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RESUMEN

Objetivos. Evaluar los resultados informados por los pacientes (PROMs) sometidos a implante valvular aértico
percutdneo (TAVI) por estenosis adrtica severa sintomatica, mediante la comparaciéon de la calidad de vida
relacionada con la salud antes del procedimiento y a los 12 meses de seguimiento, en un contexto de practica clinica
real. Materiales y métodos. Estudio observacional que incluyé 120 pacientes consecutivos atendidos en una red
integrada de servicios de salud, intervenidos entre abril de 2021 y marzo de 2024. La calidad de vida se evalué con
el cuestionario EQ-5D-5L y la escala visual analdgica (EQ-VAS). Se realizaron analisis descriptivos y comparaciones
pareadas, considerando significativo p<0,05. Resultados. La edad media fue de 83 + 5 afos; 62% mujeres. La
mediana de internacién fue de 2 dias; 12,5% present6 alguna complicacion. La EQ-VAS mostré un incremento
significativo (65,7 + 21,8 vs. 74,3 + 15,2; p=0,003). En la evaluacién basal, las dimensiones mas afectadas fueron
movilidad, dolor/malestar y ansiedad/depresion. Al seguimiento, se observé mejoria significativa en ansiedad/
depresién (47,5% vs. 29,2%; p=0,003). No se evidenciaron cambios significativos en las demas dimensiones ni en
el EQ-5D-5L. Conclusiones. En pacientes afiosos sometidos a TAVI, se observé mejoria significativa en el bienestar
emocional y en la percepcion global de salud al afio, con estabilidad funcional en otras dimensiones. Estos hallazgos
refuerzan la importancia de incorporar PROMs en la evaluacién integral y la indicacion de TAVI en pacientes afiosos.

Palabras clave: Reemplazo de la Vélvula Adrtica Transcatéter; Estenosis de la Vélvula Adrtica; Calidad de Vida;
Medicién de Resultados Informados por el Paciente; Argentina (Fuente: DeCS-BIREME)

ABSTRA

Patient-reported outcomes in very elderly patients after
transcatheter aortic valve implantation

Objectives. To evaluate patient-reported outcomes (PROMs) in patients undergoing transcatheter aortic valve
implantation (TAVI) for symptomatic severe aortic stenosis by comparing health-related quality of life before the procedure
and at 12 months of follow-up in a real-world clinical practice setting. Materials and methods. An observational study
was conducted, including 120 consecutive patients treated within an integrated healthcare network who underwent
surgery between April 2021 and March 2024. Quality of life was assessed using the EQ-5D-5L questionnaire and the EQ-
VAS visual analog scale. Descriptive analyses and paired comparisons were performed, with p<0.05 considered statistically
significant. Results. The mean age was 83 + 5 years; 62% were women. The EQ-VAS showed a significant increase (65.7
+21.8 vs. 74.3 £ 15.2; p=0.003). At baseline, the most affected dimensions were mobility, pain/discomfort, and anxiety/
depression. At follow-up, a significant improvement was observed in anxiety/depression (47.5% vs. 29.2%; p=0.003). No
significant changes were observed in the other dimensions. No differences were observed in the EQ-5D-5L. Conclusions.
In elderly patients undergoing TAVI, a significant improvement in emotional well-being and global health perception
was observed at one year, with functional stability in other dimensions. These findings reinforce the importance of
incorporating PROMs into the comprehensive assessment and TAVI indication for older adults.

Keywords: Transcatheter Aortic Valve Implantation; Aortic Valve Stenosis; Quality of Life; Patient Reported Outcome
Measures; Argentina (Source: MeSH-NLM).
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Introduccion

El envejecimiento poblacional se asocia con un aumento
sostenido de la expectativa de vida y, en paralelo, con
una mayor prevalencia de la estenosis aértica (EAo) como
patologia valvular degenerativa, particularmente en los
grupos etarios avanzados 2. Este escenario ha planteado un
desafio terapéutico creciente. Esto es especialmente relevante
en pacientes octogenarios, en quienes el reemplazo valvular
adrtico quirargico (RVAQ) tradicional suele ser inviable debido
al elevado riesgo operatorio y a la presencia de multiples
comorbilidades. En este contexto, el desarrollo del implante
valvular adrtico percutdneo (TAVI, por sus siglas en inglés,
Transcatheter Aortic Valve Implantation) ha emergido como una
alternativa terapéutica innovadora y eficaz para el tratamiento
de pacientes con EAo severa considerados no candidatos o de
alto riesgo para la cirugia convencional ©.

