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Recibido el 10 de diciembre de 2020
Aceptado el 12 de febrero de 2021 Introduccion y objetivos: La posicion final de las neocomisuras en el implante percutaneo de valvula

On-line el 11 de mayo de 2021 adbrtica (TAVI) es aleatoria, lo que podria dificultar el acceso coronario y procedimientos futuros. Nuestro

objetivo es desarrollar un método estandarizado para conseguir el alineamiento de las comisuras con
Palabras clave: ACURATE neo.
TA_VI . R Meétodos: La relacion entre las comisuras nativas y las neocomisuras de la valvula se analiz6 en
Alineamiento comisural . P . .
Obstruccién coronaria 11 pacientes con estenosis aortica grave sometidos a TAVI. Con base en la tomografia computarizada, se
Valvula-en-valvula desarroll6 un modelo in silico para predecir la posicion final de los postes comisurales. A continuacién,
se desarroll6 una técnica modificada de implante con alineamiento comisural adecuado (ACA) y un
dispositivo especifico para orientar el sistema de liberacién. Por Gltimo, el implante de TAVI con
alineamiento comisural se simulé6 en modelos impresos en 3D e in vivo. Se analiz6 el grado de
mal alineamiento y de solapamiento coronario (SC).
Resultados: El modelo in silico predijo con precision la posicion de los postes comisurales tanto para
implantes convencionales (2) como aquellos con técnica de ACA (9) (coeficiente de correlacion = 0,994;
1C95%, 0,989-0,998; p < 0,001). El TAVI con una rotacion del sistema especifica para cada paciente se
simul6 con éxito en biomodelos y en 9 pacientes (mal alineamiento comisural medio in vivo, 7,7 + 3,9°).
Ninguno de los implantes con técnica ACA presentd SC, mientras que la simulacion in silico para los mismos
casos pero mediante implante convencional predijo SC en 6 de los 9 casos.
Conclusiones: El alineamiento comisural preciso del dispositivo ACURATE neo es factible mediante la
insercion del sistema de liberacion rotado especificamente para cada paciente basandose en el analisis
de la tomografia computarizada. Este método sencillo y reproducible de alineamiento comisural podria
utilizarse con todo tipo de dispositivos para TAVI.
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Accurate commissural alignment during ACURATE neo TAVI procedure. Proof

of concept

ABSTRACT
Keywords: Introduction and objectives: Final position of the neo-commissures is uncontrolled during transcatheter
TAVI ) ) aortic valve implantation (TAVI), potentially hindering coronary access and future procedures. We aimed
Commissural alignment to develop a standard method to achieve commissural alignment with the ACURATE neo valve.

Coronary obstruction

Valve-in-valve Methods: The relationship between native and TAVI neo-commissures was analyzed in 11 severe aortic

stenosis patients undergoing TAVI. Based on computed tomography analysis, an in silico model was
developed to predict final TAVI commissural posts position. A modified implantation technique, accurate
commissural alignment (ACA) and a dedicated delivery system were developed. TAVI implants were
tested in 3-dimensional (3D) printed models and in vivo. Commissural misalignment and coronary
overlap (CO) were analyzed.
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Results: The in silico model accurately predicted final position of commissural posts irrespective of the
implantation technique performed (correlation coefficient, 0.994; 95%CI, 0.989-0.998; P <.001). TAVI
implant with patient-specific rotation was simulated in 3D printed models and in 9 patients. ACA-
oriented TAVI implants presented adequate commissural alignment in vivo (mean commissural
misalignment of 7.7 & 3.9°). None of the ACA oriented implants showed CO, whereas in silico conventional
implants predicted CO in 6 of the 9 cases.

Conclusions: Accurate commissural alignment of the ACURATE neo device is feasible by inserting the
delivery system with a patient-specific rotation based on computed tomography analysis. This is a
simple and reproducible method for commissural alignment that can be potentially used for all kinds of

TAVI devices.

© 2021 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. All rights reserved.

