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Dr. Gabriel Maluenda
Clinica Alemana, Santiago, Chile

Queridos Colegas

Es realmente un placer llevar a Ustedes el Boletin Nomero
85, consistente en una edicién especial dedicada a
reemplazo valvular aértico percutdneo (TAVI de la sigla
en inglés, ‘Transcatheter Aortic Valve Implantation’) en un
esfuerzo por transmitir el conocimiento y la experiencia
latinoamericana de esta novedosa tecnologia para el

tratamiento de la estenosis aortica de alfo riesgo quirtrgico.

En primer lugar, el Dr. Rogerio Sarmento resume
brillantemente la evidencia que hoy por hoy sustenta la
préctica de TAVI, con énfasis en estudios aleatorizados/
controlados y los registros de mayor volumen publicados

a la fecha.

A continuacién, bajo la seccién ‘TAVI Paso a Paso’ discu-
timos de manera prdctica los aspectos técnicos, a nuestro
parecer mds relevantes para lograr procedimientos segu-
ros y exitosos. Primariamente el Dr. Matias Sztejfman nos
revela los detalles técnicos principales del empleo de las
imégenes en la planificacién de TAVI, con especial énfasis
en la angio-tomografia computarizada. Posteriormente

el Dr. Antonio Dager nos instruye respecto a los aspectos
técnicos claves del procedimiento en si mismo. Finalmen-
te, el Dr. Mario Araya nos ilustra respecto al impacto
adverso de las complicaciones en los resultados clinicos
de TAVI, pero mds importantemente en cémo prevenir las

temidas complicaciones asociadas al procedimiento.

Posteriormente, en la seccién de ‘Entrevista con Expertos’
el Dr. Victor Rodriguez nos instruye del proceso de
seleccién de candidatos, el punto de partida angular
para la ejecucién de un programa de TAVI exitoso. Acto
seguido, el Dr. Jorge Belardi, bajo la misma seccién nos
ensefia los pasos necesarios a seguir para la creacién

de un programa TAVI sustentable adaptado a nuestra

realidad.

A lo largo de este numero queda en evidencia el

rol central que juega la conformacién de equipos
multidisciplinarios en el manejo la estenosis aortica

de alto riesgo. En este sentido remarco el esfuerzo a
emprender para la conformacién de verdaderos equipos
que colaborativamente decidan las mejores alternativas

terapéuticas para cada paciente en particular.

Espero que este nuevo boletin de ProEducar-SOLACI
sea de vuestro inferés y ayude de manera prdctica a la
introduccién y difusién apropiada de esta fascinante y

revolucionadora tecnologia en Latinoamérica.

iMis cordiales saludos y que lo disfruten!

Dr. Gabriel Maluenda
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RESULTADOS DE ESTUDIOS CLINICOS

Implante transcateter de valvula aértica
Resultados de estudios clinicos: PARTNER TRIAL, FRANCE, GARY y

SOURCE

/!
Autores:
Rogério Eduardo Gomes Sarmento-Leite

Becario en Cardiologia en el Texas Heart Institute / Baylor College of Medicine, Houston, Texas.
Director Técnico del Departamento de Cardiologia Intervencionista del Instituto de Cardiologia de Rio

Grande do Sul

Director Cientifico de la Sociedad Brasilefia de Cardiologia Intervencionista
Profesor del Programa de Postgrado de la Fundacién Universitaria de Cardiologia

Guilherme Luiz de Melo Bernardi

Médico Cardiélogo Intervencionista, Cardiologia clinica de consulta externa del Instituto de Cardiologia de

Rio Grande do Sul

Programa de Maestria de Estudios de Posgrado en Ciencias de la Salud: Cardiologia, Fundacién

Universitaria de Cardiologia

INTRODUCCION

Se estima que hasta un 5% de los individuos
mayores de 75 afos son portadores de estenosis
aértica (EA)V. En su forma més grave, la estenosis
aortica severa sinfomatica tiene una alta morbili-
dad y mortalidad, y la cirugia de reemplazo de la
vélvula con una bioprétesis o metal, se considera
tratamiento estdndar, con una mejoria en la calidad
de vida y mayor supervivencia®?. Sin embargo, en
los pacientes ancianos con comorbilidades existe un
alto riesgo quirdrgico, y puede determinar una mor-
talidad perioperatoria hasta en un 50%“. En 2002,
Cribier et al realizaron el primer implante transca-
téter de protesis valvular adrtica que consistié en
foliculos derivados de pericardio bovino montados
en un stent expandible con balon®. Desde enton-
ces, mas de 50,000 pacientes con estenosis adrtica

severa han recibido uno de los dos dispositivos de

implantes destinados a la valvula adrtica transca-
téter (TAVI)®. A medida en que esta nueva técnica
se ha desarrollado, varios estudios y registros van
conformando el cuerpo de evidencia que sustenta
la realizacién de TAVI. En este articulo se revisan los

principales estudios.

Ensayos clinicos randomizados

Estudio PARTNER

El estudio PARTNER es el Unico ensayo aleatorizado
publicado hasta la fecha. Se trata de un estudio ran-
domizado y multicéntrico que dividié a los pacientes
en dos grupos. El grupo A, compuesto por pacientes
con alto riesgo quirtrgico (puntuacién STS >10%),
candidatos a cirugia y el grupo B, compuesto por
los pacientes considerados en riesgo muy alto y no

candidatos a tratamiento quirGrgico?:®).
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El grupo A de 699 pacientes asignados al azar

con estenosis aértica severa candidatos a TAVI

o cirugia de reemplazo valvular (CRV), siendo el
punto final primario, la muerte por cualquier causa
dentro de 1 afio. La tasa de mortalidad a 1 afio

fue del 24,2% (TAVI) y 26,8% (CRV) (P = 0,44) (p
<0,001 para no inferioridad). Las tasas de acciden-
te vascular cerebral (ACV) mayor a los 30 dias fue
de 3,8% (TAVI) y 2,1% (CRV) (P = 0,20) y el 5,1%

y 2,4%, respectivamente al ler afio (P = 0,07).

El grupo TAVI presenté complicaciones vasculares
mds frecuentemente (11% versus 3,2%, P <0,001).
Recuerde que en este estudio se utilizé la primera
generacién de la prétesis SAPIEN, sistema de valvu-
la, que requirié el uso de 22 French para vélvula de
23mm y 24 French para la vélvula de 26mm. Tras
2 afios de seguimiento se mostraron tasas similares
de muerte entre los dos grupos (TAVI 33,9% versus
CRV 35%, razén de riesgo para TAVI 0,90, intervalo
de confianza [IC] del 95%, 0,71 a 1,15, P = 0,41).
La frecuencia de ACV no difirié significativamente
durante el seguimiento (cociente de riesgo, 1,22,
IC 95%; 0,67 a 2,23, P = 0,52). Una mejora en

el drea de la valvula fue similar entre los grupos y
sostenible después de 2 afios. La regurgitacién e
incluso la misma regurgitacién leve se asocié con

una mayor mortalidad tardia (p <0,001)%).

En el grupo B se randomizaron 358 pacientes para
ser tratados mediante TAVI o tratamiento quirdr-
gico estédndar (TQ) siendo el punto final primario

cualquier causa de muerte dentro de 1 afio. La
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mortalidad a 1 afio fue del 30,7% en el grupo TAVI
en comparacién con la tasa de 50,7% en el grupo
con fratamiento quirtrgico estédndar (TQ) (cociente
de riesgo con TAVI, 0,55, IC 95%, 0,4 0 0,74, P
<0,001). Entre los sobrevivientes en el primer afio,
lo tasa de sintomas cardiacos (clase funcional [FC]
de la New York Heart Association [NYHA]) fue me-
nor entre los pacientes que fueron sometidos a TAVI
(25,2% versus 58%, P <0,001). A los 30 dias, TAVI
se asocié con una mayor incidencia de accidentes
cerebrovasculares mayores (5% versus 1,1%, P =
0,06) y las principales complicaciones vasculares

(16,2% versus 1,1%, P <0,001) .

Registros

Intervenciones alemanas de vdlvula aértica
transcatéter('?)

Entre enero y diciembre de 2009, 697 pacientes
con una edad media de 81.4+6.3 afos, siendo
44,2% del sexo masculino y con un EuroSCORE
logistico promedio de 20,5+ 13,2% fueron someti-
dos a TAVI. Fue utilizada la prétesis CoreValve en un
84,4% de los casos. El éxito técnico se consiguié en
el 98,4%. Cualquier insuficiencia aértica residual se
observé en el 72,4% de los pacientes y con insufi-
ciencia aértica severa (> grado Ill) sélo un 2,3%.
Las complicaciones mayores fueron taponamiento
cardiaco en el 1,8% y accidentes cerebrovasculares
en dos pacientes, 2,8%. El implante permanente

de marcapasos después de TAVI se requirié en el
39,3% de los casos. La mortalidad intra-hospitalaria

fue del 8,2% y a los 30 dias del 12,4%.
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Registro SOURCE - SAPIEN bioprétesis aértica:
registro de los resultados europeos!'''?