A pesar de la elevada mortalidad asociada a la EAo severa
sintomatica en pacientes inoperables, se estima que mas del
50% de los individuos evaluados no acceden finalmente a una
intervencién, lo que evidencia una brecha significativa entre
la indicacién terapéutica y su implementacion efectiva “9.
Esta situacion obedece no solo a condicionantes clinicos, sino
también a factores socioeconémicos como la cobertura sanitaria,
el elevado costo y las desigualdades en el acceso. En el contexto
latinoamericano, se ha analizado explicitamente esta problematica
en Argentina ©, sefalando la tensién entre los beneficios clinicos
de los avances tecnoldgicos y la necesidad de contencién del
gasto sanitario. En consecuencia, el TAVI en Argentina se encuentra
principalmente aceptado para pacientes considerados inoperables,
mientras que la evidencia de evaluaciones econémicas en otros
grupos de riesgo continua siendo limitada e incierta 72,

Sin embargo, desde la perspectiva de la medicina basada
en valor, persiste un vacio de conocimiento en la evaluacién
integral de TAVI, donde cobran relevancia las preferencias y
las voces de los propios pacientes. La evidencia disponible
se centra predominantemente en desenlaces clinicos
tradicionales, como la mortalidad y las complicaciones
mayores ©. En este contexto, la incorporacién sistematica
de resultados informados por los pacientes (PROMs, por sus
siglas en inglés: Patient-Reported Outcome Measures) resulta
fundamental para captar dimensiones de la salud que no
siempre se reflejan en los indicadores clinicos, tales como la
capacidad funcional, la carga sintomaética, la calidad de vida
y el bienestar emocional ?. La comunicacién de estadisticas
descriptivas de estos resultados permite identificar qué
dominios se encuentran mas afectados por la EAo y en qué
magnitud se modifican tras la intervencién. Asimismo, la
recolecciéon longitudinal de PROMs mediante mediciones
repetidas posibilita analizar su evolucién temporal, aportando
informacion clave para estimar el beneficio real del TAVI desde
la perspectiva del paciente y para orientar una asignacion mas
eficiente de los recursos en un marco de valor ",

Aunque existe evidencia a nivel internacional sobre
mejoras en los PROMs tras TAVI 213, |a generalizacion de estos

resultados a contextos locales permanece limitada. Esto resalta
la necesidad de generar y analizar datos propios que reflejen
las particularidades de la poblacion, el sistema sanitario y los
recursos disponibles en nuestro contexto regional. En este
marco, el objetivo del presente estudio fue evaluar los PROMs
en individuos con EAo sometidos a TAVI, mediante mediciones
pre y posintervencion. Se buscé cuantificar los cambios en
distintas dimensiones de la salud y generar evidencia local en
un contexto de practica clinica real.

Materiales y métodos

Diseio y poblacion de estudio

Se realizé un estudio unicéntrico de cohorte prospectivo que
incluy6é adultos con diagndstico de EAo severa, evaluados
por un Heart Team, con indicaciéon de TAVI y sometidos al
procedimiento. Se incluyeron casos consecutivos de pacientes
afiliados a la prepaga del Hospital Italiano de Buenos Aires
(Plan de Salud) que aceptaron participar en el Registro
Institucional, entre abril de 2021 y marzo de 2024.

Estimacion del tamafio muestral

No se realiz6 un cdlculo formal del tamafo muestral. Se
incluyeron de manera consecutiva todos los pacientes que
cumplieron con los criterios de elegibilidad durante el periodo
de estudio. En consecuencia, el tamafio de la muestra estuvo
determinado por conveniencia, por el nUmero de pacientes
disponibles en el registro institucional.