Abreviaturas

ACA: alineamiento comisural apropiado
MAC: mal alineamiento comisural

SC: solapamiento coronario

TAVI: implante percutaneo de valvula adrtica
TC: tomografia computarizada

INTRODUCCION

Las indicaciones del implante percutaneo de valvula adrtica
(TAVI) estan evolucionando para incluir a pacientes cada vez con
menor riesgo' ™. Al prolongarse la esperanza de vida de los
receptores de TAVI, los resultados de la intervencion deben tender
a igualar los beneficios a largo plazo del recambio de valvula
aértica (RVAo) mediante cirugia en todos los aspectos. El
alineamiento comisural se realiza habitualmente en el RVAo
quirdrgico; sin embargo, la posicién de las comisuras protésicas no
se tiene en cuenta durante el TAVI°. Dado que los postes
comisurales pueden interferir en los ostium coronarios, preocupa
bastante que estos postes puedan dificultar el acceso coronario en
futuras intervenciones coronarias o favorecer la obstruccion
coronaria en un eventual TAVI en TAVI®. La magnitud del problema
es importante, ya que andlisis anteriores han mostrado una
incidencia de solapamiento coronario (SC) que oscila entre el 31 y
el 51%°, y solo el 22% de los casos de TAVI presentaban un adecuado
alineamiento comisural® y, como comunicaron recientemente
Barbanti et al.”, en mas del 7% de los casos el acceso coronario tras
un TAVI puede fracasar. En la actualidad no existen métodos para
lograr el alineamiento comisural con la mayoria de los dispositivos
para TAVI disponibles.

El proyecto de alineamiento comisural preciso (accurate
comisural alignment [ACA]) se creb para elaborar una técnica de
implante con el objetivo de lograr el alineamiento entre las
comisuras nativas y las neocomisura durante el TAVI con el
dispositivo ACURATE neo (Boston Scientific, Estados Unidos). El
presente estudio tiene como objetivo comprobar la siguiente
hipotesis: a) el comportamiento rotacional del sistema
de liberaci6n del TAVI desde el acceso femoral hasta su zona de
posicionamiento final es previsible y estd relacionado con la
orientacion final de la protesis en la raiz adrtica; b) se puede lograr
un alineamiento neocomisural controlado del dispositivo
ACURATE neo para TAVI planificando una rotaciéon del sistema
de liberacion especifica para cada paciente antes de hacerlo
avanzar por la anatomia vascular, y ¢) un dispositivo facil de usar
creado especificamente para este propdsito puede ayudar a lograr
la orientacion final deseada del dispositivo para TAVI en la raiz
aortica.

METODOS

Se analiz6 la relacion entre las comisuras aorticas nativas y las
comisuras de las valvulas cardiacas percutaneas (VCP) de
5 pacientes con estenosis aortica grave sometidos a TAVI con el
dispositivo ACURATE neo en diferentes circunstancias. Estas se
diferenciaban en: a) si se habia realizado un implante de VCP
convencional o modificado con el objetivo de lograr el alinea-
miento comisural, y b) si el implante fue simulado (por ordenador o
en modelos impresos tridimensionales [3D]) o in vivo. En
2 pacientes ya se habia realizado un TAVI antes del disefio del
estudio (grupo de implante convencional por ordenador e in vivo) y
en 3 pacientes se planificaron TAVI prospectivamente durante el
transcurso del estudio (grupo de implante modificado por
ordenador, en modelos impresos en 3D e in vivo). Se cont6 con
tomografia computarizada (TC) de todos los pacientes antes y
después de la intervencion. Ademas, se obtuvo una TC después de
las 3 intervenciones de implante modificado en modelos impresos
en 3D. El proyecto ACA fue aprobado por el comité de ética local y
los pacientes dieron su consentimiento informado.