Se registro en Europa, en 32 centros que evalua-
ron el uso del dispositivo valvular Edwards SAPIEN
después de su lanzamiento al mercado (noviem-
bre de 2007 para la implantacién transfemoral y
enero de 2008 para la implantacién transapical). El
primer grupo consistié de 1038 pacientes, 575 con
abordaje transapical y 463 con acceso transfemo-
ral. Los pacientes con abordaje transapical tenian
mayores comorbilidades (EuroSCORE logistico,
29% versus 25,8%, P = 0,007). La supervivencia
global a 1 afio fue del 76,1%, 72,1% en el grupo
transapical y el 81,1% en el grupo transfemoral.
73,5% de los pacientes que sobrevivieron al primer
afo presentaron una CF | 6 Il de la NYHA. Las
principales causas de muerte entre los 30 dias y 1
afo no fueron cardiacas, entre ellas: enfermedad
pulmonar (23,9%), insuficiencia renal (12,5%),
céncer (11,4%) y los ACV (10%). La tasa de im-
plantacién de marcapasos permanente a 1 afio fue
del 8,5%. La incidencia de ACV a los 30 dias fue
del 2,5%. Sélo hubo tres casos con incremento de
regurgitacion aértica que fueron observados en el
seguimiento. En el andlisis multivariado, el EuroS-
CORE logfstico, insuficiencia renal, insuficiencia
hepdtica, y el tabaquismo fueron asociados con una

mayor mortalidad.

TAVI RU - Registro de implantacién de vélvula
aértica transcatéter en el Reino Unido!™?

Registro inglés de todos los procedimientos TAVI
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realizados en Inglaterra y Gales. 25 centros han
desarrollado programas TAVI entre enero de 2007

y diciembre de 2009. 870 pacientes con una edad
media de 81,9+7,1 afios se sometieron al pro-
cedimiento. La mayoria (69%) a través de la via
transfemoral con un EuroSCORE logistico medio del
18,5%. Hubo un nimero similar de prétesis SAPIEN
y CoreValve™ (459 versus 410; 8 desconocidos).
Més de la mitad de los implantes con SAPIEN fueron
transapicales. El éxito del procedimiento se logré en
el 97,2% de los casos. La mortalidad a los 30 dias
fue del 7,1% en el acumulado de un afo de 21,4%
y en dos afios del 26,3%. Las tasas de ACV intra-
hospitalario del 4,1%, complicacién vascular mayor
del 6,3% (8,4% transfemorales versus 1,9% por otras
vias, P <0,001) y la implantacién de un marcapasos
permanente fue del 16,3 % (24,4% CoreValve ™
versus 7,4%, SAPIEN; P <0,001). En el andlisis mul-
tivariado los Unicos predictores independientes de
mortalidad fueron la fraccién de eyeccion <30%, la
presencia de enfermedad pulmonar obstructiva cré-
nica (EPOC) y la presencia de insuficiencia adrtica

moderada o grave.

Registro Nacional Belga

El registro belga incluye todos los pacientes some-
tidos a TAVI, en 15 centros donde se realizé este
procedimiento en Bélgica, con un seguimiento de

1 mes, 6 meses y 1 afio. En abril de 2010, 328
pacientes fueron sometidos a TAVI (Edwards 187
[53% transfemoral, 47% transapical]; 141 CoreVal-

ve™). La edad media de los pacientes fue de 83+6
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y 8246 respectivamente para los grupos Edwards y
CoreValve™. El promedio La medida del EuroSCO-
RE logistico fue de 30% (Edwards) y 25% (CoreVal-
ve™). El éxito del procedimiento fue similar entre
los grupos (Edwards 97%, CoreValve™ 98%). Tasa
de mortalidad en el procedimiento 3% (Edwards), y
2% (CoreValve ™). Después de un mes, el implante
de marcapasos permanente fue de 5% en el grupo
Edwards y 22% en el grupo CoreValve™. La super-
vivencia a 1 afio fue del 79% (CoreValve™), 82%

(Edwards transfemoral) y 63% (Edwards transapical).

Registro Multicéntrico Canadiense™

Registro de pacientes consecutivos que fueron
sometidos a TAVI en 6 centros canadienses. Todos
con dispositivos Edwards-SAPIEN o con el dispositivo
SAPIEN XT. Desde enero 2005 hasta junio 2009,
339 pacientes con una edad promedio de 8148
afos fueron sometidos a TAVI siendo un 49% por via
transfemoral y 51% por via transapical. El éxito del
procedimiento fue del 93,3%. La mortalidad en el
procedimiento, después del procedimiento y acumu-
lada a 30 dias fue del 1,7%, 8,7% y 10,4%, respecti-
vamente. La incidencia de ACV a los 30 dias fue del

2,3% y el implante de marcapasos fue del 10,4%.

FRANCIA 2 - Registro nacional francés sobre el
uso de los dispositivos CoreValve™ y Edwards
para valvula aértica®

Registro francés que incluyé a todos los pacientes
sometidos a TAVI de todos los centros hospitalarios
en Francia. Entre enero de 2010 a octubre de 2011,

un total de 3195 pacientes fueron sometidos a TAVI
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en 34 hospitales. El seguimiento medio fue de 114
por dias (intervalo intercuartilico de 31 a 242). La
edad media de los pacientes fue de 82,7+7,2 afios,
con una media EuroSCORE logistico del 21,9% y

la media de puntuacién STS de 14,4%. La protesis
Edwards SAPIEN fue implantada en 66,9% de los
pacientes y la CoreValve™ en los demds. La via de
acceso utilizado fue transfemoral en el 74,6% de los
casos. La tasa de éxito de la implantacién se logré
en el 96,9% de los casos. Las tasas de mortalidad a
los 30 dias y a 1 afio fueron de 9,7% y 24% respec-
tivamente. La incidencia de ACV fue del 3,4% a los
30 diasy el 4,1% a 1 afo. El implante de marca-
pasos permanente fue del 24,2% con CoreValve™

y 11,5% con SAPIEN. A los 30 dias se observé la
presencia de regurgitacién paravalvular en el 64,5%
de los casos siendo el 47,4% de grado 1, el 16,3%
de grado 2 y el 0,8%. Por analisis multivariado se
detecto el EuroSCORE logistico, la clase funcional

[l o IV de acuerdo a la clasificacién de la NYHA, el
abordaje transapical y la regurgitacién paravalvular
>?2 grados, tuvieron una asociacién significativa con
la tasa de mortalidad a 1 afio. En 1 afio, 89,5% de
los pacientes que sobrevivieron, presentaban clase

funcional | 6 Il de la NYHA o estaban asintomdticos.

CONCLUSION

A lo largo de ésta 0ltima década, la cardiologia
intervencionista, y en la actual situacién, la cardiolo-
gfa como un todo, ha iniciado su desarrollo en esta
nueva y prometedora técnica para el tratamiento

de la estenosis aértica severa en pacientes conside-

rados de alto riesgo. El implante percutdneo de la
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vélvula aértica, como lo demuestran los registros y el proceso inicial de evaluacién clinica. En general,

estudios clinicos, es seguro y eficaz en el tratamien- estos incorporan nuevas tecnologias con caracterfs-

to de la estenosis adrtica a corto y a medio plazo, ticas que permiten la disminucién de los didmetros

dadas las altas tasas de éxito de los implantes, una de los catéteres de suministro, mejoran el borde del

disminucién sostenida del gradiente transvalvular, anillo aértico, facilitar la colocacién y liberacién y

el mantenimiento el drea de la vélvula adrtica y permiten el reposicionamiento de la prétesis cuando

sobre todo la mejoria clinica de la clase funcional sea necesario. Es posible que con el tiempo, el pro-

de los pacientes y la reducciéon de la mortalidad en cedimiento TAVI se convierta en la opcién preferida

comparacién con el tratamiento médico. Sin embar-  para un grupo mds grande de pacientes.

go, como cualquier intervencién presenta algunas

complicaciones que ya estdn bien identificadas,

estas incluyen, entre otras: Complicaciones vascula-

res, necesidad de la implantaciéon de un marcapasos

permanente (mds frecuente con la prétesis CoreVal-

ve ™), persistencia de un cierto grado de regurgita-

cién paravalvular debido a los fenémenos embélicos

y la manipulacién de la vélvula nativa degenerada.

Los nuevos dispositivos valvulares se encuentran en

o

Conflicto de interés: Ninguno
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Protocolo de estudio de Imdgenes:
Eco cardiograma y Angio Tac

//

Dr. Matias Sztejfman

Sanatorio Giemes, Buenos Aires, Argentina

1) ¢Cémo medir apropiada-
mente anillo?

El anillo aértico para los propé-
sitos del implante valvular aértico
percuténeo (TAVI) es la circunferen-
cia virtual formada por la unién de
los puntos més basales de las tres
valvas de la vélvula aortica (VA).
Inmediatamente por debajo del
mismo se encuentra el tracto de sa-
lida del ventriculo izquierdo (TSVI) e
inmediatamente por arriba el seno

de la raiz de aorta.