Variables y recoleccion de datos

La recolecciéon de datos se realizdé mediante la plataforma
electrénica REDCap (Research Electronic Data Capture, Vanderbilt
University, Nashville, version 15.5.8), disefiada para la captura y
gestiéon segura de datos en investigacion clinica. La obtencién
de la informacion estuvo a cargo de profesionales de la salud
integrantes del Programa DRIPP (Determinacién de Riesgos para
Practicas y Procedimientos en el Adulto Mayor) *'%), previamente
capacitados en el uso estandarizado del sistema y de los
instrumentos de evaluacién.

Las variables demogréficas (p. €j., sexo, edad), clinicas (p. €j.,
comorbilidades asociadas), bioquimicas (p. ej.,, datos de laboratorio)
y de estudios de imagenes se registraron durante la evaluacion
preoperatoria. La calidad de vida relacionada con la salud se
evalué mediante el instrumento EQ-5D-5L ¢ administrado en
dos momentos: preoperatorio (durante la evaluacién inicial para
el Heart Team) y posoperatorio (sistematizado a los 12 meses de
seguimiento desde la fecha del procedimiento quirdrgico). Para la
medicidén posoperatoria, el instrumento fue aplicado de manera
presencial o mediante contacto telefénico, conforme a la licencia
obtenida para su uso académico (tracking ID number 45617). El
instrumento en cuestion contempla cinco dimensiones (movilidad,
autocuidado, actividades habituales, dolor/malestar y ansiedad/
depresidon) y cada una tiene cinco niveles de respuesta (sin
problemas, problemas leves, problemas moderados, problemas
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graves, incapacidad/problemas extremos). La herramienta EQ-VAS
utiliza una escala analdgica visual vertical, donde los criterios de
valoracion se etiquetan como «la mejor salud que pueda imaginar»
y «la peor salud que pueda imaginar», proporcionando una
medida cuantitativa de la autopercepcién del paciente sobre su
salud general (escala continua de 0 a 100 puntos) "”. A su vez, los
eventos clinicos adversos fueron definidos y clasificados segun
las definiciones del Valve Academic Research Consortium-3
(VARC-3) 18,

Andlisis de datos

Se utilizd6 el programa STATA 16.0 (Stata Corporation,
College Station, TX). Para la estadistica descriptiva, los datos
de variables cuantitativas se presentaron como media y
desviacion estandar (DE) o mediana y rango intercuartilico
(RIC), segun correspondiera de acuerdo con su distribucion.
Las variables categodricas se reportaron como frecuencias
absolutas y relativas, respectivamente.

Para el andlisis del cuestionario EQ-5D-5L, cada una de
sus cinco dimensiones (movilidad, autocuidado, actividades
habituales, dolor/malestar y ansiedad/depresion) fue
analizada de maneraindependiente. Con el objetivo de facilitar
la interpretacién clinica, dichas dimensiones se dicotomizaron
en: «sin problemas» (nivel 1) y «algin problema» (niveles
2 a 5). Debido a que la presencia de datos faltantes vario
entre dimensiones y entre los momentos de medicion, las
comparaciones entre la evaluacién basal y el seguimiento de

12 meses se realizaron mediante la prueba de chi cuadrado de
Pearson, considerando los datos como grupos independientes
(andlisis no pareado).

Como analisis de sensibilidad, se efectué un analisis
pareado en el subgrupo de pacientes con datos completos en
ambas mediciones. En este caso, las dimensiones del EQ-5D-
5L, consideradas variables ordinales, se compararon mediante
la prueba no paramétrica de rangos con signo de Wilcoxon,
reportandose medianas y rangos intercuartilicos. Este
analisis evalua las diferencias intraindividuales entre ambas
mediciones y determina si la mediana de dichas diferencias
es significativamente distinta de cero. Se consideraron
estadisticamente significativos los valores de p<0,05.

El estado de salud global autopercibido se evalué
mediante la escala EQ-VAS. Dado que la disponibilidad de
datos difiri6 entre las mediciones pre y pos, las comparaciones
se realizaron como analisis no pareados utilizando la prueba
t de Student para muestras independientes. Ademas, se
realizaron analisis estratificados por sexo y por grupos etarios.