Adquisicion y mediciones de tomografia computarizada

Las TC se adquirieron en un detector de 128 cortes con un grosor
de corte de 0,625 mm. Los estudios fueron potenciados, multifa-
sicos y con sincronizacion electrocardiografica; se seleccion6 el
70% del ciclo cardiaco para su andlisis. La orientacion de los postes
comisurales de las VCP, las comisuras de las valvulas nativas y la
arteria coronaria izquierda (ACI) se midieron en una reconstruc-
cion multiplanar perpendicular a la raiz aértica; utilizando como
punto de partida para las mediciones la arteria coronaria derecha
(ACD; 0°) que se dispuso a las 12.00 asumiendo un sistema de
orientacion de un reloj de esfera, como se describi6 ante-
riormente®® y se muestra esquematicamente en la figura 1. Las
mediciones se realizaron desde el centro de la aorta o desde el
centro del stent de la VCP cuando no habia contacto completo de
este con la aorta. Luego se midi6 la diferencia de angulo de cada
poste comisural respecto a la comisura nativa correspondiente y se
calcul6 el defecto medio de alineamiento de la comisura (DAC) de
cada implante como la diferencia media entre el poste de comisura
protésico y la comisura nativa. El resultado se clasifico como
alineado (0-15°), DAC leve (15-30°), DAC moderado (30-45°) y DAC
grave (45-60°). E1 SC del poste comisural en relacién con los ostium
de la arteria coronaria se definié como un angulo < 20°.

Etapa 1: simulacion por ordenador (in silico)

Se utilizaron TC previas y posteriores al TAVI de los pacientes
incluidos en el proyecto ACA de nuestro centro. En 2 pacientes, la
posicion final de la VCP implantada con la técnica estandar se
simuld basandose en el analisis de la TC realizada antes y después
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Figura 1. Imagenes transversales de tomografias computarizadas previas al TAVI que resumen las medidas para la evaluacion del grado de alineamiento comisural.
A: la linea negra representa el ostium coronario derecho orientado a las 12 en punto; la linea discontinua representa el ostium coronario izquierdo; la linea azul
representa la comisura entre el seno no coronario y el seno coronario derecho; la linea roja representa la comisura entre el seno coronario izquierdo y el seno
coronario derecho; la linea verde representa la comisura entre el seno coronario izquierdo y el seno no coronario. Las flechas representan los 3 dngulos definidos por
la coronaria derecha y cada comisura. B: esquema anterior superpuesto en una TC transversal previa al TAVI. C, D*y E: tomografias computarizadas previas al TAVI
que muestran las comisuras de la valvula adrtica nativa (columna 1), simuladas in silico (columna 2) e in vitro (columna 3) tras el TAVI con alineamiento comisural
de los casos 3,4y 5 respectivamente. *El stent del dispositivo ACURATE neo in silico esta representado en verde. Esta figura se muestra a todo color solo en la version

electrénica del articulo.

de las intervenciones de TAVI convencional de la valvula ACURATE
neo. Después se calculd prospectivamente en 3 pacientes la
orientacion ACA con base en la TC previa al TAVI. Los biomodelos
aorticos derivados de la TC de los pacientes se obtuvieron mediante
Slicer®; a continuacién se calculd el eje central de la aorta, desde la
aorta descendente hasta la raiz adrtica y el tracto de salida del
ventriculo izquierdo. Las mallas y los ejes centrales de los
biomodelos se importaron a un software de disefio asistido por
ordenador (Rhinoceros, MCneel and Associates, Estados Unidos),
con el que se realizaron los andlisis posteriores.

Etapa 2: pruebas realizadas en modelos impresos en 3D

La necesaria rotacion del sistema de liberaciéon prevista para
lograr un alineamiento correcto de las neocomisuras con las
comisuras nativas se calculdé mediante simulacion in silico
(orientaciéon ACA). Posteriormente dicha rotacién se utilizd en
los implantes del dispositivo ACURATE neo realizados en modelos
de impresion 3D especificos de cada paciente (impresos en nuestro
Vall3DLab). Por Gltimo, se realizaron TC de los modelos 3D tras el
implante de VCP para evaluar la precision en la prediccion del
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implante orientado. Se obtuvieron modelos impresos en 3D huecos
a partir de TC previas al TAVI de 3 pacientes. Estos modelos en 3D
estaban destinados a simular intervenciones de TAVI mediante
guia angiografica; para su elaboracion se utilizaron miltiples
materiales, incluido un material flexible con dureza similar a la
silicona (formlabs elastic resin, Formlabs Inc, Estados Unidos) para
permitir un comportamiento mas realista de la raiz aortica y las
valvas durante el TAVIL