El andlisis del anillo aértico por
métodos de imagen en 3 dimen-
siones (3D) ha mostrado que

no se trata de una estructura
meramente circular, sino que por
el contrario es generalmente de
tipo ovoide, siendo el didmetro
méximo aproximadamente un
30 % mas largo que el didmetro

minimo1).

Por tal motivo los métodos que
emplean imdgenes en 2 dimen-
siones como la ecografia transto-
récica (ETT) o la ecografia tran-
sesofdgica (ETE) pueden generar

errores a la hora de medir este

Figura 1 A: Olicuo Cool
Figura 1 C: Doble oblicua Axial

Didmetro Maximo (Dmax) y Didmetro
Minimo (Dmin) Didmetro Promedio es un
promedio entre DMax y DMin

Figura 2:

tipo de estructuras ya que miden

la misma en un solo plano.

El uso de tecnologia que permite
la reconstrucciéon en 3D del anillo
ha mostrado mejor entendimiento
de esta estructura y mayor exacti-
tud a la hora de medirla. De esta
manera la selecciéon de la medida
de prétesis a usar es mds precisa
disminuyendo notablemente los
leaks paravalvulares por falta de
aposicién de la misma con el

anillo.?

Perimetro del Anillo: 75,80mm

Area 430: mm2

Para una adecuada medicién

del anillo lo ideal es solicitar una
Angio Tomografia Multi Slice (An-
gio TAC) de 64 o mas detertores,
gatillada por ECG, analizadas en
fases cardiaca sistélica (30-40%

intervalo RR) con cortes cada 0,5

a Imm.

Una vez que tenemos este estudio
debemos post procesarlo en una
estacion de frabajo provista de
las herramientas necesarias para

obtener las secuencias de imége-

4 Anterior
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nes adecuadas para realizar las
mediciones. Lo ideal es realizar
una reconstrucciéon multiplanar de
la Angio TAC para obtener tres
tipos de cortes. El corte coronal,
corte sagital y corte doble oblicuo
axial. Para la medida del anillo
usaremos la fase sistélica 30-40%
del intervalo R-R, donde las valvas
de la VA estén bien abiertas, simi-

lar que en el ETE.

En este punto lo més dificil es ali-
near las tres valvas de la VA en un
mismo plano para de esta manera
obtener una imagen real del anillo,
sin distorsiones, en el corte doble
oblicua axial. (Figura 1)® En este
corte realizaremos las medidas

de didmetro méximo, didmetro
minimo, didmetro promedio, peri-
metro y drea. (Figura 2). También
se puede medir el anillo en oblicua
coronal y oblicua sagital pero esta
medicién no serd la mds adecuada
ya que se lo estd evaluando en un
solo plano y ambas mediciones
pueden tener algin grado de dife-

rencia. (Figura 3)¥

Los fabricantes de valvulas ya
estan brindando informacién
acerca de que tamafo de prétesis
mas adecuada para acomodar el
anillo segin medicién de perime-
tria y/o érea del anillo (Fig4). La
seleccion de la prétesis basada
en la medida del perimetro y/o

area del anillo parece tener menor

4 Anterior
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Figura 3 A: Oblicua Coronal Diametro: 26,7mm
Figura 3 B: Oblicua Sagital Diametro: 20,4mm

Vale Se

] Hmm

.

=2

i |

Figura 4:

incidencia de leaks peri protésico

que cualquier otra medicién.

Si bien la Angio TAC es actual-
mente el esténdar de oro para

la medicién del anillo asi como
también la visualizacién de canti-
dad y distribucién de calcio en el
mismo, la ecografia transesofdgi-
ca con reconstruccion 3D parece
ser también un buen método de
interpretacién y medicién de dicha

estructura®.

2) Otras mediciones de la raiz
adrtica
El anillo aértico es una estructura

muy importante para la seleccién

correcta de la prétesis percutdnea
pero no la Unica. La angulacién
del anillo respecto al ventriculo
izquierdo (VI), el diémetro de los
senos de valsalva, la unién sino
tubular, la altura de las coronarias
y la aorta ascendente son estructu-

ras que no debemos subestimarl®.

La angulacién del anillo respecto
al VI, especialmente relevante para
CoreValve, se mide en la Angio
TAC en la proyeccién oblicua coro-
nal trazando una linea paralela al
anillo valvular aértico y otra linea
paralela al diafragma. La unién de
estas dos rectas genera el dngulo

de implante. Los dngulos mayores

4 Anterior
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a 30 grados demandaran mayor
dificultad para el implante por la
via femoral o subclavia izquierda
para prétesis CoreValve, des-
aconsejdndose la via subclavia
derecha. Por via aortica directa
cualquier dngulo es aceptable
para CoreValve, incluso dngulos
de 90 grados. (Figura 5 q)

El digdmetro del seno de valsalva y
la altura del nacimiento de las co-
ronarias son de capital importan-
cia. Si bien la oclusién de ostium
coronarios durante los implantes
es una complicacién infrecuente
cuando ocurre es de dificil resolu-

cién y alta mortalidad!?”).

En la protesis auto expandible
CoreValve lo ideal para evitar
esta complicacién es tener mdas
de 5mm de diferencia entre el
seno de valsalva y el didmetro
méximo que presenta la prétesis
en su sector medio. Es decir que
para protesis 26 mm (22 mm

en sector medio) se requiere al
menos un seno de 27 mm y para
la de 29mm (24 mm en sector
medio) y la de 31Tmm (24 mm
en sector medio) se necesita de
seno al menos 29mm. Para medir
correctamente esta estructura se
debe llevar el plano del anillo
hasta el seno de valsalva y en el
corte doble oblicua axial realizar
las mediciones de los tres senos.
(Figura 5 b)

Figura 5 A: Angulacion del anillo
Figura 5 B: Diametros del Seno de Valsalva
Figura 5 C: Altura de coronarias

Es recomendable que el naci-
miento de las arterias coronarias
sea mayor a 10 mm desde el
plano del anillo. Esta medicién
se efectUa rotando el eje del
cursor 3D en la proyeccién doble
oblicua axial hasta ubicar en la
oblicua coronal el nacimiento de
ambas coronarias. Una vez ubi-
cado el nacimiento de la arteria
se traza una linea de medicién
desde el plano del anillo hasta el
punto inferior del nacimiento de

la misma. (figh ¢)

El diédmetro de la Aorta ascenden-
te debe ser menor de 43mm para
que la valvula percutdnea auto
expandible tenga apoyo en dicho
lugar. Esta medicién debe hacerse
trazando una linea paralela al

anillo a 40 mm del mismo.

El rol de la eco cardiografia es
importante en el aspecto fisiol6-
gico pero no tanto en el aspecto
morfolégico de la raiz de aorta

o anillo si se cuenta con una
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Angio TAC. La eco cardiografia
tras tordcica es mandatoria para
evaluar gradiente transvalvular
aértico y descartar otro tipo de
valvulopatia severa. En este punto
siempre es aconsejable descartar
la co existencia de insuficiencia
mitral severa. Muchas veces

con una eco transtordcica de
buena calidad y rédito diagnés-
tico es mds que suficiente si se
cuenta con una Angio TAC. Es
muy importante descartar con
eco cardiografia trans esofégica
y/o AngioTAC la existencia de
trombos en la orejuela izquierda
ya que es una causa tratable de
probable embolizacién durante el

implante.

3) Estudio de Accesos Vascu-
lares:

La Angio TAC es una gran he-
rramienta para la evaluacion de
accesos periférico pre TAVI.

La reconstruccién 3D de los
vasos aorto-ilieo-femorales nos

da una primera impresién de
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Figura 6:

la tortuosidad y calcificacién.

La evaluacién en la vista estira-
da (stretched view) nos permite
evaluar en cualquier punto el
didmetro de la arteria en su
totalidad, siendo primordial medir
el didmetro menor del vaso de
interés en posicién totalmente
perpendicular al eje mayor del
vaso. (Figura 6) Ademds debe va-
lorarse especificamente el grado
de tortuosidad de los vasos, asf
como de calcificacién. Si bien los
didmetros pueden permitir el uso
de un dispositivo percuténeo, la
presencia de angulaciones seve-
ras (>90 grados) especialmente
en presencia de calcificaciones
severas pueden poner en riesgo

la integridad arterial.

El acceso por arteria subclavia

también puede ser evaluado por
angio TAC.

La angiografia sin técnica de
sustraccién con bomba infusora
de contraste (30 cc al menos) por
encima de la bifurcacién iliaca
hasta la bifurcaciéon de ambas fe-
morales con pig tail centimetrado
es un excelente recurso. Permite
evaluar los didmetros iliacos y
femorales (> de 6 mm), la altura
de la bifurcacién femoral (uso de
cierre percutdneo), distribucién

y cantidad de calcificacién asf
como también tortuosidades.
(Figura 7)

La evaluacién de las arterias
subclavias se puede efectuar con
angiografia selectiva con Pig Tail
centimetrado. Se recomienda un
didmetro mayor a 7 mm, poca tor-
tuosidad y calcificacién. (Figura 8)
La angiografia de aorta ascen-
dente es Util para evaluar la

posibilidad de acceso adrtico
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Figura 9:

directo asi como también el sitio
de acceso, el cual se debe reali-
zar a 60 mm del plano del anillo.
(Figura 9).
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Aspectos técnicos del implante de dispositivo

transvascular

//
Dr. Antonio Dager

Angiografia de Occidente, Cali, Colombia

El reemplazo valvular aértico
percutdneo, como cualquier otra
intervencién para enfermedades
cardiacas estructurales, depende
del uso adecuado y preciso de
imdgenes antes, durante y des-
pués del procedimiento. Durante
el procedimiento, la evaluacién
cuidadosa de la anatomia del
ventriculo izquierdo, la vdlvula
aortica, las arterias coronarias, la
aorta ascendente, el arco adrtico,
la aorta abdominal, las arterias
pélvicas y las arterias femorales
es el primer y mds importante

requisito para el éxito del mismo.