Consideraciones éticas

El presente proyecto fue desarrollado en conformidad con los
principios éticos y las normativas regulatorias vigentes para la
investigacién en salud humana, tanto a nivel nacional como
internacional. El protocolo fue aprobado por el Comité de Etica
Institucional (CEPI#6347). Todos los participantes otorgaron su
consentimiento informado antes de su inclusién en el estudio.

Tabla 1. Caracteristicas basales al momento de la evaluacién prequirurgica. Se incluye el andlisis comparativo entre incluidos

(N=46) vs. excluidos (N=74) del analisis pareado

N=120 Analisis pareado Analisis no
pacientes (N=46) pareado (N=74) p-valor

Edad, afos; media + DE 82,99+ 5,11 82,80 (5,34) 83,10 (5,01) 0,753
Femenino, n (%) 75 (62,5%) 29 (63,04%) 46 (62,16%) 0,923
Hipertension arterial, n (%) 91 (75,83%) 43 (93,48%) 48 (87,27%) 0,298
Sobrepeso/Obesidad (BMI>=25) 89 (74,2%) 37 (80,43%) 52 (70,27%) 0,216
Dislipemia, n (%) 67 (55,83%) 28 (60,87%) 18(39,13%) 0,288
Disnea CF llI-IV 45 (37,5%) 14 (30,43%) 31 (58,49%) 0,022
Diabetes mellitus, n (%) 15 (12,5%) 11 (23,91%) 4(7,27%) 0,019
EPOC, n (%) 14 (11,7%) 7 (15,22%) 7 (12,73%) 0,718
Charlson (*); media (DE) 1,45+ 1,38 1,43 (1,42) 1,47 (1,37) 0,884
AVD; media (DE) 55+0,63 5,45 (0,65) 5,52 (0,62) 0,556
AVDi; media (DE) 6,76 + 1,81 7,04 (1,47) 6,59 (1,98) 0,188
Fragil (>=7 puntos) segun Edmonton, n (%) 37 (30,8%) 11(23,91%) 26 (35,14%) 0,196
Fragil (>=3 puntos) segun Fried, n (%) 44 (36,7%) 17 (36,96%) 27 (36,49%) 0,959
Impedimentos anatémicos (**), n (%) 8 (6,7%) 6 (13,04%) 2(2,70%) 0,001
Valvula indicada
Expandibles por balén (SAPIEN, Myval) 21 (17,5%)

N/A N/A N/A

Autoexpandible (Evolut, ACURATE neo2, Navitor) 99 (82,5%)

(*) La comorbilidad se evalué mediante el indice de comorbilidad de Charlson en su version original, sin ajuste por edad ©".
(**) No representa una contraindicacion, sino que es indicacion de valvula expandible con balén por calcificacién de la aorta o anatomia coronaria.

DE: desviacion estandar. BMI: indice de masa corporal. CF: clase funcional. EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica. AVD: actividades bésicas de la

vida diaria. AVDi: actividades instrumentales de la vida diaria.
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Resultados

Durante el periodo de estudio, se incluydé un total de 120
pacientes. El 62,5% eran mujeres, con una edad media de
82,99 £ 5,11 afos, con un minimo de 71 afios y un maximo de
93 afnos. En relacién con las comorbilidades, el 75,83% (n=91)
tenia hipertension arterial, el 55,83% (n=67) dislipidemia y el
12,50% (n=15) diabetes mellitus. El resto de las caracteristicas
se muestra en la Tabla 1. Como puede observarse, las
poblaciones son bastante similares (en cuanto a edad, sexo,
fragilidad, comorbilidad y funcionalidad basal) al comparar
aquellos incluidos en el andlisis pareado versus los excluidos,
exceptuando la menor disnea CF llI-IV (30,43% vs. 58,49%;
p=0,022), mayor diabetes (23,91% vs. 7,27%; p=0,019) y mayores
impedimentos anatémicos (13,04% vs. 2,70%; p=0,001).

