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RESUMEN

Introduccion y objetivos: Se sabe que los factores relacionados con el paciente y con la intervencion se
asocian con insuficiencia aértica después de un implante percutaneo de valvula aértica. No obstante,
también puede causarla una interaccion especifica entre el dispositivo y el huésped como consecuencia
de las propiedades biomecénicas de las valvulas, con independencia de los factores clinicos. El objetivo
de este estudio es esclarecer el papel de la geometria de la valvula en la aparicién de insuficiencia adrtica
después del implante de las valvulas Medtronic CoreValve® y Edwards SAPIEN®.

Meétodos: Se llevo a cabo un estudio observacional que incluy6 a 134 pacientes tratados con implante
percutaneo de vélvula aértica empleando las valvulas Medtronic CoreValve® y Edwards SAPIEN®. El
analisis geométrico se realizd en tres niveles predefinidos de ambas valvulas mediante angiografia
rotacional con compensacion de movimiento usando un programa informatico especificamente
desarrollado para este fin. Se estableci6 una distincion entre los pacientes con insuficiencia adrtica nula o
leve y los pacientes con insuficiencia aértica moderada o grave segin la ecocardiografia.

Resultados: Las caracteristicas basales eran similares con ambas valvulas. A pesar del mayor uso de
predilatacion en el grupo de CoreValve® (el 95,2 frente al 82,0%; p = 0,012), el mayor exceso de tamafio
de protesis/anillo aortico (perimetro, el 114 + 7% frente al 103 & 7%; p < 0,001) y la misma profundidad de
implante (seno no coronario, 7 + 4 frente a 8 + 2 mm; seno coronario izquierdo, 8 & 4 frente a 8 + 2 mm),
esta valvula tuvo menos expansion (el 83 + 7% frente al 92 + 4%; p < 0,001) y fue mas excéntrica (el 82 + 8%
frente al 95 + 3%; p < 0,001) que la vilvula Edwards SAPIEN®, también tras introducir un ajuste de la
excentricidad respecto a la excentricidad del anillo valvular del paciente (el 4 4+ 13% frente al 21 + 11%;
p < 0,001). La excentricidad y la excentricidad ajustada se asociaron con insuficiencia adrtica moderada o
grave.

Conclusiones: Independientemente de los factores relacionados con el paciente y con la intervencion,
existe una interaccion entre dispositivo y huésped que es especifica del dispositivo y explica la
insuficiencia adrtica existente después de un implante percutdneo de valvula adrtica.
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Differences in Frame Geometry Between Balloon-expandable and Self-expanding
Transcatheter Heart Valves and Association With Aortic Regurgitation

ABSTRACT

Introduction and objectives: Patient- and procedure-related factors are known to be associated with aortic
regurgitation after transcatheter aortic valve implantation. Nevertheless, this entity may also be caused
by a specific device-host interaction due to the biomechanical properties of the valves, independently of
clinical factors. We sought to elucidate the role of frame geometry in the occurrence of aortic
regurgitation after Medtronic CoreValve and Edwards SAPIEN valve implantation.

Methods: We conducted an observational study encompassing 134 patients undergoing transcatheter
aortic valve implantation with the Medtronic CoreValve and Edwards SAPIEN valve. Frame analysis was
performed at 3 predefined levels of both valves by rotational angiography using dedicated motion
compensation software. A distinction was made between patients with no-to-mild and moderate-to-
severe aortic regurgitation by echocardiography.
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Results: Baseline characteristics were similar between the 2 valves. Despite greater use of predilation in
the CoreValve (95.2% vs 82.0%; P = .012), more oversizing (perimeter, 114 + 7%vs 103 £+ 7%; P < .001),and
the same depth of implantation (noncoronary sinus, 7 +4 vs 8 &2 mm; left coronary sinus, 8 £ 4 vs
8 + 2 mm), it was less expanded and more eccentric than the Edwards SAPIEN (83 + 7% vs 92 + 4%; P < .001
and 82 + 8% vs 95 + 3%; P < .001, respectively) and when eccentricity was adjusted for the patient’s annulus
eccentricity (4 & 13% vs 21 & 11%; P <.001). Eccentricity and adjusted eccentricity were associated with
moderate-to-severe aortic regurgitation.

Conclusions: Independently of patient- and procedure-related factors, there is a device-specific device-
host interaction that explains aortic regurgitation after transcatheter aortic valve implantation.

Full English text available from: www.revespcardiol.org/en
© 2015 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. All rights reserved.

