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Implante transapical de la protesis adrtica
de segunda generacion Engager™ en la sala de
hemodinamica

@ CrossMark

Transapical Implantation in the Catheterization Laboratory
of the Second Generation Engager Aortic Valve

Sr. Editor:

El implante transcatéter de protesis aortica es el tratamiento de
eleccibn para los pacientes con estenosis adrtica grave y
sintomatica con riesgo quirdrgico prohibitivo y es una alternativa
a la cirugia para pacientes de alto riesgo'~>.

Se han desarrollado protesis de segunda generacion para
solventar las limitaciones de las protesis actuales: mala aposicion
y embolizacién del dispositivo, insuficiencia aértica perivalvular y
los trastornos de la conduccién auriculoventriculares. Una de ellas
es la protesis Engager™ Aortic Valve (Medtronic Inc.; Minneapolis,
Minnesota, Estados Unidos) para acceso transapical. Es reposicio-
nable y recapturable y esta diseflada para lograr una orientacion
anatomica, lo que permite reducir la regurgitacion paravalvular.

En este articulo se describe la primera experiencia relatada en
Espafia del implante transapical de esta protesis en la sala de
hemodinamica.

La prétesis bioldgica Engager™ de Medtronic tiene tres velos de
pericardio bovino fijados a una estructura de nitinol. Tiene un
esqueleto central autoexpandible que se fija en su porcion
proximal al tracto de salida del ventriculo izquierdo, con un
recubrimiento externo de poliéster, y una estructura de soporte
con tres puntos de fijacién a la porcién adrtica del esqueleto central
(los llamados «postes comisurales»), entre los que se sitGan tres
brazos de control que se apoyan en la base de los senos de Valsalva.
Esta disponible en tamafio de 26 mm (durante la redaccion de este

articulo se retird del mercado la protesis de 23 mm por los elevados
gradientes residuales). Forman el sistema de liberacién integrado
un introductor de 29 Fry el catéter en el que se monta la protesis.

En el andlisis previo al implante para la seleccion de los
candidatos, debe realizarse una angiografia por tomografia compu-
tarizada para medir los tamafios del anillo adrtico, los senos de
Valsalva y la unién sinotubular e identificar el mejor punto de acceso
en la pared toracica y la posicién 6ptima de trabajo*°.

Los procedimientos se realizaron en el laboratorio de hemo-
dindmica con anestesia general y ecocardiograma transesofagico,
por un equipo multidisciplinario constituido por -cirujanos
cardiacos, cardibdlogos intervencionistas, experto en imagen
cardiaca y anestesista. Se prepar6 una maquina de circulacion
extracorpoérea en la antesala.

El procedimiento consta de las siguientes fases (figura): se
realiza una minitoracotomia (figura A) y se punciona el apex
insertando un introductor de 6 Fr. Se cruza la valvula aértica con
una guia estandar, que se intercambid por una Amplatz Super Stiff
de 260 cm, y se realiza una valvuloplastia adrtica (figura B). Se
avanza el sistema de liberacion hasta atravesar la valvula aértica en
posicion anterdgrada (figura C). Se ubica la protesis en la aorta
ascendente por encima del plano valvular adrtico y se busca su
correcta orientacién guiada por fluoroscopia mediante la rotacién
del dispositivo. Posteriormente se abren los brazos de control y se
tracciona del dispositivo hasta situarlos en la base de los senos
(figura D). Se comprueba su correcto posicionamiento mediante
angiografia y ecocardiograma transesofagico; si no fuera adecuado,
se puede recapturar los brazos de control y recolocar el dispositivo.
Finalmente se liberan los postes comisurales y por Gltimo la
porcion proximal de la protesis, con lo que esta queda liberada
(figuras E-F). Tras hacer los controles angiograficos, hemodina-
micos y ecocardiograficos pertinentes, se retira el introductor del
apex y se cierra el acceso ventricular.