En relacion con el tipo de proétesis implantada, predominé
el uso de vélvulas autoexpandibles (82,5%), mientras que
las vélvulas balon-expandibles representaron el 17,5% de
los casos. La mediana de internacion fue de 2 dias (RIC 1-3).
El 12,5% de los pacientes (n=15) presentd al menos una
complicacidon posoperatoria. Los eventos que componen esta
variable combinada incluyeron 8 complicaciones vasculares, 9
casos de insuficiencia renal y 3 accidentes cerebrovasculares,
pudiendo un mismo paciente presentar mas de un tipo de
evento. Adicionalmente, hubo 6 pacientes con requerimiento
de implante de un marcapasos definitivo. Hubo un total de
18 fallecimientos durante el seguimiento; solo 2 eventos

pertenecian al subgrupo de incluidos para el analisis pareado
(24,32% vs. 4,35% en excluidos; p=0,004).

Delos 120 pacientesincluidos, el EQ-5D-5L estuvo disponible
en el 75,8% (91/120) de la valoracién basal y en el 59,1% (71/120)
durante el seguimiento a los 12 meses (Figura 1). La Figura 2
presenta la distribucién de frecuencias relativas del cuestionario
EQ-5D-5L por dimensiéon y nivel de severidad, medida en la
valoracién prequirtrgica y en el control posquirdrgico. Como
puede observarse, en la evaluacion basal hubo mayor proporcién
de pacientes sin problemas en las dimensiones de autocuidado
y actividades habituales, mientras que movilidad, dolor/malestar
y ansiedad/depresién concentraron porcentajes relevantes
de problemas moderados. En el seguimiento a los 12 meses
posquirdrgicos se observaron modificaciones en la distribucion
de severidad por dimensidn, aunque con cierta persistencia de
problemas (principalmente en movilidad y dolor/malestar).

Con respecto a la valoracion de EQ-5D-5L de manera
dicotédmica («sin problemas» para nivel 1y «algun problema»
paraniveles 2, 3,4y 5), se observé un descenso relativo (aunque
no significativo) en todas y cada una de las dimensiones
involucradas, exceptuando la dimensién de depresién y/o
ansiedad, cuya mejoria fue significativa (con reduccién del
47,5% preoperatoria al 29,2% postoperatoria; p=0,003). La
Tabla 2 permite visualizar la estratificacion de este resultado
por cada dimensién de manera independiente.

Con respecto a la EQ-VAS, arrojé una media de 65,67 (£
21,81) para la valoracién prequirdrgica, mientras que arrojo
una media de 74,31 (+ 15,25) para la valoracién posquirurgica,
con significancia estadistica (p=0,003), con una diferencia

120 pacientes incluidos

EQ-5D-5L basal
disponible (n=91)

EQ-5D-5L basal no
disponible (n=29)

Fallecidos durante el
seguimiento
(n=20)

\ 4

Con evaluacién a 12 meses
(n=46)

\ 4

Analisis pareado (n=46)

Figura 1. Diagrama de flujo.

\ 4

Con evaluacién a 12 meses
(n=25)
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Figura 2. Score EuroQol EQ-5D-5L en sus 5 dimensiones pre y pos-TAVI (N=120).
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Tabla 2. Reporte de EQ-5D-5L con variable dicotomizada* (con al menos un problema de calidad de vida relacionada con

la salud).

Antes

Después

(N=120) (N=120) P-valor*
Movilidad, n (%) 60 (50,0%) 46 (38,3%) 0,069
Autocuidado, n (%) 14 (11,7%) 12(10,0%) 0,679
Actividades Habituales, n (%) 34 (28,3%) 24 (20,0%) 0,131
Dolor y/o malestar, n (%) 52 (43,3%) 42 (35,0%) 0,186
Ansiedad y/o depresion, n (%) 57 (47,5%) 35(29,2%) 0,003

* Operacionalizacién: «Sin problemas» para nivel 1, y «Alguin problema» para niveles 2, 3,4y 5.

** Debido a que la presencia de datos faltantes varié entre dimensiones, las comparaciones entre las mediciones pre y pos se realizaron utilizando la prue-
ba de chi cuadrado de Pearson, considerando los datos como grupos independientes (anélisis no pareado).

1 El EQ-5D-5L estuvo disponible en el 75,8% (91/120) de la valoracién basal, y en el 59,1% (71/120) durante el seguimiento.

media de 8,64 puntos. La Tabla 3 evidencia aumentos
consistentes por subgrupos (sexo y edad).