Se elabor6 una herramienta especifica para controlar con
precision larotacion axial del sistema de liberacion del dispositivo
(dispositivo ACA, nimero de solicitud de patente: P202030860).
Esta herramienta simplemente permite medir los grados de
rotacion del sistema de liberacion y consta de un elemento

circular unido al manipulador. Las valvulas ACURATE neo se
implantaron en los modelos impresos en 3D con la orientacion
ACA prevista, que se calcul6 utilizando los métodos por ordenador
ya descritos. Después de cada implante, se grabaron las
proyecciones angiograficas y se adquirieron TC del modelo
impreso en 3D con la valvula implantada para comparar la
orientacion de los postes comisurales en la simulacién por
ordenador con la simulacién in vitro. Se analizd el grado de
desviacion de los implantes por ordenador y los implantes in vitro
con orientacion ACA, que se presenta como la diferencia de los
angulos entre la ACD y cada poste comisural por ordenador e in
vitro. El de simulacion del TAVI con orientacion ACA se describe en
la figura 2.

-

Figura 2. Resumen paso a paso para el calculo de la orientacién con alineamiento comisural preciso antes del procedimiento in vivo. A: imagenes de tomografia
computarizada previas al TAVI. B: implante protésico simulado in silico con alineamiento comisural preciso. C: implante in vitro en un modelo del paciente impreso
en 3D con alineamiento comisural preciso mediante la rotacién del sistema de liberacion segiin el angulo de rotacion calculado in silico y asistido con la herramienta
de rotacion especifica. D: tomografia computarizada del modelo impreso en 3D después del implante de la prétesis para comprobar que se ha logrado el

alineamiento comisural preciso segln lo previsto.
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Etapa 3: prueba de viabilidad in vivo

Se realizaron implantes in vivo con orientacion ACA en
9 pacientes consecutivos. En los primeros 3 pacientes se ensayo
antes el TAVI en los modelos de impresion 3D obtenidos a partir de
las TC previas al TAVI (implante in vitro) para después realizar las
intervenciones in vivo con implementacion de la orientacion ACA
de la valvula ACURATE neo. La rotacion del sistema de liberacion,
facilitada por el sistema de implementacion ACA, fue la misma en
el modelo de impresion 3D especifico de cada paciente. Una vez
completado el TAVI, se grabaron las mismas proyecciones
angiograficas en el modelo de impresiéon 3D y en los pacientes,
y se comparo la orientacion de los postes comisurales de la valvula
con su correspondiente modelo impreso en 3D. Ademas, en todos
los casos se realiz6 una TC después del TAVI para obtener una
comparacion precisa de la orientacion de la valvula in vivo frente
a simulaciones por ordenador e in vitro. Posteriormente se trato a
otro 6 pacientes (casos 6-11) con implante de orientacion ACA sin

simulacién in vitro previa. Las mediciones de la localizacion de los
postes comisurales después del TAVI se realizaron mediante
técnicas de corregistro de fluroscopia, como se ha descrito
previamente®.

Analisis estadisticos

Las diferencias entre las simulaciones in silico, in vitro e in vivo se
calcularon tomando como referencia la orientacion de la comisura
nativa en cada caso y se presentan como media + desviacion
estandar. El grado de concordancia entre las diferentes medidas se
obtuvo mediante el coeficiente de correlacién de concordancia de Lin,
tomando cada una de las medidas como independiente. Los analisis
estadisticos se realizaron utilizando R 3.6.3 (R Foundation for
Statistical Computing, Austria) y MedCalc 13.3.3 (MedCalc Software
bvba, Bélgica).

Figura 3. Modelo simplificado de la aorta para predecir la rotacién del sistema de TAVI a lo largo de la aorta. A: simulacién sin curvas latero-laterales; cuando se hace
avanzar una flecha apuntando a las 12 en punto, llega al extremo distal de la curva apuntado a las 6.00. B: simulacion cuando se afiade una rotacion de la curva de
90°. Cuando la flecha vuelva a avanzar apuntando a las 12 en punto, llegara al extremo distal apuntando a las 12.00. C: simulacion del efecto de rotacién del sistema
con orientaciones intermedias de las curvas entre A y B. D: cuando la flecha se sustituye en el modelo por una prétesis simulada, se mantiene el mismo principio.
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RESULTADOS
Simulacion in silico

