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percutaneas, pero similares a los descritos con las protesis
biolégicas quiriirgicas®; en 1 paciente con una valvula funcional-
mente bictspide por fusion y calcificacion de la comisura entre los
senos derecho y no coronario, el gradiente postoperatorio inicial
subi6 de 12 a 35 mmHg a los 3 dias, y se documentd por tomografia
computarizada y fluoroscopia una deformidad geométrica del
armazon de poliéster. A pesar del gradiente residual (estable desde
entonces), y probablemente por reduccion de la insuficiencia
aortica (de grado 3 a 1), el paciente mejor6 clinicamente y
permanece en buena situacion funcional. En el resto de los
pacientes tanto la funcionalidad protésica como la evolucion
clinica fueron favorables.

Las principales ventajas de la protesis DirectFlow respecto a las
protesis Edwards-SAPIEN y Medtronic CoreValve son:

e Mayor flexibilidad.

e Mayor estabilidad hemodinamica durante la liberacién (valvula
operativa durante el implante, no precisa estimulacion a alta
frecuencia).

o Permite valorar la funcionalidad de la protesis antes de liberarla.

e Posibilidad de reposicionamiento/recaptura.

e Tasa baja de insuficiencia aortica.

Entre las desventajas cabe destacar:

e Menor fuerza radial.
e Gradiente transvalvular algo mayor.

La informacion disponible sobre esta valvula todavia es escasa.
Los resultados presentados en el PCR de 2014 parecen confirmar la
estabilidad de los resultados hemodinamicos a 1 afio de los
primeros 100 pacientes tratados. No obstante, hay aspectos, como
el impacto del gradiente residual o los criterios de seleccion, que
precisan estudio en series mas amplias y con seguimiento mas
largo. Actualmente no hay datos para comparar los resultados
clinicos con los de las protesis Edwards-SAPIEN y Medtronic
CoreValve.
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Transcatheter Aortic Valve Replacement With Lotus™ Valve:
Initial Experience

Implante transcatéter de la valvula aortica
Lotus™: serie inicial de 5 casos

Sra. Editora:

Actualmente el implante percutaneo de valvula adrtica es una
opcion terapéutica consolidada en el tratamiento de pacientes con
estenosis adrtica grave y sintomatica inoperables o con muy alto
riesgo quirtrgico’. Aunque los resultados en este tipo de pacientes
a medio plazo son buenos, la insuficiencia aértica perivalvular
residual moderada-grave (6%) o el accidente cerebrovascular (3%),
y sus implicaciones pronésticas, han quedado patentes estos
tltimos afios®>.

La insuficiencia adrtica periprotésica puede deberse al implante
de una protesis de menor tamaiio, la inadecuada expansion de esta
0 una intensa calcificacion del anillo que impida la correcta
aposicion de la endoprotesis. Una medicion mas precisa del anillo
aortico mediante tomografia computarizada y la posdilatacion de
la proétesis con balon han disminuido la incidencia de esta
complicacién periprocedimiento®.

La industria, a su vez, ha desarrollado valvulas de segunda
generacion que minimizan el riesgo de insuficiencia aodrtica
periprotésica residual. Entre ellas se encuentra la Lotus™ (Boston
Scientific; Natick, Massachusetts, Estados Unidos)°. Se trata de una
valvula de pericardio bovino incorporada en una endoprotesis de
nitinol, precargada y disefiada para facilitar una liberacién mas
precisa, con la posibilidad de reposicionarla y recuperarla tras el
implante y minimizar el riesgo de insuficiencia aértica paravalvu-
lar, debido a un novedoso sistema de sellado (membrana de
uretano) que se adapta a la superficie irregular del anillo.

En este trabajo se presentan 5 casos de estenosis aértica grave
degenerativa tratados consecutivamente mediante la protesis
aortica Lotus™. La mediana de edad de los pacientes fue 84 + 5,63
afos y el EuroSCORE, del 33% + 16,7% (tabla).

La gravedad de la estenosis se valordé mediante ecocardiografia
transtoracica y realizando un estudio hemodinamico mediante
cateterismo izquierdo-derecho. La indicacion de implantar se
discutio y se acepto en sesion médico-quirdrgica, en todos los casos
salvo en uno en el que, debido a una situacion hemodinamica
inestable, el implante se realiz6 de urgencia.