Solo 46 pacientes (38,3%) contaron con mediciones
completas del EQ-5D-5L en ambos momentos. Un total de
34 de los 46 tuvieron al menos mejoria en una dimension,
correspondiendo al 73,9% (IC95% de 59,7% a 84,4%). Para cada
dimensioén se calculé un puntaje de cambio como la diferencia
entre el valor posterior y el valor basal (Delta=Después—Antes);
entonces, un valor negativo indicé mejoria, un valor igual a
cero indicé ausencia de cambios y un valor positivo indicé un
empeoramiento. Como se muestra en la Tabla 4, tras el analisis
de datos pareados, la mayoria de las dimensiones del EQ-5D-
5L no presenté cambios significativos entre la evaluacién basal
y el seguimiento posquirdrgico a los 12 meses. Las medianas
permanecieron sin variaciones en movilidad, autocuidado,
actividades habituales y dolor/malestar. Sin embargo, se
evidencié una mejoria estadisticamente significativa en la
dimension de ansiedad y/o depresion, con un desplazamiento
hacia niveles de menor severidad en el seguimiento (p=0,007).

Tabla 3. Reporte de EQ-VAS

Discusion

En esta cohorte de pacientes afosos sometidos a un TAVI, la
evaluacion de resultados reportados por los pacientes mediante
el EQ-5D-5L evidencié una mejoria significativa en la dimensién
ansiedad y/o depresién durante el seguimiento posoperatorio,
acompanada por un aumento del estado de salud global
autopercibido (EQ-VAS), pese a la estabilidad observada en
las demés dimensiones del instrumento. Cabe considerar que
una diferencia minima clinicamente importante para el EQ-VAS
oscila aproximadamente entre 7 y 10 puntos, aunque esto varia
segun poblacién y patologia en cuestion.

Con respecto a la bibliografia, el estudio PARTNER " reportd
calidad de vida relacionada con la salud evaluada mediante el
cuestionario Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire—Overall
Summary (KCCQ-OS), reportando puntajes medios de 86,2 en 503
pacientes que fueron asignados a someterse a TAVl y 85,9 puntos
en 497 pacientes que fueron a cirugia. Estos hallazgos sugieren

N 3;2’7‘55 P-valor 1
Global; media (DE) (2?217) (?;3215) 0,003
Estratificado
Hombre 6813 2334 7956 1209 0013
Mujer 63,(9[\? :(§(2)374) 71 ,(7'\111 :(31?309) 0,036
-80atos 6896 (2090 7679 (1453 001s
<s0atios 557712199 6593 1507 0050

11 Dado que la disponibilidad de datos vari6 entre las mediciones pre y pos, el andlisis del EQ-VAS se realiz6 como comparacion entre grupos independien-
tes (no pareado), utilizando la prueba t de Student para muestras independientes.
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Tabla 4. Comparacién entre la evaluacién basal y el seguimiento por cada dimensién del EQ-5D-5L, utilizando datos

pareados (N=46)

(ﬁlr::ss) D(;s:::)s p-valor (A7)
Movilidad 2(1-3) 2(1-3) 0,403
Autocuidado 1(1-1) 1(1-1) 0,377
Actividades Habituales 1(1-2) 1(1-2) 0,336
Dolor y/o malestar 2(1-3) 2(1-3) 0,203
Ansiedad y/o depresion 2(1-3) 1(1-2) 0,007

Se reportan las medianas con PC25-PC75 (rango posible, 1: mejor; 5: peor) para cada una de las 5 dimensiones.

(AN) Las comparaciones entre la evaluacion basal y el seguimiento se realizaron mediante la prueba no paramétrica de rangos con signo de Wilcoxon para
datos pareados, adecuada para variables ordinales o continuas con distribucién no normal. El analisis evalta, en cada paciente, la diferencia entre ambas
mediciones y determina si la mediana de dichas diferencias es significativamente distinta de cero.

