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INTRODUCCION

RESUMEN

Objetivo
Describir la experiencia inicial con el implante directo de la prétesis aértica autoexpandible
CoreValve® en un centro argentino de alta complejidad cardiovascular.

Material y métodos

Desde mayo a diciembre de 2010 se incluyeron en forma consecutiva pacientes con estenosis
adrtica grave (EAG) de alto riesgo sometidos a implante directo de prétesis CoreValve®
(n = 21). Los criterios de inclusién fueron: 4drea de la valvula aértica < 1 cm? (< 0,6 cm?/m?),
anillo valvular aértico de entre 20 y 27 mm, didmetro de la aorta ascendente a nivel de la
union sinotubular < 40 (prétesis pequena) o < 43 mm (prétesis grande) y didmetro de la
arteria femoral > 6 mm.

Resultados

La edad fue de 79 = 8 afios, el 4rea valvular adrtica fue de 0,7 = 0,2 cm? y el EuroSCORE
logistico fue del 26% = 15% (50% con EuroSCORE logistico = 20%). Tras el implante, el gra-
diente transaértico méximo por ecocardiograma descendi6 de 80 + 22 mm Hga 14 = 5 mm Hg.
Dos pacientes presentaron insuficiencia aértica de grado grave, que mejoraron luego de la
posdilatacién. La tasa de éxito del procedimiento fue del 95%, ya que un paciente falleci6 luego
del implante valvular. Se implant6 un marcapasos definitivo por bloqueo auriculoventricular
en 6 pacientes. La sobrevida acumulada (media de seguimiento 5 = 2,8 meses) fue del 75%.

Conclusion
Nuestra experiencia inicial sugiere que el implante directo de la prétesis CoreValve® es una
opcidén terapéutica segura y factible para los pacientes con EAG de alto riesgo quirurgico.
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EAG Estenosis aortica grave | VA  Valvuloplastia adrtica

con gran entusiasmo en la practica clinica, particu-
larmente en pacientes con excesivo riesgo quirtrgico.

El reemplazo valvular adrtico percutaneo es una
técnica novedosa para el tratamiento de la estenosis
valvular aértica grave (EAG) que se esta incorporando

(1-6) Una de las valvulas protésicas mas utilizadas,
y la tnica actualmente disponible en la Argentina,
es la valvula protésica autoexpandible CoreValve®
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(Medtronic, Minneapolis, Minnesota). Convencional-
mente, el implante de dicha prétesis valvular requiere
predilatacion con balén (valvuloplastia aértica -VA-).
Sin embargo, es habitual la obtencién de un resul-
tado insatisfactorio luego de la predilatacién, con
poca reduccién del gradiente transvalvular aértico
y escaso aumento del area valvular aértica. Por otro
lado, la VA se asocia con una serie de complicaciones
(p. €j., insuficiencia adrtica aguda, diseccién adrtica,
roturas del anillo o desgarros de la unién sinotubular
abrtica, embolizacién cerebral de material célcico)
que podrian evitarse mediante el implante directo
de la protesis valvular. (6, 7) El objetivo de nuestro
estudio es comunicar la factibilidad y la seguridad del
implante directo de la valvula protésica CoreValve®
en pacientes con EAG.

MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio y seleccion de pacientes

Se realizé un registro unicéntrico prospectivo que incluy6
a todos los pacientes consecutivos sometidos a reemplazo
adrtico percutaneo a partir de mayo de 2010. Los pacientes
fueron seleccionados por un equipo multidisciplinario (cardi6-
logos clinicos, intervencionistas, cirujanos cardiovasculares
y expertos en imagenes). Un total de 29 pacientes con EAG
sintomatica de alto riesgo quirdrgico fueron seleccionados
para el implante valvular percutaneo en un centro cardiovas-
cular argentino de alta complejidad. Para el presente anélisis,
incluimos solamente a los pacientes sometidos a implante
adrtico directo, o sea, sin predilatacion (n = 21).