En primer lugar, se demostré la hipotesis de que la rotacion
axial del sistema para TAVI cuando se lo hace avanzar a lo largo de
la aorta esta relacionada con el eje central de la aorta y permanece
perpendicular al eje central de la aorta, como se muestra en la
figura 3. Se identific6 la orientacién anatdémica de los senos de
Valsalva y la ubicacién de los ostium coronarios. En una primera
etapa, se simul6 el implante comisural alineado. Para ello se
import6 un modelo en 3D de una valvula ACURATE neo al software
de disefio asistido por ordenador y se oriento al eje central aértico
en la aorta descendente con un poste comisural alineado a las
12 en punto. A continuacion, se hizo avanzar esta protesis virtual
hasta el plano de la valvula adrtica para obtener la posicion
previsible en su zona de posicionamiento en un implante de
orientacién convencional.

Luego se calculd la rotacién 6ptima de la valvula para lograr el
alineamiento comisural del implante utilizando un software de
elaboraciéon propia que permite una rotacion controlada de la
valvula virtual en 3D. Se realiz6 una rotacién especifica para cada
paciente en sentido horario o antihorario, de modo que los postes
comisurales de la protesis coincidieran con las comisuras nativas
en el biomodelo de la raiz aértica, y esta orientacion 6ptima del
alineamiento comisural se considerd «la orientacion ACA» (figura 4
y video 1 del material adicional).

La orientacion prevista de la valvula se correlaciond bien con la
posicion final del implante convencional de la valvula ACURATE
neo (con un poste comisural que apuntaba a las 12 en punto) y
mostr6 una diferencia media entre la posicion simulada y la real
del poste de 6,1 +5,2°. Las mediciones especificas de los casos
retrospectivos se muestran en la tabla 1 del material adicional.
Ademas, en la tabla 1 se resumen el grado de mal alineamiento y el SC.

La concordancia de la orientacion del poste comisural de los
implantes de la VCP por simulacion in silico con la orientacion final
del poste comisural fue elevada, tanto en implantes convencio-
nales como en ACA (figura 5), con un coeficiente de correlacion de
concordancia de Lin de 0,994 (intervalo de confianza del 95%
[1C95%], 0,989-0,997).

Simulacion in vitro

La necesaria rotacion especifica de cada paciente para lograr el
implante con orientacion ACA fue: 60, 35 y 45° en sentido
antihorario en los casos 3,4y 5 (figura 1 del material adicional). Las
diferencias de la orientacion de las comisuras y la arteria coronaria
izquierda (ACI) en la valvula nativa en las simulaciones por
ordenador, in vitro e in vivo (orientaciéon ACA) se presentan en la
tabla 1 del material adicional. El DAC medio in vitro de los 3 casos
prospectivos fue de 8,2° +3,3° (caso 3), 52°+6,6° (caso 4) y
13,3° +1,9° (caso 5).

Validacion in vivo

Ninguno de los 9 casos con orientacion ACA present6 un
solapamiento importante de los ostium coronarios; en cambio,
segin la simulacion in silico de un implante con orientacion
convencional, 6 de 9 casos habrian tenido SC de 1 o las 2 arterias
coronarias; en el caso 6, la valvula estaba correctamente alineada a
0° de rotacidn, lo que significa que el ACA y el implante
convencional eran iguales. En los casos 3, 4 y 5, la rotacion
necesaria del sistema de liberacion del implante ACA fue la misma
que la del implante in vitro; en los casos 6-11, el sistema de
liberacion gird 0°, 55° en sentido horario, 20° en antihorario, 25° en
antihorario, 60° en horario y 40° en horario respectivamente. Las
VCP se giraron con precision mediante el dispositivo ACA antes de

Figura 4. Comparacion del implante de la VCP in silico convencional (A) (0°) y el implante in silico ACA del caso 2 (B) (rotacion antihoraria 35°). La flecha indica la

direccion de rotacion en sentido antohorario.
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Tabla 1

Grado de mal alineamiento comisural y solapamiento coronario en las simulaciones (in silico e in vitro) y después de intervenciones in vivo segtn el implante sea

convencional o modificado (alineamiento comisural preciso)