Abreviaturas

ESV: vélvula Edwards SAPIEN®

IA: insuficiencia aortica

MCS: sistema Medtronic CoreValve®

TAVI: implante percutaneo de valvula adrtica
TCMC: tomografia computarizada multicorte

INTRODUCCION

El implante percutaneo de valvula aértica (TAVI) se usa cada vez
mas en pacientes con estenosis adrtica grave que tienen riesgo alto
para una sustitucion valvular quirargica; se ha demostrado que es
una técnica segura y efectiva comparada con la sustitucion de
valvula aértica en esos pacientes'~>. No obstante, es frecuente que
se produzca insuficiencia a6rtica (IA), que suele ser paravalvular. Es
mas comin tras el implante del sistema autoexpandible Medtronic
CoreValve® (MCS) que tras el empleo de la valvula expandible con
balén Edwards SAPIEN® (ESV)®~8,

Se ha identificado que las variables relacionadas con el paciente
y con la intervencién, como la cantidad y la distribucion de la
calcificacion de la raiz aértica, las dimensiones del anillo valvular y
la profundidad y el tamafo del implante, son factores determi-
nantes de la IA después de TAVI®'°. No obstante, la IA puede ser
consecuencia también de una interacciéon especifica entre el
dispositivo y el huésped a causa de las propiedades biomecanicas
intrinsecas de las valvulas, que a su vez pueden afectar a la
geometria y el grado de expansion y contribuir a que se produzca la
IA. La evidencia derivada del andlisis mediante tomografia
computarizada multicorte (TCMC) en algunos pacientes seleccio-
nados indica que la expansioén no circular y la mala aposicién son
mas frecuentes tras el implante del MCS que tras implantar ESV!!~14,
Para esclarecer mejor el papel que desempefian la geometria de
la estructura y el grado de expansion en relacion con las variables
relacionadas con el paciente y con la intervencién asociadas a la IA,
se ha incorporado el uso de la angiografia rotacional con un
programa especificamente desarrollado para la reconstruccion de
imagenes tridimensionales con compensacion del movimiento
inmediatamente después de TAVI'®. El objetivo de este estudio es
evaluar y comparar mediante angiografia rotacional los datos
geométricos de MCS y ESV y su asociacion con la IA.

METODOS
Pacientes

Se llevo a cabo un estudio prospectivo observacional en una
poblacion formada por 150 pacientes consecutivos con estenosis

aortica grave sintomatica tratados mediante TAVI con MCS 0 ESV, a
los que se examind con angiografia rotacional’”. Solo se incluy6 en
el estudio a pacientes con un Gnico implante valvular (es decir, se
excluyé a los pacientes con una intervencion de «valvula en
valvula») en una valvula aértica nativa (es decir, se excluy6 a los
pacientes con un fallo de bioprotesis) y con una calidad de imagen
suficiente para la evaluaciéon de la geometria de la estructura
(grados 1, 2 o 3), aplicando la siguiente puntuacién: grado 1,
calidad de imagen excelente (struts visibles sin artefactos); grado 2,
struts claramente visibles, es posible distinguir entre struts y
artefactos; grado 3, struts visibles, pero en algunas regiones no se
puede distinguir entre struts y artefactos; grado 4, degradado (los
struts estan borrosos y distorsionados), y grado 5, degradacién
intensa (los struts y los artefactos no se diferencian) (figura 1). Se
excluy6 del analisis a un total de 16 pacientes (MCS, 14; ESV, 2)
debido a una calidad de imagen de grado 4 (8 pacientes) o 5
(8 pacientes). En consecuencia, la poblacion total del estudio fue de
134 (MCS, 84; ESV, 50).

El TAVI se realiz6 en todos los pacientes con anestesia general a
través de la arteria femoral o la subclavia o el apex ventricular
izquierdo, tras analizar el caso en el equipo cardiaco multidisci-
plinario (heart team). Se utiliz6 la TCMC para determinar el tamafio
en todos los pacientes excepto 9'°. Primero se examiné a los
pacientes en la clinica ambulatoria, y estos dieron su consenti-
miento informado por escrito para la obtencion prospectiva de
datos anonimizados, con fines de investigacion clinica (proyecto
TAVI Care and Cure, MEC-2014-277).

Angiografia rotacional, reconstruccion tridimensional
y analisis geomeétrico de la estructura

La angiografia rotacional se realiz6 inmediatamente después
del TAVI con el sistema de fluoroscopia rotatoria Artis zee (Siemens
Healthcare GmbH; Forchheim, Alemania) con un detector de
20 x 20 cm y una longitud de pixel isotropico de 180 wm. Se realizd
la adquisicién de un total de 133 imagenes en 5 s, a lo largo de un
arco de 198° (de la proyeccion oblicua anterior derecha de 99° a la
proyeccion oblicua anterior izquierda de 99°) mientras el paciente
aguantaba la respiracion, con una dosis de entrada del detector de
0,36 wm por marco.

