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RESUMEN

Recientemente se ha ofrecido el tratamiento de implantacion percutanea de la valvula adrtica a pacientes
seleccionados, y los resultados han sido buenos. En Europa, por ejemplo, la implantacién percutanea de
la valvula aédrtica constituye una alternativa basada en la evidencia y claramente establecida frente a la
sustituciéon de la valvula aértica mediante cirugia abierta, en pacientes con estenosis adrtica en los que
la cirugia cardiaca convencional comportaria un riesgo elevado. Los estudios realizados en Estados Unidos
han puesto de manifiesto que, en pacientes con estenosis aértica grave que no son candidatos a cirugia, la
implantacién percutanea de la valvula adrtica Edwards-SAPIEN ha tenido una mortalidad significativamente
inferior a la del tratamiento estandar. Sin embargo, la implantacién percutianea de la valvula aértica se
asoci6 a una incidencia superior de ictus y complicaciones vasculares mayores, aunque sin alcanzar una
diferencia significativa, en comparacién con la sustitucion valvular adrtica estandar. Ademas, al considerar
conjuntamente los ictus y los accidentes isquémicos transitorios, se observé una ventaja significativa
favorable a la cirugia, tanto a los 30 dias como a 1 afio (p = 0,04). Parece claro que una seleccién 6ptima de
los pacientes es crucial para el éxito de la implantacién percutdnea de la valvula aértica. Ademas, se ha
demostrado que la adopcién de un enfoque multidisciplinario mejora los resultados obtenidos en
intervenciones complejas como estas. Para asegurar un resultado satisfactorio de la implantaciéon
percutanea de la valvula adrtica, debe darse la colaboraciéon de un equipo multidisciplinario de tratamiento
de las valvulopatias cardiacas en todas las fases del programa: durante el examen de seleccién inicial,
durante y después de la intervenciéon y durante todo el periodo de seguimiento. Concretamente, los
pacientes deben ser examinados con vistas a la inclusién en un programa de implantacién percutanea de la
vélvula aértica por un miembro del equipo multidisciplinario, y no por un especialista externo concreto.
Ademas, la seleccién de los candidatos al tratamiento debe comportar una consulta entre las diferentes
disciplinas (es decir, entre cardi6logos, cirujanos, especialistas en diagnostico por la imagen, anestesi6élogos,
neumologos y otros especialistas en caso necesario).

Percutaneous Aortic Valve Replacement. A Multidisciplinary Approach.
The Key to Success

ABSTRACT

Recently transcatheter aortic valve implantation (TAVI) has been offered to selected patients and results
have been good. In Europe, for example, TAVI is an established, evidence-based, alternative to open aortic
valve replacement for patients with aortic stenosis in whom conventional cardiac surgery would pose a
high risk. Studies in the United States demonstrated that, in patients with severe aortic stenosis who are
not candidates for surgery, TAVI using the Edwards SAPIEN valve resulted in significantly lower mortality
than standard treatment. However, TAVI was associated with a nonsignificantly higher incidence of stroke
and major vascular complications compared to standard aortic valve replacement. Moreover, when strokes
and transient ischemic attacks were considered together, there was a significant benefit in favor of surgery
at both 30 days and 1 year (P=.04). Clearly, optimal patient selection is critical for the success of TAVI In
addition, it has been shown that the adoption of a multidisciplinary approach improves outcomes in
complex procedures like these. To ensure successful outcomes with TAVI, a multidisciplinary heart valve
team must collaborate at all stages of the program: during screening, during and after the procedure, and
throughout follow-up. In particular, patients should be screened for inclusion in a TAVI program by a
member of the multidisciplinary team, and not by an external individual specialist. Moreover, the selection
of candidates for treatment should involve consultation between the different disciplines (i.e. between
cardiologists, surgeons, imaging specialists, anesthesiologists, pulmonologist, and other specialists, if
necessary).
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Abreviaturas

BBIA: bomba de balén intraaértico

ETE: ecocardiografia transesofagica

ICP: intervencién percutanea

IPVA: implantacién percutanea de valvula adrtica
SVA: sustitucién de valvula aértica

