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Una revision sistemética que incluyd 20 estudios, de los cuales solo uno era un
ensayo clinico aleatorizado y los 19 restantes eran estudios observacionales
concluyd que la anestesia con sedacion comparada con la anestesia general no
impactaba la mortalidad a 30 dias, la mortalidad intraoperatoria, y tampoco otros
desenlaces finales indicando que la técnica es segura y con tasas de
complicaciones bajas; ademas, el grupo de anestesia con sedacion fue asociado
con una mas corta estancia en unidad de cuidados intensivos e intrahospitalaria, y
con menor requerimiento de medicamento vasopresor intraoperatorio y transfusién
de hemoderivados %°.

Otros hallazgos de interés fueron que la necesidad de implante de marcapaso
definitivo fue mas frecuente en el grupo de anestesia con sedacion a diferenciay en
controversia con otros estudios'?y se presentd una tasa de conversion de anestesia
con sedacién a anestesia general de 6,2%.

Los autores de esta revision sistematica concluyen que se requieren mas estudios
gue identifiquen los supuestos efectos favorables de esta técnica anestésica
innovadora (sedacion) sobre la anestesia general??,

En una institucion colombiana de cuarto nivel se llevd a cabo un estudio
observacional de tipo cohorte retrospectivo monocéntrico que evaluo el impacto de
la anestesia con sedacion en comparacion con la anestesia general sobre los
tiempos de estancia intrahospitalaria, y encontré que no existia diferencia entre las
dos técnicas?® confirmando la incertidumbre de la superioridad de una técnica sobre
la otra y su impacto sobre los desenlaces duros como falla renal, delirium
postoperatorio y la misma estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos.

Estudios adicionales han demostrado viabilidad de la anestesia con sedacion para
el implante de valvula aortica transfemoral sin renunciar al éxito y seguridad del
procedimiento?*; aunque hay estudios con un alto nivel de evidencia que han
evaluado los tipos de anestesia y desenlaces duros, no han sido concluyentes sobre
cudl tipo de anestesia es mejor® por lo que es imperativo continuar desarrollando
proyectos de investigacion con buena validez interna y externa que arrojen
resultados y conclusiones que nos permitan extrapolarlas en la practica quirargica
diaria en nuestra institucion y en los demas centros del pais donde se realiza este
procedimiento.

7. Objetivo general y objetivos secundarios
Objetivo general

Determinar el impacto de la anestesia general vs sedacion en pacientes sometidos
a implante valvular transcatéter via percutanea transfemoral (en términos de falla
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renal, delirium y estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos) en la Fundacion
Cardiovascular de Colombia durante el periodo 2010-2019.

Objetivos secundarios

e Describir las caracteristicas clinicas de la poblacion en la Fundacion
Cardiovascular de Colombia sometida a implante de valvula transcatéter
percutanea transfemoral en el periodo 2010-2019.

e Describir la variable mortalidad de acuerdo con el tipo de anestesia.

e Comparar las variables preoperatorias intraoperatorias entre el grupo de
anestesia general vs. el grupo de sedacion.

e Estimar la asociacion entre el tipo de anestesia y los desenlaces principales
ajustando por las variables preoperatorias, por medio de una regresion
logistica.

8. Metodologia propuesta
Pregunta de investigacion

La pregunta de investigacion de este proyecto de es: En los pacientes que son
llevados a reemplazo valvular aortico transcatéter percutaneo ¢ cual es el impacto
de la anestesia (general Vs. sedacion) sobre los desenlaces de falla renal,
delirium y estancia en la unidad de cuidados intensivos?

La hipotesis de este estudio es que en estos pacientes la anestesia con sedacion
se asocia a mejores resultados que la anestesia general para los desenlaces
delirium, falla renal y estancia en la unidad de cuidados intensivos. Es decir,
disminucién de la incidencia delirium postoperatorio, de falla renal y estancia en la
unidad de cuidados intensivos segun el tipo de anestesia recibida durante el
procedimiento (anestesia general Vs. anestesia con sedacion).

En términos de la pregunta PICOT (PECOTYS)

P: Poblacion: Pacientes sometidos a implante de valvular transcatéter aodrtico
transfemoral

(E): Exposicion: Sedacion

C: Control: Anestesia general

O: Desenlace: insuficiencia renal, delirium y estancia en la unidad de cuidados
intensivos.

T: Tiempo: Afos 2010 a 2019
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(S): Fundacion Cardiovascular de Colombia (Bucaramanga)

Disefio de investigacion

Esta investigacion es un estudio observacional, de cohorte retrospectiva.

Por ser un estudio de cohorte retrospectiva tiene ventajas que permite medir la
exposicion a un factor, medir incidencia, es mas econémico y rapido de realizar.
Sin embargo por su naturaleza retrospectiva la medicion de la exposicion pueden
no haber sido estandarizada, la intervencion no fue asignada aleatoriamente, es
posible que no todos los datos se encuentren disponibles y por ende pueden estar
influenciados o ser susceptibles a factores de confusién conocidos y desconocidos
introduciendo sesgo de informacion y de seleccion; entre otros factores que no son
posible controlar tenemos que los resultados de esta intervencion dependen de la
experiencia creciente del operador, mejora de la tecnologia de los dispositivos y
modificacion de guias institucionales; finalmente es un estudio monocéntrico que
puede limitar su extrapolacion pero aportaria valiosa informacion base para futuros
estudios prospectivos con mayor evidencia en la institucion como un ensayo clinico
aleatorizado.

Criterios de seleccion

Los criterios de inclusion y exclusion fueron:

Criterios de inclusion:
- Sujetos con diagndstico de estenosis aortica severa.
- Pacientes con Puntaje de escala de riesgo quirargico alto e intermedio.
- Sujetos que fueron discutidos en una Junta médica interdisciplinaria que
indico TAVI.
- Pacientes sometidos a Implante de la TAVI por via percutanea transfemoral.

Criterios de exclusion:
- Pacientes con otros implantes valvulares transcatéter (mitral, tricispide y
pulmonar).
- Paciente en falla cardiaca.
- Pacientes con falla renal previo al procedimiento.
- Pacientes con algun trastorno neurocognitivo previo al procedimiento

Tamafo de la muestra y muestreo
Esta investigacion incluyé una muestra por conveniencia tomada en una institucion

gue fue pionera en la realizacion de este procedimiento por lo que permitid una
observacion por casi 10 afios y ademas se obtuvo la informacion de todos los
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implantes valvulares transcatéter de forma retrospectiva de acuerdo al tipo de
anestesia los cuales se analizaron acorde a los criterios de inclusion (Figura 6).

Figura 6. Flujograma de sujetos incluidos en la investigacion para evaluar el impacto
de la anestesia con sedacion en la TAVI en la Fundacién Cardiovascular de
Colombia en el periodo 2010-2019.

Sujetos sometidos a Implante Valvular
Percutaneo Transcatéter

n= 102

Sujetos con Sujetos con Sujetos con

Implantes en Implantes en Implantes en
Valvula Mitral Valvula tricaspide Valvula Aoértica

n=3 n=1 n=98
I
| |
Anestesia con Anestesia
Sedacion General
n=44 n=54

Estrategias de recoleccién de la informacion

La informacién se recolectd en su totalidad del registro de historias clinicas
electronicas de los implantes valvulares transcatéter realizados en la Fundacion
Cardiovascular de Colombia en el periodo de tiempo comprendido entre el afio 2010
hasta el afio 2019 en un formulario realizado en el programa Excel.

El instrumento de recoleccién de la informacion fue elaborado por el anestesidlogo,
pero este no lo diligencio ni recolectd informacion con la finalidad de garantizar la
independencia de la medicion del criterio del anestesidlogo.