Reconstruccion tridimensional

A partir de las imagenes de las proyecciones, se reconstruy6
una imagen tridimensional con compensacién del movimiento,
mediante un prototipo de programa informatico (Siemens
Healthcare GmbH) con una matriz de 256 y 0,5 mm? de tamafio
de véxel, utilizando un procedimiento normalizado de trabajo'®.
De manera resumida, se realizé una reconstruccioén sincronizada
con el electrocardiograma utilizando la fase telediastolica
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Figura 1. Calidad de imagen de la angiografia rotacional de grado 1 (1a mejor calidad) a grado 5 (la peor). CT: coaptacion central de las valvas; ESV: valvula Edwards
SAPIEN®; I: entrada; M: segmento medio; MCS: sistema Medtronic CoreValve®; N: nadir; O: salida.

(el 75% del ciclo cardiaco), ya que en ese momento es cuando
teéricamente hay menos movimiento. El electrocardiograma se
utiliz6 como referencia para realizar la compensacion de
movimiento. El conjunto del proceso requirié aproximadamente
5 min. A continuacién se procesé la reconstruccion tridimen-
sional de la protesis (p. ej., recorte) antes del analisis. Se
utilizaron las imagenes de cortes transversales para el analisis
de la geometria de la estructura.

Andlisis de la geometria de la estructura

El andlisis de la geometria de la estructura se realizo en tres
niveles predefinidos de ambas valvulas. Se midieron tres
dimensiones de la MCS en la entrada (0 mm), el nadir o parte
inferior de los velos (a 12 mm de la entrada) y la coaptacién
central de los velos (a 24mm de la entrada), segin lo
previamente descrito'®. Se midieron tres dimensiones de la
ESV en la entrada (0 mm), en el segmento medio (al 50% en el caso
de XT, en el tercer corte transversal en el caso de S3) (figura 2) y
en la salida (arriba). En cada uno de estos niveles, se midi6
manualmente el didmetro minimo (D), €l didimetro maximo
(Dmax), €l area y el perimetro, utilizando el punto central del strut
o los struts (figura 2).

El tamafio de la valvula con respecto al anillo aértico nativo se
defini6 dividiendo el tamafio nominal de la valvula por las medidas
del anillo obtenidas en la TCMC (Dmin, Dmax» Dmedio ¥ Pe€rimetro) x
100 (%). Se calcul6 el grado de expansion de la protesis dividiendo
el perimetro medido por el perimetro nominal de ese nivel
(perimetroestructura—medido/perimetroestructura—nominal)v aSi como rela-
cionando el grado de expansion con el perimetro del anillo (es
decir, el grado de expansion ajustado) mediante el siguiente
calculo: perimetroyiyula-medido/PeTiMetroanie. En el caso de la
valvula MCS, se utilizaron los siguientes perimetros nominales:
entrada, 72,3, 81,7, 91,1 y 97,4 mm para 23, 26, 29 y 31 mm
respectivamente; nadir, 64,4, 75,4,79,8 y 83,9 mm para 23, 26,29y
31 mm, y coaptacion central, 68,8, 69,1, 72,6 y 76,3 mm para 23,
26, 29 y 31 mm (fuente: Medtronic Inc.; Minneapolis, Estados
Unidos). En el caso de la ESV, se utilizd el perimetro nominal
calculado de la entrada (es decir, 7 x Dpominal) € todos los niveles,
dada la forma tubular que tiene la ESV. La excentricidad de la
estructura se calcul6 mediante la formula Des¢ructura-min/Destructura-
max en todos los niveles. La excentricidad en el nadir (MCS) y en el
segmento medio (ESV) se ajustd respecto a la excentricidad de la
valvula nativa empleando la siguiente ecuacion: (excentricidad en
nadir o segmento medio - excentricidad de anillo nativo/
excentricidad de anillo nativo) x 100. Esto se hizo porque esta
es la parte de la estructura mas proxima al anillo nativo.

Figura 2. Vista transversal a los tres niveles de interés del dispositivo autoexpandible Medtronic CoreValve® y la estructura Edwards SAPIEN®. A: entrada. B: nadir/

segmento medio. C: coaptacion/salida.
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Evaluacion de la insuficiencia aortica

Se utilizé angiografia con contraste y ecocardiografia Doppler
para evaluar la IA inmediatamente después del TAVI y al alta
hospitalaria. Por lo que respecta a la angiografia con contraste, la
gravedad de la IA se definid6 con la clasificacion de Sellers
(0 =ninguna, 1=1leve, 2=moderada, 3 =moderada a grave y
4 =grave)'”. Para ello, se utilizd un protocolo de angiografia
predefinido que consistia en la inyeccion de 20 ml de iodixanol
(Visipaque™) sin diluir, con una velocidad de flujo de 20 ml/s, a
través de un catéter pigtail de calibre 6 Fr colocado inmediata-
mente por encima de las valvas bioprotésicas. Se obtuvieron
registros de cineangiografia a una velocidad de 30 cuadros/s. Dos
evaluadores puntuaron las angiografias de manera independiente.
En caso de discrepancia, se alcanz6 un consenso mediante la
participacion de un tercer evaluador. La variabilidad intraevalua-
dor e interevaluadores en la evaluacion de la IA después del
TAVI segiin la clasificacion de Sellers fue k=0,70 y k=0,78

respectivamente. Se establecié una distincion entre los pacientes
con grado 0-1 de Sellers y los que presentaban un grado 2-4 de
Sellers.