Figura. Descripcion del procedimiento.
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Tabla
Caracteristicas basales y evolucion de los pacientes
Pacientes
1 2 3 4 5
Sexo Varén Varén Varén Varén Varén
Edad (afios) 73 79 77 72 71
Enfermedad asociada CABG, EVP EVP, fragilidad Aorta de porcelana, Aorta de porcelana, Radioterapia
EPOC, EVP EVP, ERC, EPOC previa, EVP
Puntuacion STS 4,1 8,9 6,3 6,6 1,34
EuroSCORE 113 6,5 9 6,3 3,7
Datos basales
Gradiente maximo (mmHg) 99 84 88 73 132
Gradiente medio (mmHg) 45 37 57 38 70
AVA (cm?) 0,63 0,48 0,56 08 0,47
Regurgitacion adrtica Leve No Leve Moderada No
FEVI (%) 70 60 60 40 63
Perimetro del anillo (mm) 73,7 79,4 74,1 73,8 75,5
Diametro derivado (mm) 23,5 25,3 23,6 23,5 24
Diametro UST (mm) 28,2 28,1 26,2 30,2 27,1
Radio medio SV (mm) 17,34 17,2 15,8 18,7 16,7
Procedimiento
Protesis (mm) 26 26 26 26 26
Reposicionamiento No No No No No
Pardmetros ecocardiogrdficos posimplante
Gradiente maximo (mmHg) 25 28 38 24 35
Regurgitacion No Leve-moderada No No Leve
Implante de marcapasos No Si No No No
Evolucion Buena Buena Muerte por fallo Buena Buena

multiorganico
a los 4 dias

AVA: area valvular adrtica; CABG: cirugia de revascularizacion aortocoronaria; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; ERC: enfermedad renal cronica; EVP:
enfermedad vascular periférica; FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo; STS: Society of Thoracic Surgeons; UST: union sinotubular; SV: seno de Valsalva.

Entre el 23 de febrero y el 23 de abril de 2015, se trat6 a
5 pacientes. Las caracteristicas basales y los resultados se detallan
en la tabla. En todos ellos se logré un correcto posicionamiento de
la protesis. Un paciente falleci6 al cuarto dia posimplante por fallo
multiorganico refractario. En este caso se documenté ausencia de
gradientes patoldgicos o regurgitacion aodrtica significativa. Los
demas pacientes evolucionaron favorablemente sin nuevos ingre-
sos tras un seguimiento medio de 221 + 31 dias.

En este trabajo se describe la primera serie descrita en Espaia
hasta la fecha con la valvula Engager™. Una de las potenciales
ventajas que pueden desprenderse de nuestra serie es la
factibilidad de realizar el implante en una sala de hemodinamica
con la posibilidad de entrar en circulacion extracorporea en caso de
precisarse. Asi, se evita el bloqueo logistico de un quiréfano por si
fuera necesario reconducir el procedimiento a cirugia abierta.

Este tipo de implante obliga a una colaboracion estrecha entre
cardiblogo intervencionista, clinico y cirujano cardiaco y es un
claro ejemplo del acercamiento actual de los limites en determi-
nados aspectos de estas especialidades.

Respecto a los casos seleccionados, todos considerados
inoperables pero con un riesgo quirtrgico intermedio, la indicacion
para realizar el implante por via transapical era la existencia de
enfermedad vascular periférica grave. No hay evidencia de la
superioridad de este acceso respecto a otros, si bien el acceso
transapical somete el arco aértico a menos manipulaciéon®®.
La tasa de éxito del procedimiento fue muy alta y comparable
ala descrita en otras series. No hubo ningin caso de mala aposicion
o recaptura del dispositivo®.

En conclusidn, nuestra serie muestra la primera experiencia
descrita en nuestro pais de la factibilidad y la eficacia del

implante por via transapical en una sala de hemodinamica de la
valvula transcatéter de segunda generaciéon Engager™ de
Medtronic.
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La puntuacion SAMe-TT,R; no predice el tiempo
en rango terapéutico tras un ingreso

por insuficiencia cardiaca aguda en pacientes
con fibrilacion auricular

SAMe-TT3R; Score Does Not Predict Time in Therapeutic Range
in Atrial Fibrillation Patients After Hospitalization for Acute
Decompensated Heart Failure

Sr. Editor:

Se ha propuesto el empleo de la puntuacién SAMe-TT,R; para
predecir la calidad de la anticoagulacion en pacientes con
fibrilacién auricular no valvular!, en quienes esta puntuacién ha
mostrado su utilidad en diferentes cohortes®. Sin embargo, su
utilidad en pacientes con insuficiencia cardiaca (IC) recientemente
descompensada no ha sido evaluada.

Debido a la frecuente coexistencia de fibrilacién auricular e IC, y
a que esta Gltima se asocia con un mal control de la anti-
coagulacién', consideramos que la validacién de la puntuacién
SAMe-TT,R; en pacientes con IC puede resultar de utilidad clinica.
En este sentido, con el objetivo de ampliar la validez de dicha
escala, evaluamos su capacidad predictiva y discriminativa en una
cohorte de pacientes con fibrilacion auricular no valvular en
tratamiento anticoagulante con antagonistas de la vitamina K e IC
recientemente descompensada.