Un médico general registro los datos preoperatorios y una enfermera jefe reviso los
datos preoperatorios y registro los datos intraoperatorios y posoperatorios.
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Para la determinar la presencia del diagnostico en la historia clinica se realiz6 una
revision diaria de todas evoluciones en la unidad de cuidados intensivos por la jefe
de enfermeria que recolecto la informacién

La médica general y la enfermera jefe coordinadora del servicio de hemodinamia
realizaban el seguimiento de los pacientes via telefénica y consulta presencial para
determinar el evento de muerte menor a 30 dias.

Intervencion objeto del analisis:
Tipo de anestesia

La anestesia general y la anestesia con sedacién no fueron estandarizadas por la
naturaleza del disefio metodolégico y estaban a eleccion del anestesiélogo
encargado.

La técnica de anestesia general utilizada fue: posterior chequeo preanestésico
completo y monitoria con EKG, pulso oximetria presion arterial no invasiva, toma de
linea arterial en miembro superior se utilizé en su mayoria opioides (fentanilo),
hipnotico (propofol) y relajante muscular (vecuronio) se evitd el uso de
benzodiacepinas por el incremento de la incidencia de delirium, intubacién
orotraqueal por laringoscopia directa, toma de acceso venoso central e implante de
introductor de marcapaso y ubicacion de electrodo bajo fluoroscopio.

La técnica usada de anestesia con sedacion en general se realiz6 con monitoria:
EKG, pulso oximetria, accesos venosos periféricos, linea arterial, presion venosa
central, introductor y cable de marcapasos ubicado bajo fluoroscopio. Oxigeno por
canula nasal o sistema ventury. Induccion y mantenimiento: en su mayoria se utilizd
fentanilo o dexmedetomidina, objetivo obtener un nivel de sedacion Ramsey 3.

Definicion de los desenlaces principales

Incidencia de falla renal:
Casos nuevos que requirieron terapia de reemplazo renal o de dialisis en el
postoperatorio ordenado por servicio de nefrologia de la institucion.

Delirium postoperatorio:

Definido como alteracion grave de las capacidades mentales que resulta en
pensamientos confusos y una consciencia reducida del entorno?®; diagnéstico
obtenido por la valoracién realizada por el psiquiatra de turno en la institucién. Para
el presente estudio se incluyo como casos nuevos de cambios de su estado de
conciencia o de las funciones cognoscitivas en el periodo postoperatorio.
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Como practica institucional por protocolo en la unidad de cuidados intensivos se
realiza valorizacion diaria por el médico intensivista del estado de consciencia, ante
algun grado de deterioro del estado cognitivo durante la evolucion en la instancia en
la unidad de cuidados el medico intensivista solicitaba valoracion, manejo y
seguimiento (diario) por el psiquiatra de turno de la institucion quien valoré los
pacientes en su momento, y lo realizé empleando la herramienta CAM-ICU? (ver
Tabla 2).

Tabla 2. Instrumento CAM-ICU para la evaluacién de la presencia de delirium
empleado por los psiquiatras en la Institucién. Tomado de: Lazaro-Del Nogal M,
Ribera-Casado JM. Sindrome confusional (delirium) en el anciano. Psicogeriatria.
2009;1(4):209-21.

CONFUSION ASSESSMENT METHOD (CAM)
1) Inicio agudo y curso fluctuante
Viene indicado por responder de forma afirmativa a las siguientes cuestiones:

e ¢ Hay evidencia de un cambio del estado mental del paciente con respecto
a su estado previo hace unos dias?

e ¢Ha presentado cambios de conducta el dia anterior, fluctuando la
gravedad?

2). Inatencién
Viene indicado por responder de forma afirmativa a la siguiente cuestion:

e ¢ Presenta el paciente dificultades para fijar la atencion? (p.ej., se distrae
facilmente, siendo dificil mantener una conversacion; las preguntas deben
repetirse, persevera en una respuesta previa, contesta una por otra o tiene
dificultad para saber de qué estaba hablando)

3) Desorganizacién del pensamiento
Viene indicado por responder de forma afirmativa a la siguiente cuestion:

e ¢ Presenta el paciente un discurso desorganizado e incoherente, con una
conversacion irrelevante, ideas poco claras o ilégicas, con cambios de
tema de forma impredecible?

4). Alteracion del nivel de conciencia
Viene indicado por responder de forma afirmativa a otra posibilidad diferente a un
estado de “alerta normal” en la siguiente cuestion:

e ¢ Qué nivel de conciencia (como capacidad de ser influido por el entorno)
presenta el paciente?

1. Alerta (normal)

2. Vigilante (hiperalerta)

3. Letérgico (inhibido, somnoliento)

4. Estuporoso (dificil despertarlo)

5. Comatoso (no se despierta)
El diagndstico de delirium por el CAM requiere la presencia de la 1y la 2 mas
alguna de las otras dos (3, 4 o ambas)
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Estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos:

Dias de permanencia en la unidad de cuidados intensivos inmediatamente después
del postoperatorio.

Estancia prolongada en la Unidad de Cuidados Intensivos:
Se consider6 estancia prolongada cuando un paciente permanecia por mas de 6
dias en la Unidad de Cuidados Intensivos.

Control de sesgos y errores

Se incluyeron las siguientes estrategias para el control de sesgos y errores posibles
en esta investigacion:

Sesgo de informacién:
Se realiz6 extraccion de los datos de las historias clinicas proveniente de las notas
medicas y el reporte del paraclinicos garantizar la consistencia de los datos.

Sesgo de seleccion:
Se revisaron consecutivamente todos los pacientes sometidos a TAVI en el periodo
2010-2019 y se incluyeron todos quienes cumplian los criterios de elegibilidad.

Sesgo de confusion:

Como estrategia para controlar el sesgo de confusion se condujo un analisis
multivariado de regresion logistica. Para evaluar la asociacion entre el tipo de
anestesia y los desenlaces de falla renal postoperatoria y delirium postoperatorio se
excluyeron los sujetos que tenian este antecedente.

Analisis estadistico

Para describir las caracteristicas clinicas de la poblacion en la Fundacion
Cardiovascular de Colombia sometida a implante de valvula transcatéter percutanea
transfemoral en el periodo 2010-2019, se realizé un analisis descriptivo de los datos
de las variables aplicAndole medidas de frecuencia y de tendencia central como
mediana y desviaciones estandar para variables continuas, conteo y proporciones
para las variables discretas para los dos subgrupos de la cohorte en: expuestos
(anestesia con sedacion) y no expuestos (anestesia general).

Por otro lado, para comparar las variables preoperatorias intraoperatorias entre el
grupo de anestesia general vs. el grupo de sedacion, se realizé inferencia
estadistica utilizando Chi cuadrado para variables discretas (proporciones), t de
Student para variables continuas (medias), para los datos no distribuidos
normalmente utilizaremos el test de rangos de Wilcoxon o el test de Fisher. Se
calcul6 odds ratio y de aquellos que se establecieron como estadisticamente
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significativas (p= <0.05) y clinicamente relevantes se contemplaron para realizar un
modelo multivariado por medio de regresion logistica.

Finalmente se evalué la asociacién entre el tipo de anestesia y los desenlaces
principales ajustando por las variables preoperatorias, por medio de una regresion
logistica utilizando el Método Backward. Se realizo analisis de normalidad
(diagnadstico de distribucion de los datos: normalidad y homocedasticidad para
definir el modelo a seguir no paramétrico en ausencia de normalidad y paramétrico
si se cumple el supuesto de normalidad).

La bondad de ajuste se evalué con la prueba de hosmer-lemeshow la cual ajusté
los datos.