Se realiz6 una ecocardiografia Doppler transtoracica antes del
alta. La gravedad de la IA se definid segiin la extension
circunferencial de la sefial Doppler en la entrada de la estructura
de la MCS en el eje corto paraesternal, utilizando los criterios del
VARC-2 (Valve Academic Research Consortium-2)'%. Se dispuso de
una ecocardiografia de calidad suficiente para evaluar la IA en
119 de los 134 pacientes (89%). Se estableci6 una distincién entre
los pacientes sin IA o con IA leve (< 10%) y los que tenian una IA
moderada o grave (10-29% y > 30%).

Analisis estadistico

Las variables discretas se presentan en forma de frecuencias y
porcentajes, y se comparan mediante la prueba de la x? de Pearson.

Tabla 1
Caracteristicas basales
Cohorte completa MCS ESV P
(n=134) (n=84) (n=50)
Edad (arios) 82+9 80+9 78 +10 0,141
Varones 78 (58,2) 47 (56,0) 31 (62,0) 0,492
Estatura (cm) 169+9 168+ 10 170+9 0,253
Peso (kg) 76 +15 74+14 80+15 0,020
Indice de masa corporal 2645 26+5 28+5 0,069
Area de superficie corporal (m?) 1,9+0,2 1,8+0,2 1,9+0,2 0,044
Clase funcional de la NYHA > III 93 (69,4) 59 (72,8) 34 (72,3) 0,951
Antecedente de ACV 30 (22,4) 22 (26,2) 8 (16,0) 0,171
Antecedente de IM 31(23,1) 20 (23,8) 11 (22,0) 0,810
Antecedente de CABG 31(23,1) 21 (25,0) 10 (20,0) 0,507
Antecedente de ICP 35(26,1) 23 (27,4) 12 (24,0) 0,667
Diabetes mellitus 30 (22,4) 17 (20,2) 13 (26,0) 0,439
Hipertension 103 (76,9) 61 (72,6) 42 (84,0) 0,131
Enfermedad vascular periférica 36 (26,9) 19 (22,6) 17 (34,0) 0,151
Hipertension pulmonar 11 (8,2) 5 (6,0) 6 (12,0) 0,217
Hipertension pulmonar grave 4(3,0) 1(1,2) 3(6,0) 0,114
EPOC 36 (26,9) 26 (31,0) 10 (20,0) 0,167
Fibrilacion auricular 35 (26,1) 21 (25,0) 14 (28,0) 0,702
Marcapasos permanente 9(6,7) 4 (4,8) 5(10,0) 0,241
EuroSCORE logistico (%) 17+£12 17+11 16+13 0,678
Ecocardiografia y cateterismo cardiaco
FEVI (%) 54+ 14 51+14 50+13 0,864
Area de valvula aértica (cm?) 0,704+0,2 0,69+0,2 0,74+0,2 0,182
Gradiente maximo (mmHg) 68 £25 72+£27 72+21 0,993
Insuficiencia mitral > II 66 (49,3) 35 (41,7) 31 (64,6) 0,011
IA basal > 11 62 (46,3) 35 (41,7) 27 (57,4) 0,083
indice de 1A 25+11 26+12 24+7 0,498
Tomografia computarizada multicorte
Diametro minimo de anillo (mm) 2242 22+2 22+2 0,614
Diametro maximo de anillo (mm) 2743 27+3 28+3 0,110
Diametro medio de anillo (mm) 2542 25+2 25+2 0,239
Perimetro del anillo (mm) 79+7 78+7 81+8 0,049
Area del anillo (mm?) 469+84 469+83 488 +85 0,203
Excentricidad del anillo (%) 80+6 81+6 79+6 0,240
Puntuacién de Agatston 3.614+2.403 3.349+1.922 4.010+2.964 0,150

ACV: accidente cerebrovascular; CABG: cirugia de revascularizacién aortocoronaria; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; ESV: valvula Edwards SAPIEN®; FEVI:
fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo; IA: insuficiencia adrtica; ICP: intervencion coronaria percutanea; IM: infarto de miocardio; MCS: sistema Medtronic

CoreValve®; NYHA: New York Heart Association.
Los datos expresan n (%) o media + desviacion estandar.
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La normalidad de la distribucion de las variables continuas se
evalu6 con la prueba de Kolmogorov-Smirnov y, puesto que todas
las variables estudiadas presentaron resultados con una distribu-
cion (casi) normal, se presentan en forma de media 4 desviacién
estandar y se comparan con la prueba de la t de Student. La
variabilidad interobservadores se calculé con la correlacion intraclase
(tabla 1 del material suplementario). Los andlisis estadisticos se
llevaron a cabo con el programa SPSS version 21.0 (IBM SPSS Statistics
for Windows, Version 21.0; Armonk, Nueva York, Estados Unidos).