La evaluacion de los pacientes se realizé mediante los
siguientes estudios: ecocardiograma transtoracico como
primer método diagnéstico de la enfermedad y su gravedad.
Para la seleccién de pacientes candidatos a reemplazo per-
cutéaneo, luego de confirmar el riesgo clinico para la cirugia,
se realiz6 en primera instancia una angiografia coronaria,
con ventriculografia, aortografia y cateterismo derecho e
izquierdo para medicién de gradientes, volumen minuto
y calculo del area valvular. Si el enfermo se consideraba
candidato de acuerdo con las mediciones del anillo aértico,
altura de los senos coronarios, anatomia de la aorta ascen-
dente y las arterias iliacas o subclavias, se continuaba la
evaluacion de rutina con una tomografia de maltiples cortes
y una ecografia transesofagica, con las que se realizaban
similares mediciones.

El riesgo quirargico se calculé mediante el EuroSCORE
logistico. (8) Los criterios de inclusién fueron: pacientes con
EAG sintomaética con criterios ecocardiograficos de gravedad
(area < 1 cm?, < 0,6 cm?*m?, velocidad pico > 4,0 m/seg o
gradiente medio > 40 mm Hg). El didmetro del anillo adrtico
medido por ecocardiograma transtoracico y/o transesofagico
debia ser = 20 mm y < 27 mm, y el didmetro de la aorta
ascendente a nivel de la unién sinotubular, < 45 mm. Los
criterios de exclusién fueron los siguientes: valvula bictspi-
de, presencia de trombos en cavidades izquierdas, fracciéon
de eyeccion < 20%, arterias iliofemorales con didmetro < 6
mm o acentuada tortuosidad que impidiera el avance de los
catéteres, sin posibilidad de acceso subclavio, altura de los
senos coronarios menor de 15 mm. Se defini6 éxito del pro-
cedimiento al implante correcto de la prétesis (evaluado por
angiografia y ecocardiograma) en ausencia de mortalidad o
necesidad de cirugia de urgencia durante los primeros 30 dias.

Descripcion del procedimiento
El procedimiento se realiz6 bajo control angiografico, he-
modindmico y ecocardiografico (transesofagico). En todos
los casos, se coloc6é un marcapasos transitorio (por via yu-
gular o femoral), que permanecié durante 48 horas en los
enfermos que no poseian un marcapasos definitivo previo.
El acceso arterial utilizado fue el femoral. Primeramente,
por puncién femoral izquierda, se colocé un introductor
6 Fr por donde se avanzé un catéter pigtail 6 Fr hasta el
seno coronario para la medicién simultanea del gradiente
de presiones y para el control angiografico. Ademas, su po-
sicién en el seno coronario sirvié como referencia durante el
posicionamiento de la prétesis valvular CoreValve®. Luego
se procedi6 a la diseccién femoral derecha y a la colocacion
de un introductor 6 Fr. En este tltimo, sobre un alambre
guia de 0,035” se avanzé un catéter tipo Amplatz (ALI o
ALII) para cruzar la valvula aértica. Una vez cruzada, se
intercambié por una cuerda Amplatz de alto soporte de
0,035” (William Cook Europe, Bjaeverskov, Denmark) con
punta flexible y una curvatura modificada manualmente
para disminuir la posibilidad de perforacion, la cual fue
posicionada en el dpex del ventriculo izquierdo siguiendo
su curvatura. Luego se intercambié el introductor por uno
de 18 Fr.

Luego de determinar el gradiente transvalvular adrtico
y con el soporte de la cuerda Amplatz, se avanz6 la prétesis
hasta posicionarla a nivel del anillo valvular. Se intenté la
liberaciéon usando la tendencia actual de “implante alto”,
con el fin de evitar el desarrollo de fugas periprotésicas o
trastornos de conduccién permanentes que requirieran
un marcapasos definitivo. La proétesis se liber6é en forma
gradual retrayendo la vaina (Figura 1 A-F, Graficos I-1I).
En un caso se observé expansién asimétrica del dispositivo
e insuficiencia valvular significativa; se indicé posdilatacién
con un balén bajo marcapaseo a alta frecuencia.