La fluoroscopia es la “piedra an-
gular” de las imdgenes durante
el procedimiento, sin embargo la
ecocardiografia transesofdgica

y la reconstruccién tridimen-
sional con angiografia rotacio-
nal pueden brindar un apoyo
valioso para su realizacién. La
ecocardiograffa transesofdgica
permite la visualizacién de las
valvas, la aorta, y las cdmaras
cardiacas durante el procedi-
miento. A diferencia de la cirugia

abierta con paro circulatorio, la

evaluacién en tiempo real que
provee el ecocardiograma es un
complemento esencial para la
monitoria hemodindmica invasi-
va. El ecocardiograma permite la
evaluacion detallada del anillo
valvular aértico y sus mediciones
en el momento del procedimiento
(algunos pacientes no tienen eco-
cardiograma al llegar a la sala).
La deteccién de regurgitacién
valvular, defectos de contractili-
dad miocdardica, cambios en la
funcién ventricular, etc., pueden
brindar informacién sobre la cau-

sa de cambios hemodindmicos.

Para el cruzamiento de la vdalvula
aértica se utiliza principalmente
la fluoroscopia. La vélvula se
cruza usualmente con un ca-
téter AL-1 y una guia recta de
0.035". El catéter se avanza a
la aorta ascendente sobre una
gufa J a través de un introductor
arterial. La gufa se reemplaza
por una guia de punta recta de
0.35" que se utiliza para cruzar
la vélvula. En este momento la
mejor posicién del equipo es

una proyeccién oblicua izquierda

desde 20° a 40° dependiendo
del dngulo de la raiz aortica. Se
debe administrar Heparina no
fraccionada (50 IU/kg) antes de
realizar maniobras para cruzar la
vélvula. La guia se avanza lenta-
mente fuera del catéter en sistole.
La punta del catéter se posiciona
inicialmente en el limite superior
de la valvula, el cual esté clara-
mente delineado por los depdsi-
tos de calcio valvular. El catéter
se retrae lentamente (usando la
mano izquierda) mientras se rota
firmemente en el sentido de las
agujas del reloj para mantener la
punta del catéter hacia el centro
del plano valvular. Durante la re-
traccién, la guia recta se avanza
progresivamente (<3 cm) utili-
zando la mano derecha. Durante
esta maniobra, el orificio valvular
es meticulosamente buscado con
la gufa hasta que es cruzado.
Después de que se ha cruzado, la
gula recta se reemplaza por una
guia larga extra-rigida (0.035"
Amplatz Extra Stiff J™) que va

a proveer el soporte adecuado
para avanzar el catéter balén de

dilatacién y la bioprétesis. Una
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vez se ha cruzado la vélvula, se
recomienda utilizar una proyec-
cién oblicua derecha para intro-
ducir el catéter en el ventriculo
izquierdo. Se debe tener cuidado
para ubicar en éptima posicién el
extremo flexible de la gufa rigida:
la concavidad superior debe des-
cansar en el dpex del ventriculo, lo
cual va a proporcionar estabilidad
de la guia durante la valvuloplas-
tia con balén y la liberacién de la

bioprotesis.

El siguiente paso es la valvulo-
plastia con balén. El objetivo de la
predilatacién con balén no es ob-

|ll

tener el “resultado éptimo” (doblar
el drea valvular) sino agrandar su-
ficientemente el orificio valvular y
darle flexibilidad a las valvas para
facilitar el cruce retrogrado de la

bioprétesis por la valvula calci-

ficada. El catéter balén se debe
avanzar a la vélvula sobre la guia
extra-rigida que se ha posiciona-
do previamente en el ventriculo
izquierdo, y se debe posicionar de
manera que la calcificacién aorti-
ca este ligeramente por encima de
la mitad entre los dos marcadores.
Para inflar el balén, se pueden uti-
lizar dispositivos especificos o una
jeringa regular. El ‘pacing’ ventri-
cular répido permite una reduc-
cién en el gasto cardiaco creando
un arresto cardiaco transitorio que
mantiene al balén “estable” en la

vélvula para generar una fuerza

adecuada. El marcapaso se inicia
a una frecuencia de 200 lpm y se
confirma su captura, una frecuen-
cia adecuada de marcapaso debe
generar una reducciéon estable de
la presién arterial sistélica por de-
bajo de 60 mmHg. Se recomienda
realizar un aorfograma durante el
inflado del balén, el cual se obtie-
ne con la inyeccién de un peque-
fio volumen de medio de contraste
(cerca de 10 mL) utilizando el
catéter pigtail ubicado inmediata-
mente por encima del balén. La
desinflada répida del balén y la
restauracién del flujo sanguineo
son importantes para minimizar

la hipotensién e hipoperfusion.
Después de la valvuloplastia, el
catéter balén es retirado y la guia
rigida se deja en su lugar para el

implante de la bioprétesis.

El siguiente paso es avanzar el
sistema de liberacion de la vélvula
a través de la aorta. El proceso
de avanzar la bioprotesis, que se
encuentra fijada dentro del
sistema de liberacion, por
la aorta hasta la valvula
estenosada usualmente no
presenta problemas. Una
vez el extremo del sistema
de liberacién alcanza la
porcién distal del arco aér-
tico es importante cambiar
la proyeccién de la imagen

a oblicua izquierda.

Cuando la prétesis alcanza la
valvula aértica, se debe revisar
nuevamente que la gufa rigida

se encuentre recta y fensa. Final-
mente se cruza la valvula nativa
con la prétesis. La posicién final
antes de su liberacion debe ser
justo por a través de la valvula,
con su porcién inferior justo por
debajo del seno no coronariano.
La liberacién es monitorizada
mediante fluoroscopia. La pré-
tesis CoreValve ™ se posiciona
aproximadamente 6 a 8 mm por
debajo de la insercién basal de
las valvas (anillo valvular aértico),
un implante por debajo de 12 mm
no es compatible con el disefio
de la prétesis y probablemente

se va a asociar a insuficiencia
aortica paravalvular (FIGURA 1).
Se puede utilizar el catéter pigtail
posicionado en la base del seno
no coronarioano como referencia.
La liberacién de la vélvula consiste
de la accién coordinada de dos

operadores; mientras el primer

Figura 1:
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operador controla la posicién de
la prétesis, el segundo operador
ejerce una rotacién controlada en
el sentido de las manecillas del
reloj de la manilla que produce la
retraccién gradual de la capsula.
La posicién de la vélvula se puede
verificar en cualquier momento
con respecto a la posicién del
catéter pigtail o mds precisamente
utilizando aortografia contrastada.
En la fase inicial de la libera-
cién, no hay disminucién de la
presién arterial debido a que no
hay obstruccién del flujo a través
de la vélvula aortica “nativa”. La
presién arterial disminuye cuando
el marco de la prétesis alcanza el
lado opuesto de la raiz aortica por
la vélvula “nativa” se excluye de la
circulacién y las valvas no pueden
moverse libremente ain. Después
de que se ha liberado mas de

un tercio de la prétesis, la obs-

o

truccién desaparece y las valvas
empiezan a funcionar (FIGURA
2). Muy importante, una vez se

ha liberado la prétesis completa-
mente, el pigtail se retira del seno
no coronariano y se debe verificar
al menos en dos proyecciones
que se hayan liberado los gan-
chos. Una vez se han liberado los
ganchos, la parte rigida de la guia
que se encuentra en el ventriculo
es halada y el cono puede reti-

rarse seguramente del ventriculo.

(FIGURA 3)

El paso final consiste en un
angiograma contrastado con el
catéter pigtail justo por encima de
las valvas de la prétesis de Co-
reValve™ con suficiente contraste
(20 cc) para verificar la posicién
de la vélvula, la presencia y el
grado de insuficiencia adrtica y

visualizar las coronarias.

Conflicto de interés: ninguno
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Complicaciones Peri Procedimiento:
Implante de valvula aértica percutdanea: Enfasis en la
importancia y prevencion de complicaciones vasculares,
accidente cerebro vascular e insuficiencia aértica

//

Dr. Mario Araya Hormazdabal

Clinica Alemana, Departamento de Cardiologia, Santiago, Chile

El implante percutdneo de vdlvula
aértica (TAVI) enfrenta como
desafio principal el desarrollar es-
trategias de prevencién, recono-
cimiento y tratamiento oportuno
de las eventuales complicacio-
nes asociadas a este complejo
procedimiento. La experiencia
clinica reunida nos ha demostra-
do la importancia radical que este
factor tiene en el pronéstico del

paciente.