El estudio se llevo a cabo de acuerdo con los principios de la
Declaracion de Helsinki. Se realizé un analisis retrospectivo de
un registro prospectivo realizado en el servicio de cardiologia
de un hospital terciario durante el periodo de enero de 2008 a
septiembre de 2011. Se incluyeron todos los pacientes con
fibrilacion auricular no valvular que recibieron tratamiento
anticoagulante con antagonistas de la vitamina K tras ser dados
de alta por un episodio de IC aguda descompensada. Se excluyeron
los que presentaban alguna contraindicacion para los nuevos
anticoagulantes y aquellos con menos de 2 determinaciones
disponibles de INR (International Normalized Ratio) durante los
6 meses siguientes al alta hospitalaria (n = 19). En el momento de la
inclusion se calcul6 la puntuacién SAMe-TTR, en todos los
pacientes. El tiempo en rango terapéutico (TRT) se estim6 con el
método de Rosendaal y se definid como mal control de la
anticoagulaciéon un TRT < 65%. Para evaluar la asociaciéon entre
la puntuacién SAMe-TT,R; y el control de INR se realizd un analisis
de regresion logistica binaria. La capacidad de discriminacion se
analiz6 mediante el calculo del valor del area bajo la curva ROC
(Receiver Operating Characteristic). La calibracion del modelo se
evalu6 con la prueba de bondad de ajuste de Hosmer-Lemeshow.

Se incluyeron 108 pacientes. La mediana de determinaciones de
INR fue de 8 (rango intercuartilico [RIC]: 6,25-10; rango: 3-16). La
mediana de la puntuaciéon SAMe-TT,R; fue de 2 (RIC: 1-2). E1 70%
(n =76)de los pacientes presentd una puntuacion SAMe-TT,R;, > 2.
El TRT estimado durante el seguimiento fue de 48 + 24%. El 73%
(n=79) de los pacientes present6 un TRT < 65%. Tal como muestra la
tabla, entre los componentes de la puntuacién no se identifico ningiin
factor asociado de manera significativa con un mal control de INR en
esta poblacion.

La puntuacion SAMe-TT,R, fue similar en los pacientes con
TRT > 65% y con TRT < 65% (1,9 + 0,8 frente a 2,1 + 1,0; p = 0,415).
El porcentaje de pacientes con puntuaciones SAMe-TT,R, > 2 no
difiri6 entre los que mostraban TRT > 65% y < 65% (69 frente a 75%;
p = 0,504; figura). La calibracion de la puntuacion fue buena (Hosmer-
Lemeshow p = 0,75), si bien el andlisis de discriminacion indic6 un
area bajo la curva ROC de 0,54 y un intervalo de confianza del 95% de
0,42-0,66, sin poder establecer un punto de corte para predecir el
control de INR.

En nuestra cohorte de pacientes con fibrilacion auricular no
valvular e IC recientemente descompensada, el control de INR fue
malo y la puntuacién SAMe-TT,R; no resultd Gtil para identificar
los pacientes con buena o mala anticoagulaciéon con antagonistas
de la vitamina K. Estos resultados contrastan con los de un estudio
en el cual la IC previa no se asocié de manera significativa a un peor
control de INR en pacientes con fibrilacién auricular no valvular
(TRT < 65%: 47,4% en IC frente a 52,6% en el resto; p = 0,189)>. Sin
embargo, de acuerdo con los autores de este trabajo, creemos que
no debe ser el antecedente de IC lo que determine el mal control de
la anticoagulacion, sino la gravedad de la IC. En nuestro estudio,
todos los pacientes tenian IC recientemente descompensada, lo
que les confiere un riesgo elevado. Segin nuestros resultados,
consideramos que este tipo de pacientes deberian ser controlados
mas estrechamente, o que podrian ser tratados con anticoagu-
lantes orales directos dado el mal control de la anticoagulacion con
los antagonistas de la vitamina K en la mayoria de ellos. De hecho,
en los grandes ensayos aleatorizados de fase Il realizados con los
anticoagulantes directos comercializados en la actualidad, los
pacientes con IC estuvieron ampliamente representados (entre el
32,0y el 62,5%), y en los analisis de subgrupos no se hallé una
heterogeneidad estadisticamente significativa de la eficacia ni de la
seguridad del tratamiento en esos pacientes® ®. Nuestros resulta-
dos ponen de manifiesto la necesidad de estudios de validacién

100
OR: 1,36; IC95%: 0,55-3,39; p = 0,504

80+

60

%

40

20

No Si

(n=22) (n=57)
Puntuacién SAMe-TT,R, > 2

Figura. Porcentaje de pacientes con tiempo en rango terapéutico < 65% segin
la puntuaciéon SAMe-TT,R,. IC95%: intervalo de confianza del 95%; OR: odds
ratio.
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