Medicacion antiplaquetaria y antitrombética

A todos los pacientes se les administré 100 mg de aspi-
rina antes del procedimiento e indefinidamente después.
Recibieron ademas dosis de carga de clopidogrel y poste-
riormente 75 mg durante al menos 3 meses. Durante el
procedimiento se administré heparina sédica ajustada al
peso (80-100 U/kg).

Cuidados tras el procedimiento

Luego del procedimiento, los pacientes permanecieron mo-
nitorizados en una unidad coronaria durante por lo menos
48 horas. En ausencia de trastornos del ritmo durante la
internacion, el marcapasos transitorio se retiré. En todos los
casos, la necesidad de implante de un marcapasos definitivo
fue discutido entre el operador, los cardiélogos clinicos y/o
electrofisi6logos de la institucion.

Seguimiento

Todos los pacientes fueron seguidos por 30 dias y poste-
riormente cada 6 meses. La mediana de seguimiento fue
de 5 + 2,8 meses.

Analisis estadistico

Los datos se expresan como media + desviacién estandar en
el caso de variables continuas y como ntimero (porcentaje)
en caso de variables categodricas. Se realizé un anélisis de
supervivencia (o sobrevida acumulativa) con el método de
Kaplan-Meier. Los datos se analizaron con el programa
estadistico SPSS versiéon 10 (Chicago, IL, USA).
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Fig. 1. A. Vélvula aodrtica gra-
vemente calcificada (flechas).
B. Valvula protésica plegada
cruzando el plano valvular.
C. Protesis parcialmente desplega-
da (posibilidad de reposicionar).
D. Valvula desplegada y liberada
del sistema de entrega (sin posi-
bilidad de corregir la posicion).
E. Aortografia en oblicua anterior
derecha. F. Aortografia en oblicua
anterior izquierda (expansién
simétrica, sin gradiente ni insufi-
ciencia significativas). Grafico I.
Presiones simultaneas en el ventri-
culoizquierdo (LV) y la aorta (AO)
con gradiente significativo previo
al implante (flechas). Grafico Il.
Sin gradiente significativo luego
del implante (flechas).

RESULTADOS

Caracteristicas de la poblacion

Entre octubre de 2009 y junio del 2011 se realizaron 29
procedimientos consecutivos de implante de protesis
adrtica CoreValve®. A partir de mayo 2010 imple-
mentamos en todos los procedimientos la técnica de
implante directo, sin predilatacién, con un total de 21
casos consecutivos (72,4%). Las caracteristicas basales
de la poblacién con implante directo se describen en
la Tabla 1. La edad promedio fue de 79 + 8 anos (ran-
go, 63-90); el 33% eran de sexo femenino. Todos los
pacientes tenian una EAG sintomaética con gradiente
transvalvular aértico ecocardiografico pico de 80 = 22
mm Hg (rango50-144). El area valvular aértica media
(por ecocardiograma) antes del procedimiento fue de
0,7 = 0,2 cm? y el anillo valvular fue de 22 + 2 mm
(rango19,5-26). La media del EuroSCORE logistico fue
del 26% = 15,4%, el 50% con EuroSCORE logistico
320%. E1 62% y el 10% de los pacientes presentaban
clase funcional III y IV, respectivamente.

Datos del procedimiento

El procedimiento se finalizé con éxito en 20 pacientes.
Un paciente falleci6 posimplante valvular. En seis
casos se implant6 una proétesis de 26 mm (para anillos
de entre 20 y 23 mm) y en el resto, una prétesis de 29
mm (para anillos de entre > 23 y 27 mm). Se requirié
realizar posdilatacion de la prétesis en seis casos con
balones de 23 a 28 mm. Luego del implante valvular,
el gradiente transaértico maximo instantdneo medido
por ecocardiografia fue de 14 = 5 mm Hg (Figura 2).
Sélo dos pacientes presentaron insuficiencia aértica
residual de grado moderado-grave luego del implante,
que se transformé en moderada luego de la posdi-
latacion (Figura 3). En estos casos se observé una
expansion asimétrica de la valvula luego del implante,
que se corrigi6 con la posdilatacion.
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Fig. 2. Gradiente transvalvular aértico maximo (medido por Doppler)
antes y después del implante y en el momento del alta