En particular, la presencia de
complicaciones vasculares,
accidente cerebro vascular (ACV)
e Insuficiencia Adrtica (IAo) para
valvular han sido puntos de extre-
mo interés. En la presente seccién
analizaremos el impacto de estas
complicaciones en los resultados,
los factores predictores y las estra-

tegias preventivas o terapéuticas.

COMPLICACIONES VASCULARES
Todas las complicaciones han
sido clasificadas en un documen-

to que estandariza su definicién

con miras a facilitar su andlisis en
los distintos estudios y fortalecer

las conclusiones (Valve Academic
Research Consortium-VARC)™".

Se define como complicacién
vascular mayor a)la diseccién
aértica, b)fenémeno embdli-

co resultante en necesidad de
cirugfa, amputacién o dafio de
érgano blanco irreversible y )
complicaciones del acceso vas-
cular que determinan la muerte,
cirugia o reparacién percutdnea
no planeada, transfusién sangui-
nea > 4 U o dafio permanente

. Se definié como complica-
ciones del acceso la diseccién,
estenosis, perforacién, ruptura,
fistula arteriovenosa, hematoma,
pseudoaneurisma, dafio de nervio
periférico irreversible o sindrome
compartamental. Complicaciones
vasculares menores son embolias
que no requieren cirugia y que
no producen dafo en érgano
blanco, la falla del cierre del

acceso no asociado a muerte,

transfusiones de glébulos rojos <
4U o dafio permanente. Las com-
plicaciones menores del acceso
responden a maniobras locales
sin requerir mayor infervencién o
dafio irreversible de extremidad u

érgano.

La incidencia reportada en el
estudio PARTNER en el grupo de
pacientes tratados por via Transfe-
moral (cohorte A+ cohorte B) fue
de 15,3% de complicaciones vas-
culares mayores y 11,9% de com-
plicaciones vasculares menores.
Lo mds frecuentemente reportado
fue diseccion, perforacién o he-
matoma del sitio de acceso. Estos
datos son reportados utilizando

el sistema de EDWARDS SAPIEN
22 y 24F®@. Datos recientes de
una serie en Canadd revela una
disminucién de complicaciones
mayores de 8% a 1% con proto-
colos estrictos de imagenologia y
un descenso de complicaciones
menores de 24% a 8%, cirugia no

planeada de 28% a 2% y sangra-
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do mayor de 14% a 1%.% La cur-
va de aprendizaje y la posibilidad
de realizar procedimientos con
16F tienen un impacto considera-
ble asi como el abordaje de otros
accesos. El uso de dispositivos de
Ultima generacién ha disminuido
la incidencia de complicaciones
vasculares, reportdndose recien-
temente en los resultados del
estudio PARTNER Il cohorte B
(inoperables) una incidencia de
eventos vasculares mayores de
9,6% utilizando la nueva prétesis
EDWARDS SAPIEN XT vs 15.5%
usando el dispositivo SAPIEN THV
(p=0.04)",

Implicancia: La presencia de com-
plicacién vascular mayor aumenta
el riesgo de sangrado mayor, insufi-
ciencia renal, transfusién y morta-
lidad. En PARTNER en pacientes
realizados por via TF la mortalidad
al afo en presencia de complica-
cién vascular mayor fue de 39,4%
vs 22,8% sin ésta (HR: 2.31 [95%
Cl: 1.20-4.43], p = 0.012)",

Los predictores de complicacio-
nes son: a) Relacién introductor/
digmetro de arteria femoral
>1.05, b) Experiencia del centro,
c) Calcificacién femoral®. El sexo
femenino se asocié a mayor tasa

de complicacién vascular en el
estudio PARTNER.

Claves en la prevencién de
complicaciones vasculares:

1) Estudio imagenolégico multi-
modal: En nuestra experiencia la
angiografia convencional da sélo
una idea global de la situacién
del &rbol arterial pero subestima
la presencia y severidad de cal-
cificacién, placas complicadas, y
didmetro minimo intraluminal. La
Angio-Tomografia Axial Compu-
tarizada (TAC) de aorta e iliacas
parece ser mandatario. Su correc-
to andlisis reconocerd los factores
anatémicos adversos que predi-
cen complicaciones. En particular,
un andlisis de cortes axiales al eje
mayor de iliacas y femorales ast
como aorta abdominal cada 5

mm al menos es necesario.

2) Determinar rigurosamente:
tamafo del vaso en cortes axiales
del AngioTAC, estenosis en su %
y largo, calcio en particular si es
circunferencial y la tortuosidad del
vaso. Para la generacién actual
de introductores 18F se requieren
didmetro minimo de vasos de 6.0
mm y de 6,5 mm para el intro-
ductor 19F.

3) Al iniciar un programa,
recomendamos la arteriotomia
femoral quirdrgica en los prime-
ros casos, que parece mds segura

que el cierre percutdneo lo cual
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requiere entrenamiento dedicado.
El nUmero de casos es importante
para desarrollar un programa
100% percuténeo. En ese caso,

el acceso contralateral es funda-
mental para angiograma y even-
tual crossover para empleo de
técnicas de reparacién en caso de
complicacién vascular del acceso.
Se recomienda un angiograma en
el momento del retiro del intro-
ductor para un répido reconoci-

miento de estas complicaciones.

4) Stents cubiertos, balones de
oclusién y un lazo son siempre
necesarios en el arsenal TAVI, asf
como el manejo de técnicas de

angioplastia periférica.

5) Discusiéon multidisciplinaria:
siempre considerar accesos fran-
sapical, tfransadrtico o subclavio
en casos limitrofes. El ‘Heart

Team’ previene esta complicacién.

ACCIDENTE CEREBROVASCULAR
Se define por criterios de VARC

un ACV como: rdpida instalacién
de un déficit neurolégico global

o focal de més de 24 horas de
duracién, ausencia de ofra causa
del cuadro y confirmacién del
diagnéstico por un neurdlogo o
neuroimagenologia. El ACV es
mayor cuando el grado de disca-

pacidad es > 2 en la escala de
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Rankin modificada (impide realizar

la vida normal del paciente)”.

La incidencia reportada de ACY
mayor al afio en el registro mul-
ticéntrico francés fue de 4,1%,®
mientras en el PARTNER A alcanza
el 3,8% a 30 diasy 5,1% en el
seguimiento a un afo. Se estima
que el riesgo de ACV es mayor

en la primera semana post TAVI,
pero existe un riesgo elevado a

largo plazo®.

Interesantemente, en el estudio
PARTNER cohorte A la incidencia
de ACV fue mayor al afio para
TAVI vs reemplazo valvular aértico
(RVA) quirtrgico (6% vs 3,2%)
pero al largo plazo las diferencias
se hacen no significativas (2 afios
7,7% vs 4,9% p=0.17 y a 3 anos
8,2% vs 9,3% p=NS).

Los predictores de ACV precoz
son historia previa de ACV, atero-
matosis severa, dreas valvulares
aorticas muy pequenas!'?. Para el
ACV de aparicién tardia: el ACY
previo, el acceso transapical y un
alto grado de fragilidad son facto-
res asociados. La fibrilacién auri-
cular periprocedimiento alcanza a
un 5 a 10% en distintas series. Se
ha reportado un aumento de la
incidencia de ACV hasta 4 veces

en este subgrupo de pacientes,

por lo que su prevencién y trata-

miento es muy importante!!.

Implicancia: Si bien en los estu-
dios de neuroimagenologia hasta
70% de los pacientes puede pre-
sentar nuevas imégenes sugeren-
tes de embolia, se ha reconocido
el ACV clinico como predictor de
mortalidad. En el estudio PART-
NER B de pacientes inoperables
la presencia de ACV mayor estd
fuertemente asociado a mortali-
dad a un afio (66.7% con ACY
vs. 27.7% sin evento neurolégico
mayor; p < 0.0001).

Estrategias en su prevencion:
1) Reconozca los factores de ries-
go del paciente: Historia de ACY,
enfermedad carotidea, ateroma
aértico y antecedentes de Fibrila-
cién Auricular. En ciertos casos es
necesario el fratamiento previo de
una estenosis carotidea sinftoma-
tica. El acceso a elegir no parece
tener impacto en la presencia de
ACV.

2) En nuestra experiencia la eco-
cardiografia transesofdgica (ETE)
durante el procedimiento resulta

0til en reconocer hallazgos como
trombos intracavitarios o elemen-
tos moéviles en la valvula durante

el implante.
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3) Tenga en cuenta los factores
del procedimiento como la mani-
pulacién de la guia y el disposi-
tivo en el arco aértico, la balon-
plastia y el implante de la vélvula
(mds tiempo de manipulacién
mayor posibilidad de emboliza-
cién), el tiempo del procedimien-
to, anticoagulacién sistémica
adecuada y el requerimiento de

pos dilatacién de la valvula.