quetantoTAVIcomolacirugia proporcionan beneficios sostenidos
y comparables en términos de funcionalidad y calidad de vida a
largo plazo, similares a nuestros hallazgos que demuestran una
asociacion entre TAVl y mejoria de determinados componentes
de calidad de vida percibida. De manera consistente, Kleiman et
al. @ analizaron 1584 pacientes del estudio SURTAVI (805 tratados
conTAVly 779 con cirugia), evaluando la calidad de vida mediante
el KCCQ al inicio, a los 30 dias y posteriormente de forma anual
hasta los 5 afos. Los resultados mostraron que los pacientes
sometidos a TAVI experimentaron una recuperacién mas rapida,
con una mejoria significativamente mayor en la calidad de vida
durante el primer mes después del procedimiento. Sin embargo,
al ano de seguimiento, ambos grupos presentaban mejoras
sustanciales y practicamente idénticas en el estado de salud
respecto a la situacién basal, con incrementos cercanos a 20
puntos en la puntuacién global del KCCQ @2,

Diversos estudios han buscado validar la fragilidad
como herramienta prondstica, asi como también pardametros
subrogantes de la misma @23, En un estudio retrospectivo,
los cambios en el PROM de calidad de vida mediante
KCCQ-12 antes y después del TAVI se asociaron de manera
independiente con la sobrevida a largo plazo, mientras que
variaciones minimas o un puntaje basal bajo predijeron mayor
mortalidad tardia tras el procedimiento ?¥. En cirugia cardiaca,
por el contrario, el score de riesgo «EuroSCORE llI» (que no
incluye calidad de vida, fragilidad ni PROMs) demostrd la
mayor capacidad discriminativa para predecir la mortalidad
a corto plazo, superando al indice de fragilidad cuando se
evalué de forma aislada ®. Sin embargo, diversos estudios
demostraron una asociacion entre fragilidad y eventos
clinicos luego del TAVI ?22627) Entre ellos, un estudio evalué el
impacto de la fragilidad basal sobre la calidad de vida, medida
mediante el KCCQ, con un seguimiento de hasta 3 afos %,
Aproximadamente uno de cada seis pacientes sometidos a
TAVI era fragil; sin embargo, la magnitud de la mejoria en la
calidad de vida posterior al procedimiento fue comparable
a la observada en pacientes no fragiles ©®. De manera
concordante, una cohorte prospectiva que evalué la fragilidad
en pacientes octogenarios a los 6 meses del TAVI observoé que
los pacientes fragiles —quienes presentaban los puntajes

mas bajos de salud autopercibida al inicio— fueron los que
experimentaron las mayores mejorias fisicas y mentales tras la
intervencion. Estos hallazgos refuerzan que la fragilidad basal
constituye una condicidon dindmica que no refleja la calidad
de vida ni la autopercepcién de salud ®. En nuestra cohorte,
un tercio de los pacientes era fragil (30,8% segun la escala de
Edmonton y 36,7% segun la escala de Fried), lo que respalda la
necesidad de una evaluaciéon multidimensional que incluya la
fragilidad, pero que incorpore herramientas de valoracién de
calidad de vida, evitando considerar la fragilidad basal como
un criterio excluyente y entendiéndola, en cambio, como un
estado potencialmente modificable tras el TAVI.

La poblacién incluida en este estudio se caracterizd
por una edad muy avanzada y una elevada carga de
comorbilidades cardiovasculares concomitantes, lo cual es
representativo de un contexto de practica clinica habitual en
pacientes geriatricos seleccionados para este procedimiento
en nuestro medio. Los estudios previos que evaluaron PROMs
en pacientes sometidos a TAVI '3 presentaron una edad de
79-80 afnos, mientras que nuestra poblacion fue de 83 anos,
siendo la cohorte mas afosa reportada.