Variables

Las variables que se definieron para recoleccion y su definicion se pueden ver en la
tabla 3. Las variables se dividieron en tres periodos: Preoperatorio, Intraoperatorio
y postoperatorio.

El periodo preoperatorio es el tiempo comprendido desde el diagnostico de
estenosis aortica severa y la programacion del procedimiento; el periodo
intraoperatorio es el tiempo comprendido desde el ingreso del paciente a la sala de
hemodinamia del dia del procedimiento y el traslado a la unidad de cuidados
intensivos; el periodo postoperatorio es el tiempo comprendido desde el ingreso a
la unidad de cuidados intensivos y 30 dias postoperatorio.

Tabla 3. Operacionalizacién de variables

NOMBRE DE LA VARIABLE INDICADOR CLASE
PREOPERATORIO
Tipo de valvula a implantar aortica, mitral, | Discreta
pulmonar, tricaspide.
Genero masculino, femenino | Discreta
Edad anos Continua
TALLA metros Continua
Creatinina mg/dl Continua
Nitrogeno ureico - BUN mg/dl Discreta
Albumina sérica > 3,5¢g/L Discreta
<3,5¢g/L
indice de masa corporal Kg/m? Continua
Falla renal previa Si-No Discreta
Patologia pulmonar previa Si-No Discreta
Hipertension arterial Si-No Discreta
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Diabetes mellitus Si-No Discreta
Trastorno de  conduccion  previo al | Si-No Discreta
procedimiento
Infarto agudo de miocardio previo Si-No Discreta
Revascularizacion miocardica percutéanea | Si-No Discreta
previa
Enfermedad cerebro vascular previa Si-No Discreta
Hipertension pulmonar Si-No Discreta
Area valvular aértico cm? Continua
Gradiente medio mmHg Continua
Gradiente pico mmHg Continua
Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo >50% 50%- | Discreta
30% <30%
Euroscore % Continua
INTRAOPERATORIO
Anestesia Sedacion-general Discreta
Medicamentos Nombre del | Discreta
medicamento
Abordaje Apical, transadrtico, | Discreta
transaxilar,
transfemoral
Transfusiones sanguineas Si-No Discreta
Intubacion  orotraqueal de emergencia | Si-No Discreta
intraoperatorio
Arresto cardiaco intraoperatorio Si-No Discreta
Requerimiento de ECMO Si-No Discreta
Muerte intraoperatoria Si-No Discreta
POSTOPERATORIO
Mortalidad en 30 dias Si-No Discreta
Marcapaso definitivo Si-No Discreta
Delirium postoperatorio Si-No Discreta
Evento cerebrovascular postoperatorio Si-No Discreta
Creatinina postoperatoria mg/dl Continua
Nitrégeno ureico - BUN mg/dl Continua
Requerimiento de dialisis renal o terapia de | Si-No Discreta
remplazo renal postoperatoria
Complicaciones vasculares post operatoria Si-No Discreta
Estancia en la unidad de cuidados intensivos | dias Continua
Estancia hospitalaria dias Continua
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Consideraciones éticas

De acuerdo con el articulo No. 16 paragrafo primero de la RESOLUCION N.° 008430
DE 1993 y debido que esta es una investigacion retrospectiva y la recopilacién de
la informacion se realizaré de la base de datos del servicio de hemodinamia y de los
registros de historia clinica electrénica de la Fundacién Cardiovascular de Colombia
de Bucaramanga, desde el punto de vista ético se considera que esta es una
investigacion con riesgo minimo.

Tratamiento de los datos:

Se obtuvo base de datos con nombre y cedula de los 102 implantes
valvulares transcatéter realizados en la Fundacién Cardiovascular de
Colombia en el periodo 2010 hasta el 2019, las cuales se codificaron con
namero secuencial y se creé una base de datos anonimizada.

Almacenamiento:

La base de datos anonimizada se almaceno en dos computadores, uno de la
enfermera jefe del servicio de hemodinamia que revisO los datos
preoperatorios y recolectd los datos intra y postoperatorios y en segundo
lugar en el computador del investigador principal.

Acceso

Solamente tres personas tuvieron acceso directo a los datos: enfermera jefa
del servicio de hemodinamia, médica general del servicio de hemodinamia y
el investigador principal.

Mecanismo de seguridad para garantizar confidencialidad:
El acceso a la base de datos se realizé por medio de un codigo, el cual estuvo

en conocimiento de tres personas: enfermera jefe, medica general e
investigador principal exclusivamente.

9. Resultados/productos esperados y potenciales beneficiarios

Tipologia de productos, resultados, productos esperados y potenciales
beneficiarios son los siguientes:

9.1 Productos resultados de actividades de generacién de nuevo conocimiento:

1. Se cumplird requisito para graduacion de la maestria de métodos para la
produccién del conocimiento cientifico en salud
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2. Se generard articulo borrador que sera llevado a sometimiento para publicacion
en revista nacional.
3. Este estudio servira para informar el disefio de futuros estudios.

9.2 Productos resultados de actividades de desarrollo tecnolégico e innovacion:

Con el presente estudio no se contempla generar ninguna innovacion ya que es
una técnica que lleva cerca de 20 afios de haberse implementado.

9.3 Conducentes al fortalecimiento de la capacidad cientifica institucional:

Considerando este resultado se obtiene como producto en la formacion de un
estudiante de maestria que corresponde a un fortalecimiento de la capacidad
cientifica institucional.

9.4 Productos resultados de actividades de apropiacion social del conocimiento:

Circulacion de conocimiento especializado: La investigacion se sometera bajo la
modalidad de presentacion oral al XXXV Congreso Colombiano de Anestesiologia
y Reanimacién en su modalidad virtual a realizarse del 5 al 7 de agosto del 2021.

10.Impactos esperados a partir del uso de los resultados:

Los datos obtenidos en el presente proyecto de investigacion se aplicaran de
manera sistematica en los casi 10 procedimientos en promedio de alta complejidad
gque se realizan en la Fundacién Cardiovascular de Colombia anualmente
aproximadamente y servird como referencia para los profesionales de anestesia
cardiovascular de los centros en el pais donde también se realizan estos
procedimientos que teniendo en cuenta el incremento de la expectativa de vida la
necesidad sera aun mas frecuente a corto y mediano plazo; igualmente se puede
validar la reproducibilidad de estos registros en otras instituciones a largo plazo.

Ademas, podra impactar sobre la productividad y competitividad en la Fundacién
Cardiovascular de Colombia o en el sector relacionado al ofrecer programas de
procedimientos de alto nivel y complejidad mas costo-efectivos comparados con el
gold standard en este grupo de pacientes siendo mas rentable, competitivo y
mejorando la calidad de vida de estos.

11.Disposiciones vigentes
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Para la ejecucion de este proyecto de investigacion se contemplé como
reglamentacion la Resolucion No. 008430 de 1993 del Ministerio de Salud y en la
Ley 84 de 1989 en la que establece las normas cientificas, técnicas y administrativas
para la investigaciéon en salud.

Adicionalmente se solicité el acta de aprobacion del proyecto por el Comité de Etica
de la Universidad Autonoma de Bucaramanga (UNAB); posterior a esto se solicitara

autorizacion a la Fundacion Cardiovascular de Colombia en Bucaramanga para
acceder a los datos de la historia clinica electrénica (ver Anexo 1).

12.Cronograma de actividades

El cronograma de actividades esta sujeto a modificaciones dada por las directivas y
tutores del proyecto de investigacion (Tabla 4).