4) La terapia antiagregante post
procedimiento podria disminuir
la formacién de trombos en

la prétesis implantada, hecho
demostrado en estudios de
anatomia patolégica, aunque no
esté definida su duracién exacta.
Para CoreValve™ se recomien-
dan 6 meses y para Edwards
Sapien XT™ 3 meses de aspirina
y clopidogrel. En pacientes que
requieren ferapia anticoagulante
oral vitar el uso de clopidogrel
por riesgo mayor de hemorragia
con fratamiento triasociado en

este subgrupo de pacientes.

5) El uso de filtros en ambas
cardtidas es promisorio dada

la demostracion de fenémenos
embélicos en la mayoria de los
pacientes!'?. Se ha observado la
recuperacién de material con el
uso de filtros asi como una dismi-

nuciéon en la cantidad de sefales
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en el eco doppler transcraneano.
Actualmente se encuentran en
marcha estudios randomizados
que permitirén conocer su ufili-

dad, seguridad y costo efectividad.

INSUFICIENCIA AORTICA

La fuga para valvular es mas
frecuente después de TAVI en
comparacién con cirugia tradi-
cional. La incidencia de cualquier
tipo de reflujo alcanzé el 64%

en el registro francés. A 2 afos
de seguimiento en PARTNER A la
incidencia de insuficiencia aértica
moderada a severa en los pacien-
tes sometidos a TAVI fue de 6,9%
vs 0,9% en pacientes operados
(p=<0.001).

El diagnéstico es complejo por

la presencia de mds de un punto
de fuga y por tratarse de jets
excéntricos, por lo que puede ser
subestimada. En ETE la circunfe-
rencialidad de la suma de los jets
en eje corto permite estimar la
severidad (< 10% leve, 10-20%

moderado y > 20% severo)'3.

La aortografia una vez retirada la
guia permite estimar el grado de
insuficiencia peri valvular en forma

sencilla y rapida post implante.

El andlisis de las curvas de pre-

siones también es Util. El descen-

so brusco post implante de la
presién arterial diastélica (PAD)
en conjunto con el aumento de
la presién de fin de didstole del
ventriculo izquierdo (PFDVI) puede
sugerir una lAo moderada o
severa. El indice de |Ao , definido
como la diferencia entre la PAD
y la PFDVI dividido por la Presién
Sistdlica Adrtica x 100 es una
herramienta Gtil, sugiriendo |Ao
importante cuando su valor es <
25 lo que se asocia a mortalidad

a aun ano.

Con los dispositivos actuales la
insuficiencia central por falla de

velos es anecdética.

No existen comparaciones rando-
mizadas entre los dos dispositivos
mds usados. La incidencia de |Ao
en series con vélvula CoreValve™
va entre 9y 21% y lo reportado
con la prétesis de Edwards oscila
entre 6y 13,9%. Sin embargo,
en el registro France 2 el uso

de prétesis auto expandible fue
uno de los determinantes de |Ao

moderada a severa.!'

Los predictores identificados para
la aparicién de |Ao son: seve-

ra calcificacién o calcificacién
excéntrica de los velos aérticos,
lo que determina una aposicién

incompleta de la prétesis; anillos
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excéntricos (ej.: valvulas bicUspi-
des), implante valvular muy alto
o muy bajo y, una subdimensién
del dispositivo seleccionado en
relacién al tamado anular. En
registros con CoreValve™ se des-
cribe también la presencia de un
dngulo mayor entre aorta y tracto

de salida como predictor.

Implicancias: Se ha reconocido su
presencia como factor predictor
de mortalidad independiente,
siendo este efecto proporcional

al grado de insuficiencia pero ya
observable en el grupo de pacien-
tes con Ao leve!'”. En el estudio
PARTNER la presencia de lAo se
asocia a un aumento significativo
en la mortalidad a 1 afo (HR,
2.11;95% Cl, 1.43-3.10; p <
0.001). A 3 afios la mortalidad
en pacientes con |Ao moderada a
severa es de 60,8% vs 35,3% en

pacientes sin |Ao.

Medidas preventivas y trata-
miento

1) La dimensién anular con
multiimagenologia es vital para
evitar la subdimensién del anillo y
la correcta eleccién de la prétesis.
En particular, el scanner gatillado
posibilita mediciones en 3D, lo
que se correlaciona mejor con la
anatomia del aparato anular. La

medicién del perimetro y drea del
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anillo aértico en nuestra experien-
cia permite seleccionar con mayor
precisién el tamafo valvular en
comparacién con ETE. La ecocar-
diografia 3D podria utilizarse en

el mismo sentido.

2) El monitoreo con ETE permite
reconocer la presencia de Ao
post implante y sugiere la etiolo-
gia, lo que permite tomar medi-
das para su fratamiento (ej: pos
dilatacién en expansién incom-
pleta del dispositivo por extensa

calcificacion).

3) Una correcta técnica de im-

plante, con una éptima proyec-

o

cién radiolégica, permite evitar
la incidencia de implantes muy
altos o muy bajos. La utilizacién
de sistemas computacionales

de referencia (ej Pion-system) es
promisoria. Con protesis au-
toexpandible desplegadas en
posicién baja el traccionar con
un lazo permite en algunos casos
disminuir el leak paravalvular. En
el futuro los dispositivos 100%
recuperables serdn la solucién

a este problema, asi como los
dispositivos con sello en su borde

inferior en posicién subanular.

4) La necesidad de un procedi-

miento de implante de una segun-

Conflicto de interés: ninguno

da proétesis (valve-in valve) es una
opcién cuando la pos dilatacién u

otras medidas fallan.

5) Una estrategia radical en la
eliminacién de la lAo post implan-
te es deseable dada la evidencia
actual de su fuerte asociacién

con mortalidad en el seguimiento,
pero debe balancearse con los
riesgos de un posible aumento de
embolismo y ruptura anular aso-

ciada a pos dilatacién excesiva.
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Entrevista con el Dr. Victor Rodriguez
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ENTREVISTA CON LOS EXPERTOS

Seleccién de candidatos apropiados

//
Dr. Victor Rodriguez
Hospital Universitario de Caracas, Venezuela

1. ¢Quién es el candidato apropiado para
TAVI?

Paciente con estenosis valvular aortica severa escle-
rocalcificada, sinfomdtico y con indicacién de reem-
plazo valvular, quien sea considerado de muy alto
riesgo quirtrgico, generalmente determinado por
comorbilidades que incremente el riesgo quirtrgico,
o que se considere inoperable, que cumpla con
criterios anatémicos estrictos para poder realizar el

TAVI, con una esperanza de vida mayor a 1 afo.

2. ¢Qué score de riesgo utilizar?

Actualmente no existe un score de riesgo especifico
para TAVI, sin embargo, se han utilizado los score
de riesgo EUROSCORE logistico y el STS (Society of

12) demostré que

Thoracic Surgeons). Oswald et al
aunque el EUROSCORE logistico puede estratificar
correctamente a los pacientes en bajo, moderado y
alto riesgo, este generalmente sobreestima la morta-
lidad a los 30 dias, mientras que el STS demostré ser
més exacto que el EUROSCORE en la prediccion de
riesgo, tanto de complicaciones quirdrgicas como en
la mortalidad en pacientes de alto riesgo que van a
cirugia. A pesar de estas diferencias entre estos dos

scores, son por consenso los mds usados para la

estratificacién de pacientes candidatos a TAVI(™,

- Euroscore logistico: =15% y STS = 10%

- Ademds existen ofros factores de riesgo que no

son valorados por los scores antes mencionados y
que incrementan el riesgo®. La presencia de alguno
de ellos define al paciente de alto riesgo quirdrgico,

y por ende candidato a TAVI, estos son:

¢ Secuela de radiacién en térax, u otro determi-
nante de un térax ‘hostil’” para re-esternotomia.

* “Fragilidad” extrema de paciente objetivada (ver
préxima pregunta)

* Cdncer con expectativa de vida de mds de 1 afio.

* Cirrosis hepdtica con expectativa de vida > 1
ano.

* Cirugia cardiaca previa con hallazgos de alto
riesgo en evaluacién tomogréfica gatillada de
térax.

* Aorta en porcelana.

* Contraindicacién de cirugia abierta de térax.

3. ¢Cémo evaluar la fragilidad de un paciente
de manera prdctica?

La fragilidad es una condicién importante y frecuente
en pacientes de edad avanzada y debe ser considera-
da cuando se trata de intervenir este tipo de pacientes.
Se caracteriza por un sindrome clinico determinado
por comorbilidades y disabilidades que determinan
disminucién de la masa muscular, desnutricion, fati-
gabilidad fisica y deterioro cognitivo que culmina con
mayor vulnerabilidad a eventos adversos®.

Los criterios de fragilidad fueron definidos, pro-
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mulgados y luego validados por Fried et al, en el
estudio de salud cardiovascular®® que a continua-
cién se nombran:

- Pérdida de peso involuntaria: mayor de 4.5 kg al afo.
- Fuerza de prensién. Menos del 20% de lo que le
corresponde por género e IMC.