Implante Implante modificado (ACA)
convencional
Caso 1 Caso 2* Caso 3 Caso 4 Caso 5 Caso 6 Caso 7 Caso 8 Caso 9 Caso10 Caso 11
Simulaciones
Por ordenador DAC 54,2 40,1 22 23 43 53 11,4 9,9 7.4 4,9 0,5
SC Ambas ACI Ninguna Ninguna Ninguna Ninguna Ninguna Ninguna Ninguna Ninguna Ninguna
In vitro DAC - - 7,7 2,2 13,2 - - - - - -
SC - - Ninguna Ninguna Ninguna - - - - - -
Casos clinicos
In vivo DAC 52,9 49,8 13,0 54 12,6 10,4 9,2 17,7 7.4 9,8 8,7
SC Ambas ACI Ninguna Ninguna Ninguna Ninguna Ninguna Ninguna Ninguna Ninguna Ninguna

DAC medio expresado en grados; SC expresado como ninguno o de ACD, ACI o ambas. ACA: alineamiento comisural preciso; ACD: arteria coronaria derecha; ACI: arteria
coronaria izquierda; DAC: defecto de alineamiento de la comisura; SC: solapamiento coronario.

" En el caso 2, la simulacién in silico predijo SC con la ACI (distancia desde la ACI hasta la comisura mas cercana, 20°), mientras que en el implante in vivo no hubo SC
(distancia desde la ACI hasta el poste comisural mas cercano, 26°; hay SC cuando esta medida es < 20°).

avanzarse en el introductor. De esta forma se evitaron las fuerzas
de torsion que habrian aparecido si la rotacion se hubiera realizado
en el interior del paciente.

La incidencia de SCy el grado de DAC se resumen en la figura 6.
El proceso desde la simulacion del implante in silico en ordenador
hasta el implante con orientacion ACA in vivo de un dispositivo
ACURATE neo se resume en la figura 7. Un total de 8 de los
9 implantes ACA presentaron alineamiento comisural; solo el caso
8 mostr6 un DAC leve (DAC medio de 17,7° +12,3°).

DISCUSION

El TAVI, a diferencia del RVAo quirdrgico, en el que se extraen
las valvas nativas y se implanta la valvula protésica manteniendo la
orientacion de las comisuras de la valvula nativa, no tiene en
cuenta el alineamiento comisural del dispositivo. Se sospecha —
adn se investiga— que con el alineamiento se puede obtener
beneficio clinico; sin embargo, no se ha descrito ninguna estrategia
estandarizada para lograrlo. Algunos autores son partidarios de la
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Figura 5. Correlacion de la orientacién del poste comisural por ordenador e in
vivo segiin la tomografia computarizada posterior al TAVI. ACD: arteria
coronaria derecha; CCC: coeficiente de correlacion de concordancia; 1C95%:
intervalo de confianza del 95%; LCSNCS: poste comisural entre el seno
coronario izquierdo y el seno no coronario; LCSRCS: poste comisural entre el
seno coronario izquierdo y el seno coronario derecho; RCSNCS: poste
comisural entre el seno coronario derecho y el seno no coronario; VCP:
valvula cardiaca percutanea.

rotacion del sistema de liberacién en el interior de la aorta, pero
esta estrategia es menos precisa y no esta exenta de riesgos. Este
proyecto prospectivo tenia como objetivo explorar la posibilidad
de una planificacion del alineamiento comisural previa a la
intervencion, y los principales hallazgos son los siguientes: a) la
orientacion rotacional del sistema de la VCP al avanzar hasta la raiz
aortica durante el TAVI con orientacién convencional es predeci-
ble; b) por lo tanto, la necesaria rotacion del sistema de liberacion
de la VCP para lograr un alineamiento comisural especifico para
cada paciente puede calcularse facilmente a partir de la TC, y c) el
implante ACA de la VCP ACURATE neo es factible mediante la
simple rotacioén del sistema de liberacion, que se puede realizar con
precision con el dispositivo ACA.

La evaluacion del impacto clinico del alineamiento comisural
respecto al TAVI convencional requiere una estrategia sistematica
para ser reproducible. Esta es la primera descripcion de una
estrategia de este tipo y podria permitir el analisis del impacto del
ACA en los resultados a corto, medio y largo plazo. Teniendo en
cuenta los beneficios potenciales y la ausencia de riesgos de este
sistema, es posible que esta estrategia se convierta en parte de la
planificacion estindar de las intervenciones de TAVI si se
demuestra en series mas grandes. Ademas, esta técnica permitiria
la modificacion de los disefios de los distintos dispositivos de TAVI
actuales para, por ejemplo, reducir su fuerza radial en la zona
adyacente al sistema de conduccion, lo cual podria ayudar a
disminuir la necesidad de un marcapasos permanente.