INTRODUCCION

La prevalencia de la estenosis adrtica esta aumentando a medida
que envejece la poblacion de Estados Unidos. La incidencia de esteno-
sis adrtica en los pacientes de edad > 65 afios es de un 2-7%'. En Esta-
dos Unidos son hasta 300.000 las personas que hoy sufren una
estenosis adrtica sintomatica. La sustitucion valvular quirirgica con
proétesis valvulares biolégicas o0 mecanicas ha sido durante muchos
afios el patrén de referencia para el tratamiento de las estenosis valvu-
lares importantes, pero en algunos pacientes la cirugia comporta un
riesgo elevado. No se remite a intervencién quirdrgica a casi un 30% de

los pacientes con valvulopatias adrticas sintomaticas que cumplen los
criterios de las guias aceptadas para la sustitucion valvular? Ello es
mas frecuente en la poblacién anciana con otras comorbilidades. Las
mejoras de la técnica quirdrgica, el uso de valvulas protésicas durade-
ras y una mejor pauta de anticoagulacién han conducido a excelentes
supervivencia y estado funcional de los pacientes.

RESULTADOS DE LOS ESTUDIOS DE IMPLANTACION PERCUTANEA
DE VALVULA AORTICA

Recientemente se ha ofrecido la implantacién percutanea de val-
vula aértica (IPVA) a pacientes seleccionados, con buenos resultados.
En Europa, la IPVA es actualmente una alternativa basada en la evi-
dencia y bien establecida frente a la sustitucion de la valvula adrtica
mediante cirugia abierta en pacientes con estenosis adrtica que no
son candidatos a cirugia cardiaca convencional. Estudios recientes de
Estados Unidos han puesto de manifiesto que, en los pacientes con
estenosis adrtica grave que no son candidatos a cirugia, la implanta-
cion aortica de la valvula Edwards-SAPIEN redujo significativamente
la mortalidad en comparacion con el tratamiento estandar (ensayo
Partner, cohorte B)*% Formaban la cohorte B del ensayo Partner
358 pacientes con estenosis aértica sintomatica grave considerada
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inoperable con cirugia cardiaca tradicional a corazén abierto®. Se
asigno a los pacientes, aleatoriamente y en proporciones iguales, a la
valvula Edwards-SAPIEN o el tratamiento estandar. Aunque las tasas a
30 dias de ictus (el 3,8 frente al 2,1%; p = 0,20) y de complicaciones
vasculares (el 11 frente al 3,0%; p < 0,001) fueron mayores en el grupo
tratado con la valvula en fase de investigacion, la supervivencia a
1 afio de los pacientes en que se emple6 esa valvula fue muy superior
que la de quienes recibieron el mejor tratamiento médico (el 69,3
frente al 49,3%). Ademas, los pacientes tratados con la valvula tuvie-
ron menos hospitalizaciones y mejor control de los sintomas que los
tratados con la asistencia médica estandar.

Formaban la cohorte A 699 pacientes con estenosis adrtica sinto-
madtica grave, para los que se consideré que la cirugia tradicional a
corazén abierto tenia un riesgo elevado®. Se incluyé a los pacientes en
una asignacién aleatoria en proporciones iguales al tratamiento con
una valvula Edwards-SAPIEN con aplicacién transfemoral o transapi-
cal o a la cirugia a corazén abierto tradicional. El estudio alcanzé su
objetivo principal a 1 afio, y llegé a la conclusién de que la supervi-
vencia de los pacientes tratados percutaneamente con la valvula aér-
tica Edwards-SAPIEN era equivalente a la de los tratados con
sustitucién quirdrgica de la valvula adrtica (SVA). En esta cohorte, el
estudio observé que la IPVA era no inferior a la SVA en cuanto a la
mortalidad por todas las causas a 1 afio, con valores del 24,2 frente al
26,8%, respectivamente; la tasa de mortalidad por cualquier causa fue
del 30% con la IPVA y del 50,7% con el tratamiento estandar. Sin
embargo, este método tuvo una incidencia de ictus y complicaciones
vasculares mayores superior a la del tratamiento estandar. La tasa de
ictus mayores fue a los 30 dias del 3,8% en el grupo de IPVA frente al
2,1% en el grupo de cirugia, y a 1 afio, del 5,1 frente al 2,4%, aunque la
diferencia no alcanzaba significacién estadistica (p = 0,20 a 30 dias y
p =0,07 a1 afio). Sin embargo, al considerar conjuntamente los ictus
y los accidentes isquémicos transitorios, se observé un resultado favo-
rable a la cirugia estadisticamente significativo, tanto a 30 dias como
a1 afio (p=0,04).