Complicaciones del procedimiento

Un caso present6 desplazamiento de la protesis
durante el implante, mientras el dispositivo atn
permanecia unido al sistema de entrega; fue reposi-
cionada con éxito y sin complicaciones relacionadas
con la maniobra. Debido a la presencia de bloqueo
auriculoventricular de grados variables, seis pacientes
necesitaron el implante de un marcapasos definitivo.
No se observaron conversiones a reemplazo valvular
aértico quirargico. La mortalidad durante el procedi-
miento, intrahospitalaria y a los 30 dias, fue del 5% (n
= 1). La hospitalizacién media fue de 10 dias (rango
4-52). Una paciente anosa en condicion critica previa
(dos meses de hospitalizacion previa al procedimiento)
permaneci6 internada durante 52 dias por insuficien-
cia respiratoria y derrames pleurales recidivantes.

Seguimiento

A partir del primer mes de seguimiento (5 * 2,8 me-
ses), s6lo un paciente falleci6 a los 7 meses de causa
no cardiaca (tumor maligno cerebral). Tres enfermos
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cumplieron seguimiento a 8 meses, 2a 6 mesesy5a 3
meses. La supervivencia total estimada al seguimiento
por el método de Kaplan-Meier fue del 75% (Figura 4).

DISCUSION

La VA evolucioné como un método paliativo para
pacientes con EAG con contraindicacién quirdrgica o
para su estabilizacion previo al reemplazo valvular. (9)
Dicho procedimiento ofrece una mejoria sintomatica
de corta duracion y, normalmente, su realizaciéon sin
un posterior reemplazo valvular adrtico (percutdneo
0 quirargico) no prolonga la sobrevida del paciente
intervenido, a lo que se agrega una tasa de reestenosis

cercana al 100% dentro del primer ano. (7) Su ejecuciéon
conlleva riesgos inherentes al procedimiento, como
el desarrollo de insuficiencia adrtica, lesiéon o rotura
adrtica y embolizacion célcica desde las membranas
valvulares. (6) Por lo antes mencionado, la VA ha per-
dido adeptos en las dltimas dos décadas. No obstante,
el advenimiento del implante valvular percutaneo ha
renovado el interés por la VA. Como norma, en todos
los casos se efectiia una predilatacion como preparacion
para el implante de la prétesis valvular CoreValve® con
la idea de facilitar el cruce de la valvula con la prétesis,
facilitar su implante y mejorar el resultado final.
Recientemente, varios registros europeos han co-
municado la experiencia del implante de la prétesis

Fig. 3. Presencia de regurgitacion
Grado de regurgitaciéon aortica aodrtica antes y después del im-
plante y en el momento del alta.
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CoreValve® europea. Si bien los resultados presenta-
dos en estos registros son sumamente alentadores
(tasa de mortalidad a los 30 dias que ronda el 8-12%),
se han referido complicaciones de caracter catastréfico
(aunque infrecuentes) durante el procedimiento, como
el desarrollo de insuficiencia valvular aértica aguda
de grado grave con desestabilizacion hemodinamica,
diseccion o rotura adrtica y accidente cerebrovascular
isquémico. (3, 10) Es probable que un porcentaje im-
portante de estas complicaciones graves se produzcan
durante la predilatacién. Nuestra hipdtesis es que
dichas complicaciones deberian reducirse o hasta
evitarse mediante el implante directo de la prétesis.
Por otro lado, el implante directo elimina la necesidad
de marcapaseo transitorio (a menos que se realice
posdilatacién), lo que facilita y acorta el tiempo del
procedimiento. En nuestra experiencia preliminar, el
implante valvular directo fue factible, seguro y eficaz.
En todos los casos hemos podido posicionar la prétesis
a pesar de la presencia de areas valvulares criticas
y gravemente calcificadas. Seis casos requirieron
posdilatacion y sélo dos presentaron reflujo valvular
aodrtico grave debido a fuga periprotésica (protesis
con una expansiéon asimétrica) que mejoraron sus-
tancialmente con la posdilatacién. En cuanto a la
necesidad de implante de un marcapasos definitivo,
resulta reconfortante observar una tasa del 28,5%,
que se compara favorablemente con la informada por
los registros aleman (42,5%) y francés (27,2%). (3, 11)
No ocurrieron eventos del tipo neurolégico, hecho
auspicioso teniendo en cuenta que comunicaciones
previas han demostrado una tasa de accidente cerebro-
vascular del 3% al 10% a los 30 dias de seguimiento.
Sin embargo, el tamano de la muestra y la ausencia de
un comité independiente podrian explicar diferencias
en las tasas de eventos neurolégicos.