Tabla 4. Cronograma de actividades

Objetivo | Actividad M MM MM |M|M |M/|M | Responsa

7 /8 |9 |1 |11 |1 |1 |2 |3 |ble
0 2

1. Elaboracion LBR

Solicitud de cartas

asesor asesores 'y

metodoldg | envio a

ico y | coordinadora

tematico de maestria

UNAB

2. Inicio de LBR

Asesoria | elaboracion

por parte | de

del asesor | anteproyecto

metodoldg | escrito  para

ico y del | presentacion

tematico. | preliminar

3 cada

uno.

3. Presentacion LBR

Presentac | trabajo de

ion grado

preliminar | preliminar

4. Redaccion de LBR

Elaboraci | acuerdo con
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on de | guia de
anteproye | diligenciamie
cto nto
5. Modificacién LBR
Asesoria | de acuerdo
con con
asesor recomendaci
metodoldg | ones
ico y
tematico
#3
6. Presentacion LBR
Presentac | asesor
ion de | metodolégico
anteproye
cto
7. presentacion LBR
Sustentaci | de
on de | anteproyecto
anteproye
cto
8. Envio | envio de acta LBR
acta de
aprobacio
n Comité
de Etica
UNAB
9. Envio | envio de acta LBR
acta de
aprobacio
n Comité
de Etica
FCV
10. diligenciamie LBR
Recolecci | nto de
on de | formato de
datos recoleccion

de datos
11. Andlisis  de LBR
Analisis datos en
de datos | programa

estadistico de

R

LBR
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12. Redaccion de
Discusiéon | discusion
13. Presentacion LBR
Presentac | oral de
ion de | avances
avances
M: Mes LBR:
LEONARDO
BLANCO
RAMIREZ

7: JULIO/2020, 8: AGOSTO/2020, 9: SEPTIEMBRE/2020, 10: OCTUBRE/2020,
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13.Resultados

Durante el periodo 2010-2019, se realizaron 102 implantes valvulares transcatéter
en la Fundacion Cardiovascular de Colombia: 3 mitrales, 1 tricuspide y 98 aorticos.
Para el estudio se seleccionaron exclusivamente los pacientes que fueron
sometidos a implante aodrtico entre los cuales 44 (44.9%) se llevaron a cirugia bajo
anestesia con sedacion (AS) y los restantes 54 (55.1%) bajo anestesia general (AG).

Al evaluar la distribucion de frecuencia de los procedimientos durante el periodo de
tiempo incluido en esta investigacion, encontramos un mayor niamero de pacientes
durante los afios 2015 a 2018 y vemos también como la anestesia con sedacion
gano adeptos durante esos mismos afios encontrando por ejemplo como en el afio
2017 se realizaron 20 vs. 7 procedimientos con anestesia con sedacion vs.
anestesia general (ver Figura 7 y 8).

Figura 7. Numero de procedimientos TAVI realizados por afio en la Fundacion
Cardiovascular de Colombia durante el periodo de tiempo 2010-2019.
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Figura 8. Flujograma que ilustra el numero de procedimientos por afio dependiendo
del tipo de anestesia empleada en los TAVI realizados en la Fundacion
Cardiovascular de Colombia 2010-2019.
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Los pacientes eran en su mayoria hombres (57.1%) con un rango de edad entre 51
y 89 afios (media=77 afios). Entre las comorbilidades mas frecuentes se
observaron: hipertension arterial (75.5%), infarto de miocardio (51.0%), patologia
pulmonar (39.8%), diabetes mellitus (39.6%), hipertension pulmonar (25.5%), falla
renal (24.5%), enfermedad cerebro vascular (23.5%) y obesidad (18.4%). El
EUROSCORE promedio de la muestra estudiada fue 11.6 (DE=10.2), con lo cual
95(97.0%) de los pacientes fueron considerados como de alto riesgo (6 o0 mas
puntos). En cuanto a las caracteristicas valvulares, el area promedio fue 0.57 cm?
(rango: 0.20 cm?y 0.90 cm?), mientras que el gradiente medio 46.1 mmHg (rango:
15.0 mmHg y 107.0 mmHg).

De acuerdo con el tipo de anestesia se encontraron diferencias clinica y
estadisticamente significativas en la proporcion de pacientes con hipertension
pulmonar preoperatoria (9.3% en AS vs. 37.1% en AG, p=0.004) y revascularizacion
miocardica percutanea previa (61.3% en AS vs. 40.7% en AG, p=0.042, Tabla 5).
Por otro lado, aunque no estadisticamente significativas la distribucion de la
patologia pulmonar (31.8% en AS vs. 46.3% en AG p=0.145) y la falla renal
preoperatoria (8.18% en AS vs. 29,6% en AG, p=0.190) podria ser clinicamente
relevante.

Teniendo en cuenta los factores de riesgo como los medicamentos para el delirium
postoperatorio no encontramos el nimero de eventos suficientes para demostrar la
asociacion entre el uso de medicamentos y delirium posoperatorio. Por ejemplo, de
los 9 pacientes quienes presentaron delirium posoperatorio, 6 (66.7%) no habian
recibido midazolam durante el procedimiento, mientras que los 3 restantes (33.3%)
si los recibieron.

En el intraoperatorio el requerimiento de transfusién fue 13.6% comparado con
27.7% en el grupo AS y AG, respectivamente (p=0.090), mientras que el
requerimiento de ECMO fue 2.2% comparado con 1.9% entre los mismos grupos
(p=0.883). Adicionalmente 5 (11.4%) en el grupo AS requirieron intubacion
orotraqueal intraoperatoria. Entre los desenlaces del postoperatorio se indico la
necesidad de marcapaso definitivo en 20.4% de los pacientes del grupo AS
comparado con 24.0% en el grupo AG (p=0.669) y se registré la ocurrencia
enfermedad cerebrovascular en 4.5% comparado con 5.6% de pacientes en el
grupo AS y AG, respectivamente (p=0.820).

Con relacién a los desenlaces principales del estudio la incidencia de falla renal
postoperatoria fue de 6.1% (2.2% en AS vs. 9.3% en AG, p=0.151), pero cuando se
excluyen los pacientes que tenian falla renal antes del procedimiento, solamente un
paciente del grupo sedacién presenté falla renal en el posoperatorio. El delirium
postoperatorio fue de 9.1% (6.8% en AS vs. 11.1% en AG, p=0.464). Por otra parte,
el promedio de estancia en la unidad de cuidados intensivos fue de 7.7 dias y 41.8%
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de los pacientes tuvieron una estancia prolongada (34.1% en AS vs. 48.1% en AG,
p=0.161). La mortalidad posoperatoria a 30 dias fue de 9.1% (6.8% en AS vs. 11.1%
en AG, p=0.464) (ver Figura 9). De acuerdo con el andlisis multivariado no se
evidencié una asociacion entre el tipo de anestesia administrado y la incidencia de
ninguno de los desenlaces del estudio (Figura 10).

Figura 9. Flujograma que muestra la distribucion de los sujetos de estudio con
relacion a los desenlaces principales.
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Tabla 5. Caracteristicas preoperatorias por tipo de anestesia.