SELECCION DE LOS PACIENTES

Una seleccién 6ptima de los pacientes es crucial para el éxito de la
intervencion de IPVA. Se basa en gran parte en un enfoque de equipo
multidisciplinario; es necesario un ejercicio de colaboracién del
equipo valvular cardiaco para alcanzar un buen resultado del pro-
grama. Este equipo multidisciplinario es esencial en el examen de
seleccion inicial, durante la intervencién, después de ellay en el
seguimiento de estos pacientes. El equipo desempefia un papel fun-
damental al reunir a expertos en diversos campos. Un cardiélogo
aportara un conocimiento sélido en relacién con la intervencion coro-
naria percutanea (ICP) que puede proporcionar un beneficio al
paciente, y esta intervencién se realiza siempre a través de un catéter
y a menudo de manera totalmente percutanea. Por su parte, el ciru-
jano aportara su muy buen conocimiento de la raiz aértica y de la
anatomia del lugar donde se va a desplegar la valvula. Ademas, el
cirujano puede evaluar si el paciente es o no un buen candidato qui-
rargico o puede sefialar que en un paciente seria Gtil una intervencion
de IPVA, dado que su riesgo quirtirgico podria ser demasiado elevado.
Ademas del equipo que participa en la intervencion, el enfoque multi-
disciplinario es importante en la seleccion de los pacientes. El examen
de seleccidén de los pacientes para la inclusién en un programa de
IPVA debe hacerlo un miembro del equipo multidisciplinario, y no
cualquier especialista individual. La seleccién de los candidatos a la
IPVA debe incluir una consulta multidisciplinaria de cardi6logos, ciru-
janos, especialistas en diagndstico por la imagen, anestesiélogos, neu-
moélogos y otros especialistas en caso necesario. Se ha demostrado
que emplear un enfoque de equipo mejora los resultados obtenidos
en estos tipos de intervenciones complejas®. Siempre hay que consi-
derar dos aspectos: el del paciente (¢hay necesidad clinica en este
paciente?) y el de los detalles técnicos (¢se puede implantar una val-

Tabla 1
Pasos de la seleccion de los pacientes para la implantacién percutdnea de la valvula
aértica

Confirmar la gravedad de la estenosis adrtica (ecocardiografia transtoracica y
transesofagica)

Evaluacion clinica de los sintomas (clase funcional de la New York Heart
Association, Canadian Heart Class of Angina)

Angiotomografia computarizada de térax, abdomen y pelvis para evaluar la
anatomia de la valvula adrtica y el acceso vascular arterial

Andlisis del riesgo de la cirugia (EuroSCORE, puntuacion STS, Fried Frailty Index)

Determinacion de la esperanza de vida y la calidad de vida

Determinar la factibilidad del acceso y descartar la existencia de
contraindicaciones

vula cardiaca a través de un catéter por via transfemoral, apical o sub-
clavia?).

El proceso conceptual que subyace a la seleccién de los pacientes
puede dividirse en una evaluacion de la idoneidad clinica y, luego, la
idoneidad anatémica. Forman parte del equipo el coordinador del
estudio, el cardiélogo intervencionista (1 o 2), el cirujano cardiaco (1
0 2), el anestesi6logo cardiaco y los ecocardiografistas (1 o 2). Tam-
bién hay especialistas en formacién (2), enfermeras (2 o 3), técnicos
cardiovasculares (2 o 3), la enfermera instrumentista de quiréfano y
el perfusionista de bomba circulatoria, un técnico de bomba de balén
intraaértico (BBIA) y un encargado del montaje y plegado de la val-
vula para su introduccion.

REQUISITOS TECNICOS

La SVA a través de un catéter se realiza con anestesia local o raqui-
dea, con sedacién o con anestesia general en un laboratorio de catete-
rismo cardiaco o en un quiréfano que cuente con fluoroscopia y
ecocardiografia transesofagica (ETE). La IPVA se lleva a cabo mediante
abordaje transfemoral o transapical. El concepto de una sala de inter-
vencion hibrida (fig.) se desarrollé para esta técnica y requiere un
espacio de grandes dimensiones que disponga de fluoroscopia de alta
resolucién y cineangiografia, con TC Dyna (Siemens USA; Washington
DC, Estados Unidos) y de capacidades de ETE. Requiere una circula-
cién con doble conducto de ventilacién, y disponer de maquina de
bypass cardiopulmonar, BBIA y marcapasos.