El analisis principal consisti6 en la comparacion de la geometria
de MCSy ESV. El analisis secundario consistio en la evaluacion de la
relacién existente entre la geometria de la estructura de ambas
valvulas y la IA. Se estableci6 una distincion entre la IA nula o leve
(< 10%)y laIA moderada o grave (10-29% y > 30%) en funcion de la
proyeccion de eje corto del examen de ecocardiografia Doppler
realizada antes del alta (criterios VARC-2)'8,

RESULTADOS

Los datos clinicos basales y de la intervencion de todos los
pacientes y de los tratados con MCS o ESV se resumen en las
tablas 1y 2. En el analisis univariable, no hubo diferencias entre los
pacientes tratados con MCS y con ESV, excepto por menor peso
corporal (74 4+ 14 frente a 80+ 15kg; p=0,02), menor area de
superficie corporal (1,8 + 0,2 frente a 1,9 + 0,2 m?; p = 0,044), menor
prevalencia basal de insuficiencia mitral > II (41,7 frente a 64,6%;
p =0,021) y menor perimetro del anillo (78 + 7 frente a 81 & 8 mm,;
p =0,049) en los pacientes tratados con MCS.

Por lo que respecta a la intervencion, en los pacientes tratados
con MCS se utilizo la predilatacién con balén con mayor frecuencia
que en los pacientes tratados con ESV (el 95,2 frente al 82,0%;
p =0,012), aunque con un balén mas pequefio que la medida del
anillo del paciente (media de diametro del bal6n/media de

Tabla 2
Caracteristicas de la intervencién
Cohorte completa MCS ESV p
(n=134) (n=84) (n=50)
Via de acceso
Transfemoral 129 (96,3) 82 (97,6) 47 (94,0)
Transubclavia 2(1,5) 2(2,4) 0(0,0)
Transapical 3(2,2) 0 (0,0) 3 (6,0)
Tamaiio de la protesis
23 mm 8 (6,0) 1(1,2) 7 (14,0)
26 mm 46 (34,3) 20 (23.8) 26 (52,0)
29 mm 72 (53,7) 55 (65,5) 17 (34,0)
31 mm 8 (6,0) 8 (9,5) 0(0,0)
Predilatacion
Dilatacion del balon preimplante 121 (90,3) 80 (95,2) 41 (82,0) 0,012
Didmetro nominal del balon/didmetro medio del anillo x 100 (%) 92+7 91+7 94+5 0,024
Tamaiio
Tamario de la vdlvula/didmetro minimo del anillo x 100 (%) 127 +10 130410 121+8 < 0,001
Tamario de la vdlvula/didmetro minimo del anillo x 100 (%) 101+8 105+8 96+6 < 0,001
Tamario de la vdlvula/didmetro medio del anillo x 100 (%) 112+8 116 +7 107 +5 < 0,001
Perimetro de la vdlvula/perimetro del anillo nativo x 100 110+9 114+7 103+7 < 0,001
Profundidad de implante
Fuera de seno coronario (mm) 7+4 7+4 8+2 0,055
Seno coronario izquierdo (mm) 8+3 8+4 842 0,459
Posdilatacion
Dilatacion del balén posimplante 23 (17,2) 15(17,9) 8 (16,0) 0,783
Didmetro nominal del balon/didmetro medio del anillo x 100 (%) 102+8 99+8 107 +£3 0,019
Didmetro nominal del balon/tamario de la vdlvula x 100 (%) 92+8 88+5 102+6 < 0,001
IA después del TAVI
Indice de IA 23+9 22+10 24+6 0,454
IA post-TAVI en la aortografia
Grado 0 17 (12,7) 4(4,8) 13 (26,0)
Grado I 93 (69,4) 58 (69,0) 35 (70,0)
Grado II 22 (16/4) 20 (23,8) 2 (4,0)
Grado III 2(1,5) 2(2,4) 0 (0,0)
Grado IV 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Grado > II 24 (17.9) 22 (26,2) 2 (4,0) 0,001
IA post-TAVI en la ecocardiografia
Leve (< 10% de extension circunferencial de la fuga) 93 (80,2) 55 (76,4) 38 (86,4)
Moderada (10-29% de extension circunferencial de la fuga) 19 (164) 15 (20,8) 4(9,1)
Grave (> 30% de extension circunferencial de la fuga) 4(34) 2(2,8) 2 (4,5)
Mas que leve (> 10% de extension circunferencial de la fuga) 23 (19,8) 17 (23,6) 6(13,6) 0,191

ESV: valvula Edwards SAPIEN®; IA: insuficiencia adrtica; MCS: sistema Medtronic CoreValve®; TAVI: implante percutineo de valvula adrtica.