Acceso coronario en pacientes portadores de un dispositivo de
implante percutaneo de valvula aodrtica

La mayor esperanza de vida de los pacientes con bajo riesgo
aumentara la probabilidad de que aparezca enfermedad coronaria
0 empeore una preexistente, lo cual hace mas probable que
requieran una coronariografia e intervencion coronaria percutanea
en el seguimiento. Aunque se dispone de guias de practica clinica
sobre el acceso coronario después del TAVI'®!!, la duracién de una
intervencion coronaria percutanea por un sindrome coronario
agudo en un paciente con TAVI es mucho mas larga, y en hasta un
3-9% de los pacientes, el acceso coronario puede ser imposible”:'2,
Las VCP de bajo perfil, como la VCP expandible con balén, facilitan
mas el acceso coronario que los dispositivos autoexpandibles mas
grandes, cuya estructura se alarga por encima de la union
sinotubular. En el registro RESOLVE, Ochiai et al.!? describieron
la incidencia de caracteristicas desfavorables para el acceso
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Figura 6. Riesgo de mal alineamiento comisural y solapamiento coronario segiin el implante sea convencional o modificado (resultados de la simulacién in silico, in
vitro e in vivo). ACA: alineamiento comisural preciso.
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Figura 7. Andlisis del caso y resultado tras el implante con alineamiento comisural preciso desde la simulacion in silico hasta la intervencion in vivo. A: valvula
adrtica nativa en la tomografia computarizada de referencia. B y C: implante in silico con orientacion convencional y con orientacion ACA. D: tomografia
computarizada de un modelo impreso en 3D e implante con orientacion ACA. E: tomografia computarizada después del implante de la prétesis ACURATE neo con
orientacion ACA. ACA: alineamiento comisural preciso; TAVI: implante percutaneo de valvula aértica; TC: tomografia computarizada; VCP: vélvula cardiaca
percutanea.
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coronario tras un TAVI, que hallaron en el 25,8% de los casos en la
ACD Yy el 34,8% en la ACI de pacientes portadores de un dispositivo
Evolut Pro/Evolut R respecto al 8,1 y el 15,7% de los pacientes con
SAPIEN-3. Curiosamente, estas caracteristicas desfavorables ori-
ginan una tasa considerablemente inferior de cateterizacion
coronaria selectiva exitosa con ambos dispositivos.

En 100 implantes convencionales de ACURATE neo, Tang et al.®
comunicaron una incidencia del 51% de SC grave de 1 o las 2 arterias
coronarias. Observaron que una orientacién intuitiva de los
postes comisurales determinada en la vista coplanar de las cGspides
(orientados hacia la curva interna de la aorta) se asociaba con una
reduccion de la incidencia de SC a menos del 15%. En 7 casos se
realizaron maniobras para orientar de este modo los postes
comisurales, y aunque la tasa de obstrucciéon coronaria se redujo,
se mantuvo en una tercera parte de los pacientes e implicod una
manipulaciéon del sistema de liberacién en la aorta ascendente, lo
que podria aumentar el riesgo de embolia. Estas manipulaciones del
sistema de liberacion destinadas a reducir la tasa de obstruccion
coronaria no oclusiva también se han probado con éxito con
dispositivos alternativos, como Evolut THV, pero también con un
éxito moderado y posibles complicaciones. Ademas, estas técnicas
no relacionan la orientacion espacial de las estructuras anatémicas
de la raiz adrtica y las arterias coronarias con el SC, si bien los
pacientes con SC tendian a presentar mayor angulo de la raiz aortica.

La capacidad de individualizar la rotacion de la VCP antes de la
introduccion del sistema en el paciente es una hipotesis atractiva
probada con éxito en nuestra investigacion y podria ser de especial
interés en casos de localizacion anémala del ostium coronario,
como los casos de valvula adrtica bicGspide con ostium coronarios
separados 180°.