- Agotamiento: Evaluado por el paciente (escala de
depresién CES-D)

- Actividades de vida diaria segun Katz score

- Tiempo empleado para caminar 4.6 m (15 pies).
Menos del 20% de lo que le corresponde de acuer-
do a su género y talla (> 7 seg. Implica alteracién)
- Baja actividad fisica.

Hombres < 383 kcal /semana

Mujer <270 kcal/semana

Fragilidad: = 3 criterios.

Fragilidad intermedia/prefragilidad: 1 o 2 criterios

Ademds de estos criterios de fragilidad, también hay
unos que se exponen en el COREVAL US PIVOTAL

TRIAL, los cuales son:

- Evaluacién nutricional: Albumina sérica < 3.3g/
dl, Hematocrito <35%, IMC < 19kg /m?, Pérdida
de peso no intencional.

- Fuerza y balance: Utiliza silla de rueda : si o no,
Fuerza de tensidn ajustada al peso, Test de caminata
tiempo empleado para caminar 15 pies ( 4,6 m) segin
sexo y altura, Caidas ( 1 en los Gltimos 6 meses) 4.

- Nivel de Energia: Poca resistencia (autoreporta-
da), Baja actividad fisica, (hombre 383 kcal/sema-
na, mujer 270 kcal/semana).

- Actividad diaria: Bafarse, vestirse, comer, ir al
bafio etc. indice de Comorbilidad de CHARLSON y

Minimental test®.
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Indice de Comorbilidad de Charlson (CCI)
Edad del enferma: |

Infarto de miocardia;

insuficiencia cardiaca congestiva:
Enfarmadad vascular pariférica:
Enfermedad cerebrovascular;
Demencia:

Enfarmadad Pulmonar Crdnica;
Patologia del tejido Conective;
Enfermedad ulcerosa:

Patologia hepdtica ligera:

Fatologia hepatica moderada o grave:
Diabetes:

Diabetes con lesidn orgdnica:
Hemiplajia;

Patologia renal (moderada o grave),
Meoplasias:

Leucemias;

Linfornas malignos:

Metdstasis Sdlida:

SIDA:

Calcwla CQI

Puntuacidn CCI

Supaervivencia estimada a los 10 afios | %

4. ¢En qué paciente no deberiamos hacer
TAVI2 6,7,8, 9

CONTRAINDICACIONES ABSOLUTAS:

- Expectativa de vida < 1 afo

- Anillo aértico < 18mm o > 29 mm

- Endocarditis bacteriana

- Enfermedad arterial coronaria obstructiva signifi-
cativa con indicacién de revascularizacién miocdr-
dica quirdrgica o enfermedad coronaria proximal,
que involucre gran territorio, que no sea revascula-
rizable.

- Estenosis subvalvular aértica.

- Trombo apical

- Disfuncién sistélica severa FE: < 20%

- Miocardiopatia hipertréfica

- Paciente con estenosis adrtica severa asinfomdtico

- Insuficiencia mitral > 3+
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- Anatomia de las arterias femorales menor del
didmetro recomendado para el tipo y tamafo de la

valvula.

CONTRAINDICACIONES RELATIVAS:

- Vélvula aortica bicuspide

- Insuficiencia aértica > 3+

- Altura del ostium de la coronaria izquierda <10mm
- Raiz aortica > 45 mm en la unién sinotubular

para CoreValve™.

INDICACIONES SEGUN EXPERIENCIA DE HEART
TEAM:

- Anillo aértico 29 mm: en estos casos podemos
considerar colocar una vélvula 29 y agregar al
balén 1 cc adicional de volumen para lograr el
digmetro deseado.

- Miocardiopatia hipertréfica asimétrica: si no se
demuestra que genera gradientes en el tracto de sa-
lida del ventriculo izquierdo, se indica una implan-
tacién valvular alta -siempre que la altura coronaria
lo permita.

- Fraccién de eyeccién menor a 20%: si demuestra
mediante eco stress con dobutamina si hay reserva
contréctil y gradientes elevadas se sugiere realizar
procedimiento.

- Altura del ostium de la coronaria izquierda menor
de 10mm: si la valvula aortica no estd extremada-
mente calcificada, podemos colocar una guia de
angioplastia en la arteria descendente anterior, de-
jar el catéter guia en la aorta ascendente y realizar
una “implantacién baja”.

- Insuficiencia mitral 3+: si la insuficiencia mitral
3+ en presencia de estenosis aortica severa no es
la que predomina en la repercusidon hemodindmi-

ca podriamos implantar una prétesis aortica, en
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cambio si la insuficiencia mitral produjo dilataciéon
del ventriculo izquierdo es la valvulopatia que ge-
nera mds sintomas y repercusién hemodindmica no
deberia hacerse TAVI.

- Cuando el digmetro del vaso no es excesivamen-
te menor para el tipo de tamafo de valvula por
enfermedad arterial periférica se puede realizar una
angioplastia previa a la colocacién vélvula.

- Vélvula aortica bictspide: si en la anatomia el ani-
llo no es excesivamente ovalado se podria implantar
la prétesis aortica.

Requisitos institucionales para realizar un programa
TAVI:

- En cirugia: Se deben realizar mas de 50 cirugias
de sustitucion valvular aértica.

- 10 o mds consideradas de alto riesgo, con mds de
2 cirujanos cardiovasculares. En intervencionismo:
se deben realizar >1.000 cateterismo y 400 inter-

venciones coronarias percutdneas por afiol?.

Requisitos individuales:
1. Para un cirujano incluyen >100 sustituciones
valvulares aérticas durante su carrera profesional,

incluyendo 10 pacientes de alto riesgo.

2. Mds de 25 procedimientos/afio o 50 en 2 afios

con >20 en el Gltimo afo.

3. Para un cardiélogo intervencionista se incluyen

100 procedimientos estructurales durante su carrera.

4. 30 procedimientos en el lado izquierdo por afio,
de los cuales el 60% debe ser valvuloplastia aértica

con balén®.
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Basado en Folstein et al. (1975), Lobo et al. (1979)

Nombre: F. Nacimiento: Varén [ ] Mujer [ ] Fecha:

Estudios/Profesion: N.H?: Edad:

Observaciones:

¢En qué ano estamos? 0-1

¢En qué estacion? 0-1

¢En qué dia (fecha)? 0-1 ORIENTACION TEMPORAL (Méax.5)
¢En qué mes? 0-1

¢En qué dia de la semana? 0-1

¢En qué hospital (o lugar) estamos? 0-1

¢En qué piso (o planta, sala, servicio?) 0-1 ORIENTACION ESPACIAL (Max.5)
¢En qué pueblo (ciudad)? 0-1

¢En qué provincia estamos? 0-1

¢En qué pais (o nacion, autonomia)? 0-1

Nombre tres palabras Peseta-Caballo-Manzana (o Balon-Bandera-Arbol) a razén de 1 por segundo. Luego se pide al paciente que N de repeticiones necesarias
las repita. Esta primera repeticion otorga la puntuacion. Otorgue 1 punto por cada palabra correcta, pero contintie diciéndolas

hasta que el sujeto repita las 3, hasta un maximo de 6 veces. FIJACION-Recuerdo Inmediato
Peseta 0-1 Caballo 0-1 Manzana 0-1 (Max.3)
(Balon 0-1 Bandera 0-1 Arbol 0-1)

Si tiene 30 pesetas y me va dando de a tres en tres, éCuantas le van quedando?. Detenga la prueba tras 5 sustracciones. Si el ATENCION -

sujeto no puede realizar esta prueba, pidale que deletree la palabra MUNDO al revés. CALCULO (Max.5)
300-1 2701 2401 2101 18 0-1
(001 Do-1 N0-1 uo1 M 0-1)

Preguntar por las tres palabras mencionadas anteriormente.
Peseta0-1  Caballo 0-1 Manzana 0-1 RECUERDO diferido
(Balén 0-1  Bandera 0-1 Arbol 0-1) (Max.3)

DENOMINACION. Mostrarle un lapiz o un boligrafo y preguntar équé es eso?. Hacer lo mismo con un reloj de pulsera. Lapiz 0-1

Reloj 0-1

REPETICION. Pedirle que repita la frase: “ni si, ni no, ni pero” (o “En un trigal habia 5 perros”) 0-1 LENGUAJE (Max. 9)

ORDENES. Pedirle que siga la orden: “coja un papel con la mano derecha, ddblelo por la mitad, y pongalo en el suelo”

Coje con mano d. 0-1 dobla por mitad 0-1 pone en el suelo 0-1

LECTURA. Escriba legiblemente en un papel “Cierre los ojos”. Pidale que lo lea y haga lo que dice la frase. 0-1

COPIA. Dibuje 2 pentagonos intersectados y pida al sujeto que los copie tal cual. Para otorgar un punto deben estar presentes los
10 angulos y la interseccion. 0-1

Puntuacion de referencia patolégica Puntuacion Total
27 0 méas: normal (Max. 30 puntos)
24 0 menos: sospecha
12-24: deterioro
9-12: demencia

o

Conflicto de interés: ninguno
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Entrevista con los Dres. Jorge Belardi y Alfonsina Candiello

Estdndares para la creacién de
un programa TAVI sustentable en

Latinoamérica

/]

1. Cémo formar una clinica valvular eficiente

El implante valvular aértico percuténeo (del inglés
TAVI) constituye sin duda una revolucién en el dmbi-
to de la cardiologia y, un ejemplo de cémo la intro-
duccién de nueva tecnologia nos lleva a cambiar la
forma de practicar medicina.