Anestesia Anestesia

Caracteristicas Sedacion General p
(n=44) (n=54)

Masculino 28 (63.6) 28 (51.85) | 0.241
Edad (afos) 76.6 (7.9) 77.7(7.7)| 0.706
Talla (m) 1.60 (0.09) 1.61 (0.08) | 0.183
Hipertension arterial sistémica 34 (77.3) 40 (74.0)| 0.714
Infarto agudo del miocardio 26 (59.1) 24 (44.4) | 0.149
Revascularizacion miocardica 27 (61.3) 22 (40.7) | 0.042
Patologia pulmonar 14 (31.8) 25 (46.3) | 0.145
Diabetes mellitus 17 (38.6) 13(24.1) | 0.120
Hipertension pulmonar 5(9.3) 20 (37.1) | 0.004
Falla renal 8 (8.18) 16 (29.6) | 0.190
Enfermedad cerebrovascular 11 (25) 12 (22.2) | 0.747
indice de masa Corporal
Normal 17 (38.6) 27 (50.0) | 0.449
Sobrepeso 17 (38.6) 19 (35.9)
Obesidad 10 (22.8) 8 (14.8)
Trastorno de conduccién 13 (29.5) 19 (35.2) | 0.554
Delirium 0 (0.0) 2(3.7)| 0.464
Area Valvular (cm?) 0.53 (0.19) 0.59 (0.20) | 0.207
Gradiente Medio valvular (mmHgQ) 44.8 (16.5) 44.6 (19.8) | 0.706
Gradiente pico valvular (mmHgQ) 76.8 (24.8) 79.3 (34.2) | 0.320
Fraccion de eyeccion
<30 8 (18.3) 10 (18.5)
30-50 9 (20.4) 8 (14.8) | 0.759
>50 27 (61.3) 36 (66.7)
Creatinina preoperatoria (mg/dl) 1.34 (1.69) 1.17 (0.74) | 0.213
BUN preoperatorio (mg/dl) 22.4 (12.5) 23.4 (12.1) | 0.381
Albumina (<3.5 g/dl) 20 (45.4) 24 (44.4) | 0.920
EUROSCORE 9.5 (8.9) 13.3(10.9) | 0.379

Nota: Cada celda contiene media o conteo (desviacion estandar o proporcion).
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Figura 10. Relacion entre el tipo de anestesia y los desenlaces principales, ajustado
por covariables preoperatorias relevantes.

Desenlace SA GA OR (IC95%)

n/N n/N
Delirium 3/44 6/52 0.47 (0.10 - 2.03) -
Estancia 15/44 26/54 0.46 (0.19-1.11) -
prolongada
Mortalidad 3/44 6/54 0.62 (0.13 — 2.94) -

005 100 2000
OR (IC95%)

Mortalidad a 30 dias ajustado por revascularizacién miocardica percutdnea y falla renal
preoperatoria (Hosmer-Lemeshow, p=0.812).Delirium postoperatorio ajustado por patologia
pulmonar preoperatoria (Hosmer-Lemeshow, p=0.827).Estancia prolongada, definida como mayor
de 6 dias, ajustada por patologia pulmonar, hipertension pulmonar y falla renal preoperatoria
(Hosmer-Lemeshow, p=0.998).

14.Discusion

La estenosis adrtica degenerativa es la valvulopatia mas frecuente en el mundo que
generalmente afecta a pacientes ancianos con multiples comorbilidades y fragilidad
por lo que en muchos casos el manejo quirdrgico es imposible de realizar por el alto
riesgo® 26 surgiendo como opcién terapéutica para estos pacientes el implante
valvular aértico transcatéter (TAVI). El 1 junio del 2010 inicio en la Fundacion
Cardiovascular de Colombia el programa de TAVIy siempre se administré anestesia
general en todos los casos. En el 2014 se realiz6 el primer TAVI bajo anestesia con
sedacion, desde entonces se ha suscitado de nuevo en el campo de la anestesia
cardiovascular la incertidumbre de cual tipo de anestesia es mas segura para esta
poblacién especial de pacientes®.

El auge de la técnica y su refinamiento la convirtieron en un procedimiento
estandarizado y reproducible con una gran cantidad de estudios publicados en la
literatura cientifica ratificando las ventajas y beneficios que ofrece?? 27; Constanze
Ehret y cols. en su meta-analisis observaron que la anestesia con sedacion puede
tener ventajas sobre la anestesia general en las incidencias de algunos desenlaces
como disminucion de transfusiones (RR 0.69 (Cl 0.49 to 0.96), p=0.03) y menor uso
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de vasopresor intraoperatorio (RR 0.47 (ClI 0.32 to 0.70), p=0.0002)?>. Georg M
Frohlich y cols en otra revision sistematica y meta-analisis observaron una menor
estancia hospitalaria (mean difference: —3.0 dias (-5.0 a —1.0);P = 0.004) pero no
evaluaron la estancia en UCI?’. Matthew C. Hyman y cols. demostraron que los
pacientes que van a un TAVI bajo anestesia con sedacién presentaron menos
mortalidad a 30 dias (OR: 0.65 (0.44-0.96), P<0.03)°.

Basados en nuestros resultados el delirium postoperatorio no se encontré
asociacion entre el tipo de anestesiay TAVI. Un bajo nimero de eventos pudo haber
influido en este resultado (9/98). Estudios previos han encontrado una menor
incidencia de delirium en los pacientes sometidos a sedacién en comparacion con
los pacientes que reciben anestesia general /1" RR=1.91; IC95% (1.36-2.70) P=<
0.001). (Figura 1).

Por otro lado, la estancia prolongada en la Unidad de Cuidados Intensivos no mostré
asociacion con relacion al tipo de anestesia; sin embargo, la estancia en UCI fue
mas corta para el grupo de anestesia con sedacion en concordancia por lo hallado
por Ehret y cols. en su metaanalisis?? (mean difference —0.47 dias IC95% (-0.83 to
-0.11 dias), p=0.01). (Figura 1). Las posibles causas por la cuales obtuvimos
estancias mas prolongadas en la unidad de cuidados intensivos a las descritas en
la literatura son por el tamafio de la muestra y posibles diferencias en el indice de
fragilidad de nuestros pacientes comparado con los estudios de referencia®® 2° (dato
gue no se pudo obtener retrospectivamente porque no existia en las historias
clinicas electronicas).

Adicionalmente, 5 (11.4%) en el grupo AS requirieron intubacion orotraqueal
intraoperatoria proporcion que se encuentra dentro de lo descrito en otras cohortes
cuya tasa oscila entre 0% a 17%?%?. La causa en todos los casos de intubacién
orotraqueal en el grupo de anestesia con sedacion fue arresto cardiaco posterior a
apertura valvular aértica.

En cuanto a los desenlaces principales del estudio, la baja ocurrencia de falla renal
posoperatoria (un solo paciente) cuando se excluyeron los pacientes que tenian
falla renal previo al procedimiento, nos impide afirmar o negar cualquier asociacion
de los regimenes anestésicos con esta complicacion.

De manera similar, se contemplé que un periodo de 9 afios podria ser suficiente
para los desenlaces propuestos, sin embargo, el nimero de eventos en la variable
mortalidad es reducido y no permite demostrar diferencias de acuerdo al tipo de
anestesia. Lo anterior posiblemente se podria resolver en el contexto de un estudio
multicéntrico que acumularia un mayor numero de estos eventos bajo un disefio
longitudinal prospectivo.

A pesar de no encontrar diferencias estadisticamente significativas en nuestro
analisis se observa una tendencia (sefial) protectora de la anestesia con sedacion
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frente a la anestesia general en estos pacientes. La direccion de la sefial persiste
cuando se ajusta el modelo incluyendo variables que podrian estar confundiendo.

Hay varios factores para tener en cuenta cuando se interpretan estas
observaciones. Las limitaciones de esta investigacién son inherentes a su disefio.
Este es un estudio retrospectivo, no aleatorizado, sujeto a diversos sesgos
conocidos y no conocidos. Entre los sesgos que hemos identificado se pueden
mencionar los sesgos de informacidn por basarse en registros de historias clinicas
gue no estan sujetos a un formato estructurado, y sesgos de confusion que como
estrategia para controlarlos se condujo un analisis multivariado de regresion
logistica. Algunas caracteristicas de los pacientes no pudieron ser evaluadas
porque el dato no estaba disponible como es el estrato socio econémico, nivel de
escolaridad, grado de fragilidad entre otros. Por ser observacional, la medicion a la
exposicion y el control puede no haber estado estandarizada y las técnicas
aplicadas no obedecieron a un protocolo debidamente estandarizado. Este estudio
tampoco permite establecer causalidad, solo puede establecer asociacion entre los
factores que se conocen y los que se observan.