Las principales limitaciones del estudio son el
tamano de la muestra, la inclusién unicéntrica y el
reducido seguimiento clinico. Sin embargo, la sobre-
vida del 95% a los 30 dias de seguimiento sugieren
que la técnica de implante directo es segura y eficaz.
Existen dos potenciales limitaciones del implante
directo: 1) presencia de estenosis adrtica critica que
no permita el avance del dispositivo y 2) presencia de
calcificacién grave de la valvula que no permita una
expansién adecuada. Hasta el momento no hemos
experimentado dificultades con el posicionamiento
de la proétesis, mientras que detectamos un caso de
infraexpansion, que fue corregido sin complicaciones
mediante posdilatacién. Quiz4, la dilataciéon de una
proétesis ya implantada sea menos emboligena que la
predilatacion de una valvula nativa calcificada, ya que
parte del calcio se encuentra atrapado por el stent y el
tejido biolégico de la “pollera” de la valvula.

CONCLUSION

En nuestro informe preliminar, el implante directo
de la prétesis valvular aértica CoreValve® resulté una

opcion terapéutica segura y factible para los pacientes
con EAG de alto riesgo quirtrgico. Consideramos que
para evaluar la eficacia de esta técnica son necesarios
estudios con una muestra de mayor tamano y un se-
guimiento mas prolongado.

ABSTRACT

Outcomes of Direct Implantation of Self-Expandable Aor-
tic Valve Prosthesis for Severe Aortic Stenosis

Objective

To describe the initial experience with aortic valve im-
plantation via a direct approach using a self-expanding
CoreValve™ aortic valve prosthesis in a tertiary care center
from Argentina.

Material and methods

From May to December 2010, 21 consecutive patients with
severe aortic stenosis (SAS) and high surgical risk undergoing
percutaneous aortic valve replacement with CoreValve™
prosthesis were included. The inclusion criteria were the
following: aortic valve area <1 em? (<0.6 cm?/m?); aortic
annulus diameter of 20-27 mm; diameter of the ascending
aorta at the level of the sinotubular junction < 40 (small
prosthesis) or < 43 mm (large prosthesis), and femoral artery
diameter >6 mm.

Results

Mean age was 79+8 years, mean aortic valve area was 0.7+0.2
cm? and mean logistic EuroSCORE was 26+15% (50% with
logistic EuroSCORE 3 20%). After valve implantation, peak
transaortic pressure gradient measured by echocardiogra-
phy decreased from 80+22 to 14+5 mm Hg. Two patients
developed severe aortic regurgitation which improved with
post-dilation. The success rate of the procedure was of 95%
as a patient died immediately after valve implant. A definite
pacemaker was implanted to six patients due to atrioven-
tricular block. Cumulative survival was 75% after a mean
follow-up of 5+2.8 months.

Conclusion

Our initial experience suggests that direct implantation of
CoreValve™ prosthesis is a safe and feasible therapeutic
option for patients with SAS and high surgical risk.

Key words > Aortic Valve Stenosis - Catheterization - Endovascular
procedures
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