Prondstico a largo plazo y resistencia de la VCP

La repeticion del TAVI se convertira en el procedimiento mas
frecuente, dados el niimero creciente de intervenciones de TAVIy la
mayor esperanza de vida de los pacientes en bajo riesgo. Las
maniobras para maximizar la durabilidad de las VCP son
fundamentales y actualmente se centran en reducir el estrés de
las valvas, con lo que mejoran los gradientes residuales y se reduce
la insuficiencia aértica residual®®'®, junto con tratamientos
especificos durante la fabricacion para prevenir la calcificacion de
las valvas'®. La deformacién y el estrés de las valvas de la VCP
podrian reducirse mediante un mejor alineamiento de las
comisuras seglin investigaciones anteriores'®. Ademas, Rogers
et al.!®> comunicaron que en hasta el 21% de los pacientes los velos
de las VCP se encuentran por encima de la unién sinotubular, lo que
aumenta el riesgo de obstruccion coronaria durante el TAVI en TAVI,
ya que pueden sellar el marco del stent y dificultar el flujo a través de
las celdillas hasta los ostium coronarios. Se ha descrito que el corte
de las valvas de TAVI con electrocirugia percutanea (técnica
BASILICA) reduce el riesgo de oclusién coronaria en intervenciones
de valvula en valvula'®. Sin embargo, esta compleja estrategia
podria resultar ineficaz si hay mal alineamiento de las comisuras, ya
que si la VCP previa no esta correctamente alineada, el corte de la
valva no quedaria delante del ostium de la arteria coronaria. Por lo
tanto, diferentes situaciones problematicas en el seguimiento de los
pacientes podrian atajarse si se realizara sistematicamente un
alineamiento preciso de las neocomisuras de las VCP.

La principal limitacion de este estudio de viabilidad es el
pequeiio niamero de casos incluidos. Sin embargo, la precision de la
mediciones realizadas sienta las bases para futuros estudios
multicéntricos que reproduzcan esta metodologia a mayor escala.
Se necesitan estudios prospectivos con ACURATE neo y dispositivos
alternativos para validar esta hipotesis. Las mediciones de TC se
han realizado como se describe en la seccion «Métodos»; sin

embargo, si se realiza un estudio a mayor escala, la variabilidad
entre observadores podria ser una fuente de sesgo. La tortuosidad
extrema u otras variaciones anatémicas podrian tener impacto en
la orientacion final del dispositivo de TAVI y un estudio especifico
para estos casos esta justificada.

CONCLUSIONES

Nuestros resultados indican que es factible un alineamiento
comisural preciso del dispositivo de TAVI ACURATE neo al
introducir el sistema de liberaciéon de la VCP con una rotacion
especifica para cada paciente (orientacion ACA) basada en el
analisis de la TC. Esta metodologia sistematica reduce el riesgo para
el paciente y permitird una comparacion segura de los resultados
clinicos entre la estrategia con implante convencional y aquella
con alineamiento comisural del dispositivo.
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(QUE SE SABE DEL TEMA?

- La posicion final de las neocomisuras no se controla
durante el TAV], lo que puede dificultar el acceso coronario
y las intervenciones futuras. Se han creado varias
estrategias para el alineamiento comisural. En algunos
dispositivos, se recomienda una orientacion estandar (no
especifica para cada paciente y, por lo tanto, imperfecta);
en otros, la manipulacion del sistema de liberacion dentro
del paciente puede lograr un buen alineamiento, pero a
costa de aumentar el riesgo de dafo vascular o
embolizacion. Hasta la fecha, no se ha elaborado ninguna
estrategia especifica para cada paciente.

(QUE APORTA DE NUEVO?

- El alineamiento comisural preciso del dispositivo
ACURATE neo es posible al introducir el sistema de
liberacion con una rotacion especifica para cada
paciente basada en el andlisis de la TC mediante un
calculo sencillo de la posicion final de la valvula. Por lo
tanto, el sistema de liberacion se puede orientar antes de
introducirlo en el paciente y se puede lograr un buen
alineamiento de las comisuras sin solapamiento
coronario. Este es un método sencillo y reproducible
de alineamiento comisural que podria utilizarse con
cualquier tipo de dispositivos para TAVI.
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