Los datos expresan n (%) o media + desviacion estandar.
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diametro del anillo x 100 para MCS frente a ESV, el 91 & 7% frente al
94 + 5%; p=0,024), y ademas recibieron una valvula mas grande
respecto a todos los parametros del anillo obtenidos en la TCMC, en
comparacion con los pacientes a los que se implanto ESV (MCS frente
a ESV: Dpin, 130£10 frente a 121 £8 mm; p < 0,001; Dpmax,
105 £ 8 frente a 96 &+ 6 mm; p < 0,001; Dpeqgio, 116 =7 frente a
107 £ 5 mm; p < 0,001; perimetro, 114 4+ 7 frente a 103 + 7 mm;
p <0,001) (figura 3). Después del implante de la valvula, la
profundidad de implante fue similar en los dos grupos, al igual que
ocurrid con el uso de posdilatacion (MCS frente a ESV, el 17,9 frente al
16%; p = 0,783), aunque el baldn utilizado para la posdilatacion en el
grupo de MCS fue mas pequefio que el diametro medio del anillo del
paciente (99 + 8 frentea 107 & 3 mm; p = 0,019) y el tamafio nominal
de la valvula (88 + 5 frente a 102 + 6 mm; p < 0,001).

La informacion de la geometria de la estructura de las dos
valvulas se resume en la tabla 3. El grado de expansion de MCS fue
inferior en la entrada, en comparacion con la ESV (83 + 7 frente a
92 4+ 4; p < 0,001). Al relacionar el grado de expansion con el anillo
del paciente (expansion ajustada), no se observaron diferencias entre
las valvulas en la entrada ni en el nadir/segmento medio (MCS frente a
ESV, 0,95+0,09 frente a 0954005 y 091+0,07 frente a
0,91 + 0,06, respectivamente) (tabla 3). MCS fue mas eliptica que
ESV en todos los niveles (entrada, 82 + 8 frente a 95 + 3; p < 0,001;
nadir/segmento medio, 83 =+ 8 frente a 95 + 4; p < 0,001; coaptacion/
salida, 90 + 6 frente a 96 + 3; p < 0,001). Lo mismo ocurri6 en el caso
de la excentricidad ajustada (MCS frente a ESV, 4 + 13 frente a
214+ 11; p < 0,001), que fue mas prevalente después del implante de
MCS que tras ESV (el 36 frente al 2%; p < 0,001) (figura 4).

Se realiz6 un analisis por separado de la ESV-XT y la ESV-S3, que
se resume en las tablas 2-5 del material suplementario. A pesar
del menor uso de predilatacién con balén y el menor exceso de
tamarfio, se observo mayor grado de expansion de la S3 que en la XT
y similar grado de circularidad, con tendencia a menor posdila-
tacion.

Insuficiencia adrtica posimplante y antes del alta

En la angiografia con contraste, la prevalencia de la IA de grados
0-1 y 2-4 después del implante de MCS fue del 73,8 y el 26,2%,
mientras que después del implante de ESV fue del 96 y el 4%. En la
ecocardiografia realizada al alta, las prevalencias de [Anula o leve y
moderada o grave fueron del 76,4 y el 23,6% después del implante
de MCSy del 86,4 y el 13,6% después del implante de ESV (tabla 2).
En la tabla 4 se resume la relacion entre la geometria de la valvula y

130
o
8 o
o
o T |
0 °Q° 3000
O © dg P
g 10 © &P o
g 09, ©
< o]
S oo
2 o o
g 100 oo
8 o
90
801
70 T T T T T T
70 80 90 100 110 120 130

Expansioén entrada
Tipo de valvula
O Medtronic CoreValve® Edward-SAPIEN® Valve

Figura 3. Grafico de dispersién de puntos de la relacion entre el tamafio
(perimetro valvular nominal/perimetro del anillo medido por tomografia
computarizada multicorte x 100) y la expansion (perimetro medido de la
vélvula en la entrada/perimetro valvular nominal a nivel de la entrada x 100).

la TA después de TAVI (ecocardiografia al alta, VARC-2). La
insuficiencia aértica > 10% se relacioné con el grado de expansién
ajustado (cuanto menor la expansion, mayor la IA), asi como con la
excentricidad y la excentricidad ajustada de la estructura en el
nadir (MCS)/segmento medio (ESV)y en la coaptacion (MCS)/salida
(ESV). Se observ6 una tendencia similar al analizar por separado a
los pacientes a los que se implanté MCS o ESV, pero el tamaiio
muestral no permite extraer conclusiones firmes.