El procedimiento se realiz6 con anestesia general y ecocardio-
grafia transesofagica. Antes de la valvuloplastia, para la sobreesti-
mulaciéon ventricular, se implanté en el septo un marcapasos
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Tabla
Caracteristicas de los 5 pacientes y del procedimiento y resultados tras el implante transcatéter de la valvula Lotus™
Casos

1 2 3 4 5
Edad (afios) 85 75 78 84 89
Sexo Varon Mujer Varon Mujer Mujer
EuroSCORE I (%) 15,7 55 33 33 13,57
NYHA 111 v v I 11
Angina No No No No No
Sincope No No No Si Si
Gradiente maximo pre-TAVI (mmHg) 45 15 40 36 107
AVAo (cm?) 0,5 038 1 05 0,42
FEVI 65 31 30 62 66
Diametro del anillo por TC (mm) 25,5 251 27,2 22,9 25,6
Acceso Femoral derecha Femoral derecha Femoral derecha Femoral derecha Femoral derecha
Balén de valvuloplastia 22 x40 22 x40 22 x40 22 x40 22 x40
Lotus™ n.° 23 23 27 23 23
Duraci6én TAVI (min) 78 81 67 137 114
Gradiente maximo al alta’ (mmHg) 28 32 12 22 15
Ao residual 0 0 0 1 (central) 0

AVAo: area valvular adrtica; FEVI: fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo; 1Ao: insuficiencia adrtica; TAVI: implante percutaneo de valvula aértica; TC: tomografia

computarizada.
Gradiente transvalvular maximo medido por ecografia transtoracica.

provisional de fijacion activa a todos los pacientes. Se realizod
acceso femoral derecho en todos los casos; la puncion se realizo
mediante control fluoroscopico y tras preparar la zona con dos
ProGlide™ (Abbot Vascular; Estados Unidos), se avanzd el
introductor de 18 Fr hasta la aorta descendente. La valvula adrtica
nativa se cruz6 mediante la técnica habitual, teniendo especial
cuidado en no pasar con la guia por el aparato subvalvular mitral.
Una vez asegurado dicho paso mediante ecocardiografia transe-
sofagica, se avanzd una guia super-stiff Safari™ (0,035”, 260 cm)
(Boston Scientific) al ventriculo izquierdo y se realizd Ia
valvuloplastia con balén de NuCLEUS™ (NuMED Inc.; Canada)
de 22 x 40 mm en estimulacion rapida a 180 Ipm. Posteriormente
se procedi6 a implantar la valvula Lotus™ con la técnica

Figura. Ausencia de insuficiencia adrtica en la aortografia tras el implante
transcatéter de una valvula Lotus™ de 23 mm.

recomendada, sin necesidad de sobrestimulacion. En 4 de los
pacientes se implanté una protesis del nimero 23 y en un paciente,
del niimero 27. El tamafio de la protesis se decidi6 de acuerdo con
el diametro derivado del area medido en la tomografia compu-
tarizada; en 2 casos, se respald6 la decision final con una
angiografia a la hora de la valvuloplastia. El implante fue exitoso
en todos los casos, aunque en uno hubo que reposicionarlo.
Durante el implante, los pacientes se mantuvieron hemodinami-
camente estables en todo momento.

Se comprobd el correcto funcionamiento de la protesis
inmediatamente tras la intervencion midiendo el gradiente
transvalvular mediante hemodinamica y ecocardiografia transe-
sofagica, y comprobando la ausencia de insuficiencia adrtica
mediante ecocardiografia transesofdgica y aortografia (en los
pacientes que no tuvieran insuficiencia renal moderada-grave)
(figura).

La retirada del marcapasos provisional se realiz6 a las 48 h en
todos los casos y la evolucion hospitalaria cursoé sin incidencias, sin
necesidad de implantar marcapasos definitivos ni aparicion de
accidente cerebrovascular clinico o clinicamente evidente. Los
pacientes fueron dados de alta a los 441,09 dias tras el
procedimiento. En el ETT previo al alta se objetivd un gradiente
maximo medio de 21,8 + 8,4 mmHg; solo en 1 paciente se objetivo una
insuficiencia adrtica ligera central (grado 1/4 por Doppler color), y en
ningln paciente se objetivo insuficiencia aértica periprotésica residual.

Se realizd seguimiento telefonico a los 30 dias del implante;
todos los pacientes refirieron mejoria de la clase funcional:
3 estaban en clase funcional I/IV y 2, en clase II/IV. Una de las
pacientes fue ingresada a los 28 dias del procedimiento por clinica
de dolor toracico, y se objetivo el normal funcionamiento de la
valvula y ausencia de enfermedad arterial coronaria.

Estos son los primeros 5 casos de tratamiento con protesis
transcatéter Lotus™ comunicados en nuestro pais; consideramos
que el avance de las protesis permitira obtener mejores resultados;
asi, el nuevo sistema de sellado de la valvula Lotus™ disminuye la
insuficiencia aértica periprotésica residual sin necesidad de
sobredimensionar la protesis respecto al anillo, lo que puede
disminuir complicaciones como la rotura del anillo, y asi poder
expandir las indicaciones del implante percutineo de valvula
aortica.
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Resultados clinicos a medio plazo de los stents
de cobalto-cromo recubiertos de oxinitruro de
titanio en pacientes con lesiones coronarias

de novo: primer estudio humano de OPTIMAX

Mid-term Clinical Outcome of Titanium-nitride-oxide-coated
Cobalt-chromium Stents in Patients With de Novo Coronary
Lesions: OPTIMAX First-in-man Study

Sra. Editora:

Ha surgido cierta preocupacion por las altas tasas de trombosis
de stent (TS) tardia tras la implantacion de los stents liberadores de
farmacos (farmacoactivos)!. En autopsias de pacientes con TS
tardia tras implante de stents liberadores de farmacos de primera
generacion se demostraron reacciones de hipersensibilidad en la
pared vascular. Por ello se desarrollaron los stents con recubri-
miento biocompatible para minimizar la inflamacién de la pared
vascular que origina los episodios tardios®. La seguridad de los
stents con recubrimiento de oxinitruro de titanio basados en la
plataforma de acero inoxidable 316L se ha demostrado en
poblaciones no seleccionadas® y en ensayos clinicos aleatorizados
sobre sindrome coronario agudo®. La aleacién de cobalto-cromo
tiene una resistencia radial superior que permite usar struts
ultrafinos conservando la fuerza radial. En un estudio prospectivo
observacional, el primero que se realiza en seres humanos, se han
explorado los resultados clinicos a 6 meses de un stent con
recubrimiento de oxinitruro de titanio sobre una plataforma de
cobalto-cromo en lesiones coronarias de novo.

Se incluy6 en el estudio a un total de 184 pacientes sintomaticos
con estenosis significativa de una lesiéon de novo en una arteria
coronaria nativa o en un injerto aortocoronario. La forma de
presentacion fue de angina estable o de sindrome coronario agudo.
Se excluyd a los pacientes con insuficiencia cardiaca, fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo < 30%, shock cardiogénico,
deterioro de la funcién renal, revascularizacion previa del
vaso diana, alergia a las medicaciones antitrombdticas, sangrado
activo o una esperanza de vida < 12 meses. El estudio se llevo cabo
cumpliendo las disposiciones de la Declaracion de Helsinki de
1964. Se obtuvo el consentimiento informado de todos los
pacientes. El protocolo recibi6 la aprobacion de nuestro comité
de ética. El stent OPTIMAX® (Hexacath; Paris, Francia) es un stent
con struts finos (81 wm) basado en una plataforma de cobalto-
cromo con un disefio helicoidal doble. Todas las superficies del
stent estan recubiertas de oxinitruro de titanio. El stent se

distribuye en longitudes de 7, 10, 13, 16, 19, 22 y 28 mm y en
diametros de 2,25, 2,50, 2,75, 3,0, 3,5 y 4,0 mm. El éxito de la
intervencion se definié como el implante satisfactorio del stent, con
una estenosis residual < 20% y un flujo final TIMI 3, sin diseccion ni
trombosis. El éxito clinico se defini6 como un éxito de la
intervencion sin eventos adversos cardiacos mayores (MACE)
durante la hospitalizacion. El objetivo principal fueron los MACE en
un seguimiento de 6 meses, definidos como muerte cardiaca,
infarto de miocardio (IM) no mortal o revascularizacion de la lesion
diana (RLD) a causa de isquemia. La muerte cardiaca se definid
como muerte por causas cardiovasculares o por causa desconocida.
El IM se diagnosticé por un dolor persistente con aumento de la
fraccion MB de la Creatincinasa (CK-MB) o troponina al menos el
doble del limite superior de referencia. La RLD se defini6 como una
nueva intervencion para tratar una reestenosis significativa
(> 50%) en el stent. Los objetivos secundarios fueron los
componentes individuales del objetivo principal, la muerte no
cardiaca, revascularizacion del vaso diana por isquemia y la TS
definitiva en un seguimiento de 6 meses. La TS se valid6 mediante
los criterios del Academic Research Consortium. Los pacientes fueron
objeto de un seguimiento prospectivo durante 6 meses. Se llevé a
cabo una angiografia coronaria de seguimiento de los pacientes
que presentaron sintomas recurrentes durante el seguimiento. Un
comité clinico independiente valid6 todos los eventos clinicos.
Dado el disefio observacional del estudio, no hubo ningiin calculo
formal de la potencia estadistica.

La media de edad de la cohorte era 69 + 9 afios; el 70,1% de los
pacientes eran varones. La forma de presentacion fue un sindrome
coronario agudo en el 57,1%; se utiliz6 un acceso radial en el 90,2% y
se trataron lesiones complejas (tipo By C) en el 80,5% de los casos.
En la tabla 1 se presentan las caracteristicas clinicas iniciales y de
la intervencion. Se obtuvo éxito de la intervencion y éxito clinico
en el 100% de los pacientes. Todos los pacientes completaron
el seguimiento clinico de 6 meses. La media de duracion del
seguimiento fue 198 + 18 dias. En el seguimiento a los 6 meses, el
objetivo principal de MACE se habia dado en el 4,3%. No se observo
ninguna TS. Los resultados clinicos a los 6 meses se resumen en la
tabla 2.

Durante la Gltima década, los stents con recubrimiento de
oxinitruro de titanio basados en la plataforma de acero inoxidable
316L han producido resultados clinicos satisfactorios en estudios
observacionales y ensayos clinicos aleatorizados>*. En un informe
de Karjalainen et al® sobre 193 pacientes (212 stents de Titan®), la
tasa de MACE a los 6 meses fue del 6,7%, los IM no mortales fueron
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