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RECOMENDACIONES Y REQUISITOS
INSTITUCIONALES Y PROFESIONALES
PARA LA REALIZACION DEL IMPLANTE
DE VALVULAS TRANSCATETER
PROGRAMAS TAVR

Los avances tecnoldgicos actuales han permitido incorporar el suministro
de valvulas cardiacas percutdneas como una alternativa al reemplazo valvular
adrtico convencional, Transcatheter Aortic Valve Replacement (TAVR). La
puesta en funcionamiento y el mantenimiento de programas TAVR requiere el
cumplimiento de una serie de requisitos que apuntan a optimizar los resultados
y a ofrecer el mejor cuidado de calidad a los pacientes. Si bien esto es importante
en todos los aspectos de la practica médica, cobra especial relevancia en las
prestaciones de alto costo debido al impacto que tienen en la financiacion de la
atencion de la salud.

En nuestro paifs, existen reglamentos para categorizar o jerarquizar
instituciones de salud o personal profesional capacitado, que los habilitan para
la practica de determinados niveles de complejidad. En general, se incluyen
puntos que se relacionan con las habilidades y la experiencia de los operadores,
al volumen de procedimientos del centro y a los servicios complementarios a
fin de asegurar no solo la adecuada realizacién de la practica, sino también el
correcto manejo de sus posibles complicaciones.

Atentos a que la realidad local casi siempre se aleja de la practica en los
centros de Europa y Estados Unidos, el Colegio Argentino de Cirujanos
Cardiovasculares, por medio de la Comisiéon de Cirugia Cardiaca y con el
fin de estandarizar los procedimientos percutineos TAVR, ha implementado
recomendaciones y normativas bdsicas para la realizaciéon de este tipo de
procedimientos.

Este documento tiene por objeto:

1. Enfatizar la posibilidad de un tratamiento adecuado de todos los pacientes con
enfermedad valvular adrtica, involucrando todas las formas de tratamiento, tanto
la cirugia convencional como los tratamientos endovasculares o transcatéteres,
la atencién médica en general y los cuidados paliativos. De ser necesaria se
incluya una posible referencia a sitios o centros de mayor complejidad para
permitir la mejor opcién de tratamiento.

2. Enfatizar la incorporacion del paciente y la familia a las decisiones de
tratamiento. Esto incluye el enfoque individualizado hacia cada paciente por
parte de un equipo multidisciplinario (heart team) que permita compartir toda
la informacién y la justificacion de los tratamientos, los beneficios, los riesgos y
las complicaciones asociadas y la preferencia del paciente.
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Este documento NO recomienda que los centros que
no cumplan con todos los requisitos o normativas deben
cerrar sus programas TAVR. Por el contrario, el comité del
CACCYV recomienda que dichos centros, profesionales y
entidades pagadoras afines (prepagas, obras sociales, etc.)
u organismos de la salud publica, revisen sus informes
de resultados en forma trimestral para evaluar si se
encuentran dentro del marco de referencia nacional o
internacional, con una aceptable atencion.

Sin embargo, lo que NO deberia dejarse de lado, y
se continta remarcando en las guias de practica clinica
actuales, esla presencia de un equipo multidisciplinario.
La evaluacién multidisciplinaria integra el analisis, la
eleccion, el procedimiento en si y el correspondiente
seguimiento clinico-quirdrgico del paciente con el
objeto de salvaguardar y cumplimentar todos los pasos
destinados a brindar el mejor tratamiento. El concepto
de heart team representa la colaboracion y dedicacion
de los especialistas para ofrecer la mejor atencion al
paciente y debe ser un requisito fundamental para
brindar la atencion dptima centrada en el paciente.

Una de las piedras angulares del éxito de los
programas de valvula transcatéter es la asociacion
entre cardidlogos y cirujanos cardiacos, el principio
subyacente es que ningun individuo, grupo, o
especialidad posee todas las habilidades necesarias
para resultados dptimos en la atencion del paciente.

NORMATIVAS RELACIONADAS CON EL PACIENTE

1. Tanto los riesgos como los beneficios potenciales
delas recomendaciones de tratamiento alternativo TAVR
deberan evaluarse y discutirse cuidadosamente con el
paciente y la familia; tanto pacientes como familiares
deberan ser incluidos en el equipo de atenciéon. Un
enfoque basado en equipo para la atencion del paciente
es un requisito fundamental del programa TAVR.

2. En la Republica Argentina, de la aplicacién de las
leyes 26.529 y 26.742 (modificatoria de la anterior) sobre
derechos del paciente en su relacion con los profesionales
e instituciones de la salud se desprende que todo paciente
especificamente considerado para procedimiento de
implante valvular percutdneo debe recibir, por parte de
los profesionales tratantes, la informacion adecuada de su
estado de salud actual, la descripcion del procedimiento
que se propone, los beneficios esperados del
procedimiento, los riesgos de complicaciones y muerte,
molestias y efectos adversos previsibles (hemorragicos,
infecciosos, del ritmo cardiaco, vasculares, neurologicos) y
posibles procedimientos secundarios para el tratamiento,
como asi también la especificacion y descripcion de los
procedimientos alternativos (médicos y/o quirurgicos)
y sus riesgos, beneficios y perjuicios en relacion con el
procedimiento propuesto.
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NORMATIVAS RELACIONADAS CON EL HEART
TEAM

1. Dado el alto perfil de riesgo de los pacientes
para ser tratados, asi como la complejidad técnica
del procedimiento involucrado y los costos
ocasionados sobre los sistemas actuales de salud,
la atencién basada en equipos (heart team) debera
incluir maltiples profesionales en diferentes etapas
del proceso, pero se centrara, principalmente, en
el cardidlogo clinico, el cirujano cardiovascular
y el cardidlogo intervencionista, todos ellos
familiarizados en la indicacidn, el procedimiento y
en la resolucion de las complicaciones pasibles de ser
tratadas. Los llamados programas TAVR solamente
pueden establecerse si estos equipos existen. La
asociacion entre el cardidlogo intervencionista y el
cirujano cardiaco se basa en el principio subyacente
de que ningun individuo, grupo o especialidad posee
todas las habilidades necesarias para obtener el mas
optimo resultado para el paciente.