DISCUSION

El principal resultado del presente estudio es que la estructura
de la valvula MCS, autoexpandible, se expande menos en la zona de

Tabla 3
Andlisis de geometria mediante angiografia rotacional
Cohorte completa MCS ESV p
(n=134) (n=84) (n=50)
Grado de expansion
Grado de expansion de la valvula en la zona de entrada (%) 86+8 83+7 92+4 < 0,001
Grado de expansion de la valvula en el nadir/segmento medio (%) 89+3 90+3 88+3 0,001
Grado de expansion de la valvula en la coaptacion/zona de salida (%) 95+5 97+4 92+4 < 0,001
Expansion ajustada 0,95+0,08 0,95+0,09 0,95+0,05 0,785
Excentricidad geométrica
Grado de excentricidad de la valvula en la zona de entrada (%) 87+9 82+8 95+3 < 0,001
Grado de excentricidad de la valvula en el nadir/segmento medio (%) 88+9 83+8 95+4 < 0,001
Grado de excentricidad de la valvula en la coaptacion de los velos/zona de salida (%) 92+6 90+6 96+3 < 0,001
Grado de excentricidad en el nadir/segmento medio, ajustada 10+15 4413 21+11 < 0,001
segln la excentricidad del anillo nativo
Nadir/segmento medio mas excéntrico que el anillo nativo 29 (21,6) 28 (36,4) 1(2,1) < 0,001

ESV: valvula Edwards SAPIEN®; MCS: sistema Medtronic CoreValve®.
Los datos expresan n (%) o media + desviacion estandar.



398 R. Rodriguez-Olivares et al./Rev Esp Cardiol. 2016;69(4):392-400

TCMC

indice de excentricidad
(nativa): 66,67%

21,8 mm

indice de excentricidad
(nativa): 66,79%

@ 32,7 mm

@280mm

Angiografia rotacional

indice de excentricidad
(estructura): 71,85%

indice de excentricidad
(estructura): 96,27%

Figura 4. Ejemplo de anillo adrtico de 2 pacientes con similares excentricidades del anillo (tomografia computarizada multicorte) tratados con la valvula Medtronic
CoreValve® y la valvula Edwards SAPIEN®. Izquierda: imagen tridimensionalizada de la estructura implantada. Derecha: geometria de la estructura a nivel del nadir
(Medtronic CoreValve®) y el segmento medio (Edwards SAPIEN®) en la angiografia rotacional después del implante percutineo de valvula aértica. Centro: vista
transversal e indice de excentricidad de las valvulas Medtronic CoreValve® (arriba) y Edwards SAPIEN® (abajo) después del implante percutaneo de valvula aértica.

TCMC: tomografia computarizada multicorte.

entrada y en general es mas excéntrica que la de la ESV expandible
con baldén. Esto sucedia también cuando se corregia la excen-
tricidad real respecto a la excentricidad del anillo del paciente, que
se observo asociada con mayor prevalencia de IA tanto en la
angiografia como en la ecocardiografia. Estos datos indican la
existencia de una interaccién entre dispositivo y huésped que es
especifica del dispositivo y se asocia a la IA después del TAVI.
Hay que reconocer que estos resultados se basan en un estudio
observacional de pequefio tamafio muestral y una distribucion
desigual de los pacientes con una y otra valvula, ademas de la
ausencia de asignacion aleatorizada a una valvula o la otra, lo cual
impide realizar una comparaciéon directa de la morfologia y la
funcién valvulares. No obstante, no hay diferencias en las
caracteristicas basales, incluida la anatomia de la raiz aértica,
entre los pacientes tratados con MCS y con ESV. Es interesante
seflalar que la dilatacion con balén antes del implante de la valvula
se realizd con mas frecuencia en los pacientes tratados con MCS
(aunque con un balén de tamafio inferior respecto al anillo del
paciente), ademas de un mayor grado de exceso de tamafio
(tamafio de la valvula en relacion con todas las medidas del anillo
del paciente determinadas en la TCMC), en comparacion con los
pacientes tratados con ESV. Ademas, se observo mayor incidencia
de IA > 2 en la angiografia después del implante de MCS, pero sin
diferencias entre las dos valvulas al utilizar la ecocardiografia. Esto

puede explicarse por las diferencias intrinsecas existentes entre las
dos técnicas en cuanto a la evaluacion de la IA, ademas de su
momento de aplicacién (la angiografia inmediatamente después
del TAVI, la ecocardiografia antes del alta). Ademas, el cambio
puede haber desempeiiado un papel, dada la distribucion desigual
de pacientes en la evaluacion de la IA (MCS, 84; ESV, 50).