Pese a lo anteriormente expuesto, esta cohorte retrospectiva brinda informacion de
interés, es mas facil de realizar, menos costosa en tiempo consumido y recursos
financieros que otros disefnos.

La acumulacion de experiencia y el perfeccionamiento de la técnica por parte de los
equipos a través del tiempo ha hecho que este procedimiento sea mas seguro?? 2’
con reduccion de riesgos de complicaciones y que podamos evitar el sesgo
proveniente de la curva de experticia del operador al momento de realizar estudios
en el escenario de la anestesia cardiovascular.

Este trabajo corresponde al ejercicio de una tesis para optar al titulo de maestria a
partir de la extraccion de datos de registros de historias clinicas electrénicas. Dar a
conocer estudios locales como este en el medio académico y cientifico construye el
puente a una retroalimentacion por pares y es el estimulo necesario para perpetuar
el desarrollo de la anestesiologia cardiovascular. Presentar este proyecto finalizado
a los agentes de la Fundacion Cardiovascular de Colombia permite incentivar a que
reafirmen la seguridad del procedimiento al ver el consolidado y se animen a seguir
refinando la técnica anestésica.
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15.Conclusiones

Basado en los resultados de este estudio monocéntrico, no se encontré asociacion
en laincidencia de delirium postoperatorio y de la estancia en la unidad de cuidados
intensivos de acuerdo al tipo de anestesia. No se logré evaluar el desenlace de falla
renal postoperatoria y mortalidad por un numero insuficiente de eventos en la
cohorte. Los resultados sugieren una reduccion de estos desenlaces en los
pacientes que son llevados a este procedimiento bajo anestesia con sedacién. Esta
debe ser evaluada en el contexto de estudios multicéntricos e idealmente en un
ensayo clinico controlado aleatorizado.
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17.Anexos

17.1 Anexo 1: Carta de Autorizacion Comité de Etica de la Fundacion
Cardiovascular de Colombia.

Floridablanca, Santander, 21 de diciembre de 2020

Doctor
MILTON LEONARDO BLANCO RAMIREZ
Fundacién Cardiovascular de Colombia

Asunto: articulo:” Anestesia general vs. sedacion: d i de mortalidad, irium y falla
renal después del il aértico p ai io de cohorte
retrospecti éntrico (Fundacién Cardi lar de Colombia, periodo 2010-2019)”

Respetado Dr. Blanco,

Con la presente nos permitimos dar respuesta al sometimiento de su solicitud enunciada
en el asunto, registrada en acta No.184 de 2020.

El Comité Técnico Cientifico de la Fundacién Cardiovascular de Colombia — FCV (CTC-
FCV), al evaluar el protocolo conceptta lo siguiente.

DECISION TOMADA:

En consenso de los asistentes con voz y voto SE APRUEBA el documento sometido a esta sesion

Comentarios:
Ninguno

Cordialmente,

Noene ! opeo

7
NORMA SERRANO
Presidente CTC

NIT: 890212568-0
Instituto del Corazén Floridablanca: Calle 155A No 23-58 Urbanizacion El Bosque - PBX: (7)639 9292 - (7)639 6
Instituto del Corazén Santa Marta: Carrera 4a No 26A-71 PBX: (5)4 85 - Santa )
Sede FCV Bogota: Carrera 14 No 98-73 Of. 503 - PBX: (1)636 4676 - (1)522 0128 - Bogota D.C
Centro Tecnolégico Empresarial: Carrera 5a No 6-33 PBX: (7)679 6470 - Floridablanca - Santander
www.fcv.org

7 Floridablanca - Santander
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17.2 Anexo 2: Articulo preliminar

Anestesia general vs. sedacion: desenlaces de falla renal, delirium y estancia en la
unidad de cuidados intensivos (UCI) después del implante valvular adrtico
transcatéter percutdneo. Estudio de cohorte retrospectivo monocéntrico
(Fundacion Cardiovascular de Colombia, periodo 2010-2019)

Anestesia general vs. Sedacién para Implante valvular adrtico transcatéter
percutaneo. Evaluacion de desenlaces: estudio monocéntrico de cohorte
retrospectivo 2010-2019.

Milton Leonardo Blanco Ramirez?, Luis Angel Villar?, Victor Mauricio Herrera3, Luz
Jenny Pacheco Leal4, José Domingo Rincén®.
Keywords: Transcatheter Aortic Valve Implantation (TAVI), aortic, aortic valve
stenosis, general anesthesia, sedation.
Palabras clave: implante valvular adrtico transcatéter, aorta, estenosis aortica,
anestesia general, sedacion.

Resumen: El implante valvular aértico transcatéter (TAVI) percutaneo surge como
opcion terapéutica para los pacientes con estenosis aortica sintomatica con riesgo
quirdrgico alto o inoperable. Se puede realizar bajo anestesia general (AG) o bajo
anestesia con sedacion (AS). Objetivo: Evaluar el impacto del tipo de anestesia y
desenlaces principales en pacientes sometidos a TAVI. Métodos: con un disefio de
cohorte retrospectiva se evaluaron todas las TAVI percutaneas de la Fundacion
Cardiovascular de Colombia (FCV) 2010 - 2019. Se realiz6 un analisis con medidas
de tendencia central, bivariado con variables relevantes y se busco asociacién con
los principales desenlaces por medio de una regresion logistica. Resultados: se
incluyeron 98 pacientes (Hombres 57(57,1%), edad promedio 77 afios de los cuales
44 (44.9%) recibieron anestesia con sedacion y 54 (55.1%) se operaron con
anestesia general; comorbilidades mas frecuentes: hipertension arterial (75.5%),
infarto de miocardio (51.0%), EUROSCORE promedio de 11.6 (Desviacion Estandar
(DE) 10.19). La tasa de conversion a anestesia general fue de 5 (11.4%). Los
desenlaces principales fueron delirium postoperatorio de 9.1% (6.8% en AS vs.
11.1% en AG, p=0.464) y estancia prolongada en unidad de cuidados intensivos
(UCI) (34.1% en AS vs. 48.1% en AG, p=0.161); no hubo numero suficiente de
eventos de falla renal posoperatoria. Mortalidad a 30 dias de 9.1% (6.8% en AS vs.
11.1% en AG, p=0.464). Basado en los resultados de esta cohorte no existe
evidencia de asociacion entre el tipo de anestesia y los desenlaces del estudio.
Conclusiones: No se encontré asociacion entre la incidencia de delirium
postoperatorio, la estancia en unidad de cuidados intensivos y el tipo de anestesia,
aunque se evidencia una tendencia protectora en quienes reciben anestesia con
sedacion. No se logro evaluar el desenlace de mortalidad y falla renal por un nimero
insuficiente de eventos en la cohorte.
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Introduccidén

La estenosis aodrtica es la patologia valvular mas frecuente, con una prevalencia del
4,6%?* en algunas referencias documentan hasta un 7%23, sobre los 75 afios y esta
prevalencia esta aumentando como consecuencia del incremento de la esperanza
de vida y representa la indicacion mas comln para cirugia valvular®. En la estenosis
aortica sintomética, del 30% al 40% no son candidatos para realizar un cambio
valvular quirargico por su alta comorbilidad, que se traduce en un alto riesgo
quirargico (EUROSCORE y STS -The Society of Thoracic Surgeons), o incluso por
ser calificados como riesgo prohibido para cirugia?, teniendo como Unica opcion el
tratamiento médico. La estenosis aolrtica severa sintomatica no tratada esta
asociada a una mortalidad del 50% a dos afios?, lo cual hace de vital importancia
intervenir, de alguna manera a esta poblacion.