La creaciéon y organizacién de un programa TAVI

requiere de varios componentes basados en el prin-
cipio del esfuerzo y la colaboracién de los cardiélo-
gos clinicos, intervencionistas y los cirujanos cardio-

vasculares contando con el apoyo institucional.

Es importante entender que:

1. Los pacientes con estenosis aortica severa de alto
riesgo quirtrgico o inoperables son pacientes
complejos no solo por su edad avanzada, sino
por las comorbilidades asociadas que presentan.

2.Se trata de un procedimiento joven, que estd
en continuo desarrollo por lo que es necesario
realizar un cuidadoso entrenamiento en lo que
respecta a las caracteristicas de los dispositivos,
la seleccion de pacientes y la técnica del
procedimiento.

Por estas razones, es un procedimiento que no

debe realizarse de manera unidisciplinaria, sino

con el trabajo conjunto de multiples especialistas
en valvulopatias. Asf surge el ‘Heart Team’, piedra
fundamental para lograr el éxito de un programa

Autores: Dres. Jorge Belardi y Alfonsina Candiello
Instituto Cardiovascular de Buenos Aires, Buenos Aires, Argentina

TAVI, y su formacién constituye en la actualidad una
condicién obligatoria para llevar a cabo este tipo
de procedimientos.

De esta forma, estos procedimientos deben reali-

zarse con el apoyo de la institucién y en el marco

de una clinica valvular o un centro de valvulopatias,

donde se lleve a cabo la evaluacién personalizada

de cada paciente con el objetivo de brindarle la

mejor opcién terapéutica.

Para que esta se desarrolle de manera efectiva

debe combinar:

¢ Especialistas en la patologia a tratar con
conocimientos tedricos y técnicos de todas las
opciones terapéuticas que se le pueden ofrecer
al paciente.

* Imégenes de ultima generacién que garanticen
una adecuada y certera evaluacién diagnostica.

2. Cual es la infraestructura y volumen apro-
piado para iniciar un programa

La determinacién de los requerimientos institucio-
nales respecto a la infraestructura y el volumen
de procedimientos con la que se debe contar para
iniciar un programa TAVI, asi como las habilidades
de los operadores son fundamentales.

En la actualidad el Unico consenso multisocietario
de expertos recomiendan que en cuanto a infraes-

tructura los centros deberian contar con:

4 Anterior
» Siguiente
I{Indice



26 BOLETIN EDUCATIVO SOLACI

1. Un quiréfano hibrido como ambiente ideal para
realizar este tipo de procedimientos, y de no contar
con éste, la sala de hemodinamia deberia cumplir
con los mismos estdndares de esterilidad que los
quiréfanos y ademds poseer:

* un tamafo adecuado para albergar tanto el
equipamiento que encontramos en una sala de
hemodinamia cldsica como en un quiréfano.

* capacidad de conectar al paciente a la bomba
de circulacién extracorpérea

* una mesa de anestesia

* adecuada iluminacién

* ventilacién y aire acondicionado con difusores de
flujo laminar

2. Una unidad de cuidados intensivos para los
cuidados post-procedimiento con personal experi-
mentado en la recuperaciéon de pacientes cardio-

vasculares.

En lo que respecta a tecnologia deberia contar con:
* Laboratorio de ecocardiografia donde se realice
ecocardiografia transtordcica y transesofagica

con capacidad de generar imdgenes en 3D.

* Laboratorio vascular no-invasivo con especialistas
vasculares capaces de interpretar estudios
periféricos

* Laboratorio de tomografia computarizada con
técnicos y especialistas responsables de realizar e
interpretar los estudios.

Con respecto al volumen de procedimientos el
consenso de multiples sociedades? recomienda que
el centro deberia contar con:

1. Un programa institucional de cardiologia inter-
vencionista con mds de 1000 cateterismos anuales
que incluyan mds de 400 angioplastias coronarias
por afno.

Los cardiélogos intervencionistas deberfan tener un
entrenamiento adecuado para la realizacién del
nuevo procedimiento y contar con mds de 100 pro-
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cedimientos en cardiopatias estructurales realizados
a lo largo de toda su carrera o mds de 30 procedi-
mientos estructurales de cavidades izquierdas de las
cuales el 60% deberian ser valvuloplastias aérticas
con balén (procedimientos de cavidades izquierdas
incluye: EVAR, TEVAR, valvuloplastia aortica con
balén, cierre de leaks paravalvular mitral y aértico y
cierre de defectos del septum interventricular).

2. Un programa institucional de Cirugia Valvular
con més de 50 cirugias de reemplazo valvular aér-
tico por afio de los cuales por lo menos 10 hayan
sido realizados en pacientes de alto riesgo (STS =6)
e integrada al menos por dos cirujanos cardiacos.

Los cirujanos cardiovasculares deberian contar con
un enfrenamiento adecuado para la realizacién
del nuevo procedimiento y ademds deberian haber
realizado al menos 100 cirugias de reemplazo
valvular aértico en toda su carrera, de las cuales
por lo menos 10 hayan sido en pacientes de alto
riesgo (STS =6) o 25 RVAo por afio o 50 RVAo en
2 afios y por lo menos 20 en el afio previo al inicio
del programa TAVI.

3. Cémo administrar eficientemente las refe-
rencias?

Este es sin duda uno de los puntos mds importantes
para iniciar y sobre todo para mantener en el tiem-
po un programa TAVI.

Si bien las referencias o derivaciones de pacientes
dependerd de la institucién en la que nos encontre-
mos trabajando, en todos los casos deberd reali-
zarse de forma organizada y sistematizada.

Dado que los pacientes con estenosis aortica de alto
riesgo quirdrgico poseen multiples comorbilidades
asociadas, varios son los especialistas de la institu-
cién y fuera de ella que pueden derivar pacientes
para su evaluacién: especialistas en clinica medica,

cardidlogos clinicos, gerontélogos, neumélogos, etc.
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Es importante abrir y mantener canales de comu-
nicacién directa entre los médicos derivadores y

los miembros del ‘Heart Team’ a través de charlas
educativas en donde se explique el procedimiento,
sus indicaciones y como tener acceso a que evalUen
a su paciente.

Para facilitar la organizacién una vez que el pa-
ciente tome contacto con la institucién, deberia
derivarse a la clinica valvular donde un miembro
del ‘Heart Team’, evalte al paciente, sus estudios
diagnésticos y solicite los que estén clinicamente
indicados para asi completar su evaluacién. Con
toda la informacién necesaria se presentard en las
reuniones del ‘Heart Team’ donde finalmente se
consensuard el mejor tratamiento.

4. Formando el ‘Heart Team’

Como mencionara previamente, la creacién del
‘Heart Team’ es la base para lograr un programa
TAVI exitoso. Se trata de un equipo multidiscipli-
nario de especialistas en valvulopatias conformado
por: cardidlogos clinicos, cardidlogos intervencio-
nistas, cirujanos cardiovasculares, cirujanos peri-
féricos, especialistas en imdgenes, anestesidlogos,
electrofisidlogos vy, técnicos y enfermeros especiali-
zados que se retnen periddicamente con el objetivo
Unico de consensuar el mejor tratamiento para los
pacientes.

o

Conflicto de interés: ninguno

Referencias

El Heart Team es responsable de :

* Realizar la seleccién adecuada de nuevos pacien-
tes contemplando:

o La confirmacién de la severidad de la estenosis
aértica y los sinftomas asociados

o El andlisis del riesgo quirdrgico y la expectativa de
vida de los pacientes

o La determinacién de la factibilidad del procedi-
miento desde el punto de vista anatémico, evaluan-
do las dimensiones del anillo valvular, los accesos
vasculares y la presencia de enfermedad coronaria
concomitante

* Planear vy llevar a cabo el procedimiento :

o Determinar accesos, tamafo de la vélvula a
implantar

o Repasar los pasos del procedimiento en lo que
respecta a la técnica y

o Discutir las posibles complicaciones que pueden
generarse.

* Discutir los Ultimos casos realizados y analizar las
complicaciones que se presentaron.

* Realizar el seguimiento alejado de los pacientes
* Organizar una base de datos y analizar periédi-
camente los resultados.

1) 2012 ACCF/AATS/SCAI/STS Expert Consensus Document on Transcatheter Aortic Valve Replacement. David R. Holmes et al. Catheterization and Cardio-

vascular Inferventions 79:1023-1082 (2012)

2) Multisociety (AATS, ACCF, SCAI, and STS) Expert Consensus Statement: Operator and Institutional Requirements for Transcatheter Valve Repair and Replace-

ment, Part 1: Transcatheter Aortic Valve Replacement. Carl L. Tommaso et al. Catheterization and Cardiovascular Interventions 80:1-17 (2012)

Nos gustaria compartir su opinién sobre los
articulos comentados en este nimero.
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