Los resultados clinicos actuales en pacientes con estenosis
aortica a los que se practica un TAVI se resaltan en el trabajo
experimental de Tzamtzis et al'®. En un estudio que utilizé un
analisis de elementos finitos para investigar la fuerza radial de la
MCS y la ESV-XT respecto a diferentes dimensiones y la rigidez del
tracto de salida del ventriculo izquierdo, los autores observaron
que la ESV tenia una fuerza radial mayor que la MCS para cualquier
diametro del tracto de salida del ventriculo izquierdo, con
independencia de la rigidez de este'®. Esto no resulta extrafio,
puesto que esta propiedad biomecanica es imprescindible para el
implante seguro de la ESV, que se basa en la deformacion del
plastico y, por lo tanto, la estructura debe soportar las fuerzas de
retraccion del tracto de salida del ventriculo izquierdo tras
desinflar el balén usado para el implante, con lo que se asegura
la geometria y la funcion de la valvula. La menor fuerza radial de la
MCS, autoexpandible, se pone de manifiesto en la observaciéon
clinica de que la calcificacion de la raiz adrtica tuvo mayor poder de
discriminacion para predecir la dilataciéon con baléon después del
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T oz implante de la MCS que las dimensiones del anillo o el cociente
sSls protesis/anillo!?. Las diferencias en las propiedades biomecanicas
pueden explicar también la diferencia actual y la anteriormente
_ descrita en las excentricidades de MCS y ESV. En una serie de
n K|S 30 pacientes, la expansion simétrica de MCS se observé tan solo en
5 é % 5 (17%), mientras que se observo circularidad de la ESV en todos
excepto 2 de los 89 pacientes (98%), y ello independientemente de
la anatomia del anillo nativo'>'4,
mlols El conjunto de estos datos clinicos y experimentales confirma y
HHe explica por qué la estructura de la MCS se conforma a la geometria
R R It del anillo del paciente, mientras que la ESV dicta la geometria del
anillo y su contribucion a la aparicién de la IA. La menor IA tras el
implante de ESV se ha descrito de manera uniforme en diversos
estudios observacionales y en un ensayo clinico aleatorizado en el
- Tla que se Fomparé directamente la MCS con lfl ESVE~1°, La cuesti6n es
Jde en qué medida interviene la interaccion entre dispositivo y
| N| = huésped en la IA después del TAVI, ademas de las variables
S I relacionadas con el paciente y con la intervencion, como la
§, g é cantidad y la distribucion del calcio, el tamafio y la profundidad del
implante. El presente estudio no tuvo la potencia estadistica
suficiente para analizar la contribucién de la IA en comparacion
~| o § con las mencionadas variables del paciente y de la intervencion,
HHe debido a su tamaiio muestral (es decir, la potencia estadistica),
®phe pero también a causa de la distribucién desigual de las
. caracteristicas basales y de la intervencion en los pacientes
o« § tratados con la MCS y la ESV. No obstante, una estructura con una
LI ITY g fuerza radial suficiente elimina al menos uno de los componentes
SR A de la ecuacion, para tratar de reducir la IA después del TAVI, como
se observa con la ESV y los dispositivos de nueva generacién®%?'.
. g En este estudio, se utilizd la angiografia rotacional con
35 2 compensacion de movimiento para evaluar la geometria de la
SER estructura empleando un prototipo de programa informatico
<lola desarrollado especificamente para este fin, que se ha validado
g, g § mediante TCMC'®. La ventaja de la angiografia rotacional respecto
a la TCMC es que estd disponible online en el laboratorio de
s cateterismo o el quiréfano hibrido. Actualmente no se sabe como ni
~le é cuando incorporar esta informacion a la decision de aplicar otras
BT e medidas terapéuticas adicionales, como la dilatacién con balén
MR A adicional, aunque en unos pocos estudios clinicos se ha puesto de
= manifiesto esta posible aplicacién y el beneficio que aporta®2. Su
o I g necesidad puede verse cuestionada también por la introduccion de
Il e S nuevas tecnologias de TAVI mdas avanzadas que permitan una
@ = % colocacion y recolocacion precisas, en caso necesario, para reducir
= e incluso eliminar la IA%°~24, No obstante, los datos de este estudio
Z indican la necesidad de incorporar la carga de calcio de la raiz
w; aortica a la matriz de determinaciéon del tamafio, sobre todo
" E =7 cuando se emplea la MCS, y/o de aplicar una fuerza radial suficiente
S ?_) T:,J en el desarrollo de las futuras valvulas de implante percutaneo.
S 28|S¢T
g8y
E 208 CONCLUSIONES
~ |2|ZEs
5 = © p=)
E g E o § La angiografia rotacional es un método facil, exacto y
3 CRR g g relativamente rapido de determinar la geometria de la estructura
g ﬁ’ 4} % H en el laboratorio de cateterismo. Después del implante de la MCS,
= 2 ? o S la excentricidad de la estructura a la altura del anillo es frecuente y
% g z P E no se asocia necesariamente a un aumento de la IA, a menos que la
SEElETR excentricidad esté aumentada también respecto a la situacién
> IR basal. Después del implante de la ESV, la circularidad es la normay
EEPIEEE ello descarta una IA importante.
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