En las ultimas dos décadas el TAVI ha surgido como una opcion terapéutica a este
grupo de pacientes. Este procedimiento se puede realizar bajo AG y AS, pero en la
literatura aiin no son claros los beneficios para los desenlaces clinicos finales tales
como falla renal, delirium, estancia en la unidad de cuidados intensivos y mortalidad
a 30 dias segun el tipo de anestesia ni existe evidencia clara si hay una que ofrezca
alguna ventaja para esta poblacion®

En Colombia hay poca evidencia y se requieren mas estudios enfocados a
establecer beneficios clinicos y enriquecer los criterios de elegibilidad acerca de qué
tipo de anestesia usar durante esta intervencion y describir de manera mas precisa
las caracteristicas clinicas de nuestros pacientes.

El objetivo de este estudio es analizar los procedimientos de TAVI realizados en la
FCV bajo AG y AS evaluando el impacto en los desenlaces de falla renal, delirium
y estancia prolongada (6 o mas dias) en la unidad de cuidados intensivos. Describir
la mortalidad

Materiales y métodos

Nosotros analizamos retrospectivamente todos los TAVI realizadas en la FCV desde
junio 1 del 2010 a octubre 9 del 2019. Se disefi6 el formato de recoleccién de datos
en el software Excel el cual fue diligenciado por una médica general y una enfermera
profesional del servicio de hemodinamia. Los datos se obtuvieron de los registros
de la historia clinica de la FCV en este periodo de tiempo previa autorizacion del
comité técnico cientifico y de ética de la FCV. Todos los procedimientos se
realizaron en una sala de hemodinamia con anestesidlogo cardiovascular. Se
contemplaron como criterios de inclusién: Diagnostico de estenosis aortica severa,
puntaje de escala de riesgo quirdrgico alto e intermedio, junta médica
interdisciplinaria que indiquen TAVI, Implante de la TAVI por via percutanea.

46



Criterios de exclusion: pacientes con otros implantes valvulares transcatéter (mitral,
tricaspide y pulmonar), pacientes en falla cardiaca, pacientes con falla renal previo
al procedimiento y pacientes con algun trastorno neurocognitivo previo al
procedimiento.

Se realizo doble digitacién para controlar el sesgo de informacién, al igual se
contemplé los sesgos de confusion por la presencia de diagnéstico falla renal y
trastorno neurocognitivo previo al procedimiento y se control6 incorporando estos
factores en los criterios de exclusion, en el grupo de recoleccién de datos no se
incorporé un anestesidlogo cardiovascular para controlar el sesgo de seleccion.

El andlisis estadistico fue realizado en el software R. Los datos de las variables
fueron expresados en medidas de frecuencia y de tendencia central como mediana
y DE para variables continuas, conteo y proporciones para las variables discretas,
para los dos subgrupos de la cohorte: expuestos AS y no expuestos AG; Luego se
realizo inferencia estadistica utilizando Chi cuadrado para variables discretas
(proporciones), t de Student para variables continuas (medias) y para los datos con
ausencia de normalidad se utilizé el test de rangos de Wilcoxon o el test de Fisher.
Se realizo analisis bivariado hallando odds ratio y de aquellos que se establezcan
como relevantes se contemplaron, posteriormente se realizé un modelo multivariado
por medio de regresion logistica multiple.

Resultados

Durante el periodo 2010-2019, se realizaron 102 implantes valvulares transcatéter
en la Fundacion Cardiovascular de Colombia: 3 mitrales, 1 tricuspide y 98 aorticos.
Para el estudio se seleccionaron exclusivamente los pacientes que fueron
sometidos a implante aortico entre los cuales 44 (44.9%) se llevaron a cirugia bajo
anestesia con sedacion (AS) y los restantes 54 (55.1%) bajo anestesia general (AG).

Los pacientes eran en su mayoria hombres (57.1%) con un rango de edad entre 51
y 89 afos (media=77 afios). Entre las comorbilidades mas frecuentes se
observaron: hipertension arterial (75.5%), infarto de miocardio (51.0%), patologia
pulmonar (39.8%), diabetes mellitus (39.6%), hipertensién pulmonar (25.5%), falla
renal (24.5%), enfermedad cerebro vascular (23.5%) y obesidad (18.4%). El
EUROSCORE promedio de la muestra estudiada fue 11.6 (DE=10.2), con lo cual
95(97.0%) de los pacientes fueron considerados como de alto riesgo (6 0 mas
puntos). En cuanto a las caracteristicas valvulares, el area promedio fue 0.57 cm?
(rango: 0.20 cm?y 0.90 cm?), mientras que el gradiente medio 46.1 mmHg (rango:
15.0 mmHg y 107.0 mmHg).

De acuerdo con el tipo de anestesia se encontraron diferencias clinica y
estadisticamente significativas en la proporcion de pacientes con hipertension
pulmonar preoperatoria (9.3% en AS vs. 37.1% en AG, p=0.004) y revascularizacion
miocéardica percutanea previa (61.3% en AS vs. 40.7% en AG, p=0.042, Tabla 1).
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Por otro lado, aunque no estadisticamente significativas la distribucion de la
patologia pulmonar (31.8% en AS vs. 46.3% en AG p=0.145) y la falla renal
preoperatoria (8.18% en AS vs. 29,6% en AG, p=0.190) podria ser clinicamente
relevante.

En el intraoperatorio el requerimiento de transfusion fue 13.6% comparado con
27.7% en el grupo AS y AG, respectivamente (p=0.090), mientras que el
requerimiento de ECMO fue 2.2% comparado con 1.9% entre los mismos grupos
(p=0.883). Adicionalmente 5 (11.4%) en el grupo AS requirieron intubacién
orotraqueal intraoperatoria. Entre los desenlaces del postoperatorio se indico la
necesidad de marcapaso definitivo en 20.4% de los pacientes del grupo AS
comparado con 24.0% en el grupo AG (p=0.669) y se registr6 la ocurrencia
enfermedad cerebrovascular en 4.5% comparado con 5.6% de pacientes en el
grupo AS y AG, respectivamente (p=0.820).

Con relacion a los desenlaces principales del estudio la incidencia de falla renal
postoperatoria fue de 6.1% (2.2% en AS vs. 9.3% en AG, p=0.151), pero cuando se
excluyen los pacientes que tenian falla renal antes del procedimiento, solamente un
paciente del grupo sedacidon presenté falla renal en el posoperatorio. El delirium
postoperatorio fue de 9.1% (6.8% en AS vs. 11.1% en AG, p=0.464). Por otra parte,
el promedio de estancia en la unidad de cuidados intensivos fue de 7.7 dias y 41.8%
de los pacientes tuvieron una estancia prolongada (34.1% en AS vs. 48.1% en AG,
p=0.161). La mortalidad posoperatoria a 30 dias fue de 9.1% (6.8% en AS vs. 11.1%
en AG, p=0.464). De acuerdo con el analisis multivariado no se evidencio una
asociacion entre el tipo de anestesia administrado y la incidencia de ninguno de los
desenlaces del estudio (Figura 1).

Tabla 1. Caracteristicas preoperatorias por tipo de anestesia.