La creciente adopciéon del TAVI como estandar de
tratamiento se relaciona principalmente con su impacto
positivo en la calidad de vida desde el posoperatorio,
incluso en poblaciones tradicionalmente consideradas mas
vulnerables. En este marco, la estabilidad observada en nuestra
cohorte en dimensiones como movilidad, autocuidado,
actividades habituales y dolor/malestar podria interpretarse
como un resultado clinicamente relevante, ya que sugiere
que el procedimiento no se asocié con un deterioro funcional
percibido por los pacientes. Mas aun, al tratarse de una
poblacién tan afiosa que fue evaluada a un ano luego del
TAVI, se podria esperar una caida natural de los scores por el
simple proceso de envejecimiento independiente de la EAo.
Por otro lado, los sintomas de EAo, como disnea, angina y
sincope, suelen ser progresivos en el corto plazo y generan
una desfuncionalizacion del paciente que reduce su movilidad
y sus actividades diarias. En contraste, la mejoria significativa
observada en la dimension ansiedad y/o depresién —tanto
en la valoracién dicotémica como en el andlisis pareado—
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sugiere un impacto positivo del procedimiento de TAVI sobre
el bienestar emocional. Resulta relevante destacar que este
dominio mostré cambios consistentes a través de distintos
enfoques analiticos, lo que refuerza la robustez del hallazgo.
Esto ultimo podria explicarse por multiples factores, entre
ellos la resolucién o alivio de sintomas previos, la disminucién
de la incertidumbre asociada a la enfermedad y la percepcion
de haber superado exitosamente el TAVI.

Asimismo, el incremento significativo observado en
la EQ-VAS indica una mejoria global del estado de salud
autopercibido, incluso en ausencia de cambios relevantes en
varias dimensiones especificas del EQ-5D-5L. Este desacople
entre la evaluacion global y los dominios individuales ha
sido descrito previamente 33? y pone de manifiesto que la
percepcién integral de la salud puede capturar beneficios
que no siempre se reflejan en cada dimensién por separado,
especialmente en poblaciones con limitaciones funcionales
cronicas.

Nuestro estudio presenta varias limitaciones. En primer
lugar, el tamafio muestral relativamente reducido pudo haber
limitado la detecciéon de cambios sutiles en determinadas
dimensiones. En segundo lugar, el seguimiento se restringié a
12 meses debido a la alta morbimortalidad de estos pacientes
tan afosos, impidiendo evaluar la evolucién de la calidad de
vida a mas largo plazo. En tercer lugar, la pérdida significativa
de datos (25-40% para EQ-5D-5L y 27-42% para EQ-VAS)
implica un alto potencial de sesgo de seleccién y sesgo por
supervivencia. En ciertos pacientes no se obtuvo la valoracién
preoperatoria, como consecuencia de la implementacion
gradual del instrumento, proceso que naturalmente demanda
tiempo de adaptacién. Otras personas no asistieron alos turnos
programados ni pudieron ser contactadas a pesar de reiterados
llamados telefénicos, lo que condicioné la obtencion del EQ-
5D-5L posoperatorio. Adicionalmente, 20 pacientes (16,6%)
fallecieron durante el periodo de seguimiento. Finalmente, la
ausencia de un grupo de control impide establecer causalidad
directaentre laintervenciénylos cambios observados. Aunque
el estudio tuvo un disefo longitudinal, la incompletitud de
las mediciones de calidad de vida impidi6 la utilizaciéon de
modelos longitudinales de efectos mixtos o ecuaciones de
estimacion generalizadas. En consecuencia, los resultados
y los cambios observados deben interpretarse con cautela,
considerando que la estructura longitudinal de los datos no
pudo ser aprovechada plenamente.

Por el contrario, una de las principales fortalezas de este
estudio es la generacién de evidencia del mundo real en un
contexto asistencial latinoamericano/regional, reflejando
la practica clinica habitual en una poblacién muy afosa,

habitualmente subrepresentada en estudios experimentales.
La ausencia de un calculo formal del tamafio muestral implica
que el estudio podria carecer de poder estadistico suficiente
para detectar diferencias pequefias o moderadas en algunos
desenlaces, por lo que los resultados deben interpretarse
como exploratorios. La evaluacion sistematica de la calidad de
vida capto la experiencia subjetiva de los pacientes, mas alla
de los desenlaces clinicos tradicionales. Aunque se registraron
datos faltantes, esto refleja la implementacién progresiva de
medidas basadas en el valor en nuestro medio y resalta la
relevancia de situar la calidad de vida como un eje central en
la valoracién de resultados y en la toma de decisiones clinicas.

En conclusion, los resultados aportan evidencia relevante
sobre la experiencia subjetiva de los pacientes geriatricos en
el periodo posoperatorio, reforzando la necesidad de integrar
sistematicamente la evaluacion de fragilidad y los resultados
reportados por pacientes en la toma de decisiones y en los
resultados clinicos en adultos mayores.
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