Elequipoincluird otros profesionales, anestesiologos
cardiacos, especialistas en insuficiencia cardiaca,
médicos de enfermedades cardiacas estructurales,
especialistas en imagenes y el equipo de atencion de
enfermeria, entre otros.

2. Todo procedimiento TAVR deberia ser
planificado, llevado a cabo y controlado en el
posquirurgico por un cardidlogo intervencionista
y un cirujano cardiovascular ya que esto asegura
no solo la correcta indicacién y realizacion del
procedimiento, sino también la resoluciéon de
complicaciones, tanto inmediatas como mediatas.

3. Tanto los cirujanos cardiovasculares como el
Servicio de Cirugia Cardiovascular involucrado en
el procedimiento TAVR deberan estar correctamente
acreditados como lo especifica el Colegio Argentino
de Cirujanos Cardiovasculares. Estos procesos de
acreditacion son un medio para asegurar la calidad
y proporcionar revisién externa de los programas
TAVR vy la asistencia al colegiado si fuera necesario.

RECOMENDACIONES BASICAS PARA LA
CALIFICACION DEL HEART TEAM

El heart team debera incluir basicamente:

1. Un cirujano cardiovascular en actividad, con
entrenamiento cardiovascular, acreditado por un
colegio o institucion académica y formativa que
lo represente, con experiencia en TAVR. Dada
la necesidad de una curva de aprendizaje muy
importante para facilitar buenos resultados, se
debera cumplimentar un entrenamiento previo
como participante de, por lo menos, 20 casos TAVR
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realizados o de un programa de simulacién acreditado
bajo el tutelaje de un experimentado team.

2. Un cardiologo intervencionista cuya experiencia
combinada sea avalada por colegio o institucién
formativa y académica de referencia.

3. Miembros adicionales del equipo como
ecocardiografistas,  especialistas en  imagenes,
insuficiencia  cardiaca, anestesidlogos cardiacos,

intensivistas, enfermeras, trabajadores sociales, etcétera.

NORMATIVAS RELACIONADAS CON LA
INSTITUCION DONDE SE REALIZA EL
PROCEDIMIENTO

1. Todos los procedimientos TAVR deberan ser
realizados en hospitales, clinicas o sanatorios que
presenten una infraestructura adecuada a tal exigencia
y que incluyan:

a. Un servicio de cirugia cardiovascular con
experiencia en procedimientos endovasculares
y un programa de cirugia cardiaca activo dentro
de la institucién. Ademas, se recomienda estar
acreditado ante el Colegio Argentino de Cirujanos
Cardiovasculares.

b. Quirdfano/sala de hemodinamia/quiréfano
hibrido equipado con un sistema de imagenes
radiograficas y fluoroscdpicas para la obtencion de
imagenes de calidad.

c. Instalacién de una unidad de cuidados intensivos
(UTL/UCO o salas polivalentes) para el posoperatorio
con personal idéneo en el manejo del paciente
cardiovascular.

d.  Servicio de imagenes no
(ecocardiografia, ecografia vascular,
computarizada y/o resonancia magnética).

e. Servicios de soportelogistico, como hemoterapia,
nefrologia/hemodidlisis, etcétera.

f. Las instituciones no solo deberan ofrecer
el ambito de trabajo adecuado en cuanto a
equipamiento, sino que, ademas, mantendran los
controles adecuados sobre los profesionales que
desarrollan los procedimientos con el objetivo
de que sean realizados por especialistas tanto
en cardiologia intervencionista como en cirugia
cardiovascular refrendados por sus respectivos
colegios o asociaciones responsables de la
acreditacion en sus especialidades.

g. La estructura financiera que comparte el
reembolso por estos procedimientos es un incentivo
recomendado para la colaboracién entre cirujanos
cardiovasculares y cardidlogos intervencionistas.
Este importante principio asegurard la participacion
conjunta en la realizacién de los procedimientos y que
cada paciente reciba una atencién 6ptima.
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Recomendamos por parte de las autoridades de
salud publica como los prestadores de salud:

1. Incentivar la generacion de registros nacionales
y locales auditados con el fin de ver cumplidos
la identificacién y el andlisis de los pacientes,
profesionales y servicios a cargo del heart team.

2. Ver cumplidas las etapas establecidas por el heart
team.

3. Ver cumplido el seguimiento de los pacientes
por lo menos un afo (es imperativo un seguimiento
continuo del cual el heart team y la administracién
hospitalaria sean responsables directos).

4. Permitir la identificacion y analisis de datos que
permitan predecir: mortalidad de cualquier causa,
accidentes cerebrovasculares (ACV-AIT), eventos
vasculares asociados al procedimiento, causas de
falla relacionadas con el dispositivo, causas de falla
relacionadas con el procedimiento, injuria renal,
procedimientos posteriores sobre la valvula adrtica y,
por ultimo, calidad de vida al afo del implante.

Es necesario que los sistemas de salud ejerciten la
autoria de contralor para que se verifique la calidad del
procedimiento y pueda ser valorada con el objeto de
determinar resultados y mejorar la calidad de atencién
de los pacientes y sus costos relacionados.
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