Anestesia Anestesia
Caracteristicas Sedacion General p
(n=44) (n=54)

Masculino 28 (63.6) 28 (51.85) | 0.241
Edad (afos) 76.6 (7.9) 77.7 (7.7)| 0.706
Talla (m) 1.60 (0.09) 1.61 (0.08) | 0.183
Hipertension arterial sistémica 34 (77.3) 40 (74.0) | 0.714
Infarto agudo del miocardio 26 (59.1) 24 (44.4) | 0.149
Revascularizacion miocardica 27 (61.3) 22 (40.7) | 0.042
Patologia pulmonar 14 (31.8) 25 (46.3) | 0.145
Diabetes mellitus 17 (38.6) 13(24.1) | 0.120
Hipertension pulmonar 5(9.3) 20 (37.1) | 0.004
Falla renal 8 (8.18) 16 (29.6) | 0.190
Enfermedad cerebrovascular 11 (25) 12 (22.2) | 0.747
indice de masa Corporal
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Normal 17 (38.6) 27 (50.0) | 0.449
Sobrepeso 17 (38.6) 19 (35.9)
Obesidad 10 (22.8) 8 (14.8)
Trastorno de conduccion 13 (29.5) 19 (35.2) | 0.554
Delirium 0 (0.0) 2(3.7)| 0.464
Area Valvular (cm?) 0.53 (0.19) 0.59 (0.20) | 0.207
Gradiente Medio valvular (mmHg) 44.8 (16.5) 44.6 (19.8) | 0.706
Gradiente pico valvular (mmHg) 76.8 (24.8) 79.3 (34.2) | 0.320
Fracciéon de eyeccion

<30 8 (18.3) 10 (18.5)

30-50 9 (20.4) 8 (14.8) | 0.759
>50 27 (61.3) 36 (66.7)
Creatinina preoperatoria (mg/dl) 1.34 (1.69) 1.17 (0.74) | 0.213
BUN preoperatorio (mg/dl) 22.4 (12.5) 23.4(12.1) | 0.381
Albumina (<3.5 g/dl) 20 (45.4) 24 (44.4) | 0.920
EUROSCORE 9.5 (8.9) 13.3(10.9) | 0.379

Nota: cada celda contiene media o conteo (desviacion estandar o proporcion).

Figura 1. Relacion entre el tipo de anestesia y los desenlaces principales, ajustado

por covariables preoperatorias relevantes.

Desenlace SA GA OR (IC95%)
n/N n/N
Delirium 3/44 6/52 0.47 (0.10 — 2.03) _——
Estancia 15/44 26/54 0.46 (0.19-1.11)
prolongada
Mortalidad 3/44 6/54 0.62 (0.13 - 2.94) —_—

005 100 20,00
OR (IC95%)

Mortalidad a 30 dias ajustado por revascularizacion miocardica percutanea y falla renal
preoperatoria (Hosmer-Lemeshow, p=0.812).Delirium postoperatorio ajustado por patologia
pulmonar preoperatoria (Hosmer-Lemeshow, p=0.827).Estancia prolongada, definida como mayor
de 6 dias, ajustada por patologia pulmonar, hipertensién pulmonar y falla renal preoperatoria

(Hosmer-Lemeshow, p=0.998).
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Discusioén

El 1 junio del 2010 inicio en la Fundacion Cardiovascular de Colombia el programa
de TAVI y siempre se administré anestesia general en todos los casos. En el 2014
se realiz6 con éxito el primer TAVI bajo anestesia con sedacion, desde entonces se
ha suscitado de nuevo en el campo de la anestesia cardiovascular la
incertidumbre*>67 de cual tipo de anestesia es mas segura para esta poblacion
especial de pacientes.

El auge de la técnica y su refinamiento la convirtieron en un procedimiento
estandarizado y reproducible con una gran cantidad de estudios publicados en la
literatura cientifica ratificando las ventajas y beneficios que ofrece®®19!; Constanze
Ehret y cols. en su meta-analisis observaron que la anestesia con sedacion puede
tener ventajas sobre la anestesia general en las incidencias de algunos desenlaces
como disminucion de transfusiones (RR 0.69 (Cl 0.49 to 0.96), p=0.03) y menor uso
de vasopresor intraoperatorio (RR 0.47 (Cl 0.32 to 0.70), p=0.0002)8. Georg M
Frohlich y cols en otra revision sistematica y meta-analisis observaron una menor
estancia hospitalaria (mean difference: —3.0 dias (-5.0 a —1.0);P = 0.004) pero no
evaluaron la estancia en UCI®. Matthew C. Hyman y cols. demostraron que los
pacientes que van a un TAVI bajo anestesia con sedacion presentaron menos
mortalidad a 30 dias (OR: 0.65 (0.44-0.96), P<0.03)*?.

Basados en nuestros resultados el deliium postoperatorio no se encontro
asociacion entre el tipo de anestesia y TAVI. Un bajo nimero de eventos pudo haber
influido en este resultado (9/98). Estudios previos han encontrado una menor
incidencia de delirium en los pacientes sometidos a sedacidon en comparacion con
los pacientes que reciben anestesia general * RR=1.91; IC95% (1.36-2.70) P= <
0.001). (Figura 1).

Por otro lado, la estancia prolongada en la Unidad de Cuidados Intensivos no mostro
asociacion con relacion al tipo de anestesia; sin embargo, la estancia en UCI fue
mas corta para el grupo de anestesia con sedacién en concordancia por lo hallado
por Ehret y cols. en su metaandlisis® (mean difference -0.47 dias 1C95% (-0.83 to
-0.11 dias), p=0.01). (Figura 1). Las posibles causas por la cuales obtuvimos
estancias mas prolongadas en la unidad de cuidados intensivos a las descritas en
la literatura son por el tamafio de la muestra y posibles diferencias en el indice de
fragilidad de nuestros pacientes comparado con los estudios de referencia'4® (dato
gue no se pudo obtener retrospectivamente porque no existia en las historias
clinicas electrénicas).

Adicionalmente, 5 (11.4%) en el grupo AS requirieron intubacion orotraqueal
intraoperatoria proporcién que se encuentra dentro de lo descrito en otras cohortes
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cuya tasa oscila entre 0% a 17%8. La causa en todos los casos de intubacion
orotraqueal en el grupo de anestesia con sedacién fue arresto cardiaco posterior a
apertura valvular adrtica.

Por otro lado, tuvimos un ndamero insuficiente de eventos para evaluar el impacto
del tipo de anestesia en la incidencia de falla renal y mortalidad.

A pesar de no encontrar diferencias estadisticamente significativas en nuestro
analisis, se observa una tendencia (sefial) protectora de la anestesia con sedacién
frente a la anestesia general en estos pacientes. La direccion de la sefal persiste
cuando se ajusta el modelo incluyendo variables que podrian estar confundiendo.

La no significancia estadistica se debe a la baja precision de los estimados (ORSs)
derivado del tamafio de la muestra y el nUmero de eventos incluida en este registro
razon por lo cual no se realiza un analisis de sensibilidad, ni se describe el impacto
del desenlace de falla renal.

Una alternativa para evaluar esta sefial en una muestra de mayor tamafio puede
ser la de armonizar datos con registros similares de diferentes centros del pais
donde realicen este procedimiento, preferiblemente en un ensayo clinico controlado.

Conclusiones

Basado en los resultados de este estudio monoceéntrico, no se encontré asociacion
en laincidencia de delirium postoperatorio y de la estancia en la unidad de cuidados
intensivos de acuerdo al tipo de anestesia. No se logré evaluar el desenlace de
mortalidad y falla renal por un nimero insuficiente de eventos en la cohorte. Los
resultados sugieren una reduccion de estos desenlaces en los pacientes que son
llevados a este procedimiento bajo anestesia con sedacion. Esta debe ser evaluada
en el contexto de estudios multicéntricos e idealmente en un ensayo clinico
controlado aleatorizado.
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