La evaluacién de los pacientes se inicia en la clinica ambulatoria.
Cuando el paciente acude a la clinica, se examina como responde. Es
preciso realizar un juicio clinico para decidir si la IPVA puede ser
apropiada en ese caso. Una vez decidido esto, se pasa a una serie de
exploraciones diagndsticas destinadas a examinar la idoneidad téc-
nica de ese paciente para el uso de determinada tecnologia. En la
tabla 1 se presenta una relacién de las pruebas que suelen ser necesa-
rias en la evaluacidn de esos pacientes. A continuacién, se debate de
forma abierta en el grupo multidisciplinario para determinar la mejor
forma de abordar el tratamiento en cada paciente individual. La estra-
tificacion del riesgo de los pacientes se establece usando métodos
especiales de puntuacién, como la EuroSCORE, la puntuacién STS o la
puntuacién de fragilidad.

Nunca se resaltara lo suficiente la importancia de las dimensiones
del anillo aértico al planificar la estrategia de IPVA, su aplicacién
satisfactoria y la prevencién de las complicaciones. Este parametro ha
sido identificado como un factor determinante clave en la evaluacién
de los pacientes candidatos a la IPVA®, Actualmente se utilizan para
ello diversas técnicas de diagndstico por la imagen, como ETT, ETE y
angiografia por tomografia computarizada (TC). La ETT constituye un
buen método para el examen de seleccién inicial, la ETE se realiza a
menudo inmediatamente antes de la IPVA y aporta una evaluacién de
confirmacién, por lo que se considera el patrén de referencia actual.
La TC proporciona informacién adicional respecto a la naturaleza no
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Tabla 2
El Fried Frailty Index

— Fenotipo Fried de la fragilidad

1. Pérdida de peso (involuntaria) > 10 libras (4,5 kg) en el Gltimo afio

2. Fuerza de prensién. Minimo del 20% por sexo/IMC

3. Agotamiento. Evaluado por el paciente (escala de depresién CES-D)

4. Tiempo empleado para caminar 15 pies (4,6 m). Minimo del 20% por sexo/talla

5. Baja actividad
« Varones < 383 kcal/semana
» Mujeres < 270 kcal/semana

Fragilidad: > 3 criterios. Fragilidad intermedia/prefragilidad: 1 o 2 criterios.

circular del anillo aértico, que no se aprecia bien en la ecocardiografia.
La valvula Edwards-SAPIEN expansible con balén fuerza una morfolo-
gia circular; el disefio autoexpansivo de la Medtronic CoreValve tiende
a adaptarse mas a la configuracion elipsoidal del anillo aértico. La val-
vula Edwards-SAPIEN requiere un anillo de 18-21 mm para su biopré-
tesis de menor tamaiio, de 23 mm, y un anillo de 22-25 mm para su
bioprétesis de mayor tamariio, de 26 mm, y los valores de 21-22 mm
quedan en una zona gris intermedia. Un dispositivo Edwards-SAPIEN
mayor, de 29 mm, dispone ahora de la designacién de CE para la via
transapical. La Medtronic CoreValve requiere un anillo de 20-23 mm
para su bioprétesis de menor tamafio, de 26 mm, y un anillo de
24-27 mm para su bioproétesis de mayor tamafio, de 29 mm. Aunque
la medida de 23-24 mm esta en la zona gris intermedia, generalmente
se utiliza la bioprotesis de mayor tamafio en los casos que tienen estas
dimensiones. La intervencién de implantacién comporta un acceso
vascular a través de la arteria femoral, la realizacién de una valvulo-
plastia aértica con balén y después el despliegue de la protesis
durante un marcapasos ventricular derecho rapido®.

La IPVA se realiza, la mayor parte de las veces, utilizando un abor-
daje transfemoral. La seguridad de esta técnica depende de una eva-
luacién cuidadosa de los vasos iliofemorales y aortoiliacos. La
determinacion del tamafio de los vasos, y la evaluacién de su tortuo-
sidad y de su calcificacién concéntrica son esenciales en la identifica-
cién de los candidatos ideales para este enfoque. Estas determinaciones
se realizan con mayor frecuencia utilizando angio-TC, que ha pasado a
ser el patrén de referencia para esta evaluacion en la mayor parte de
los centros. Las dimensiones femorales minimas son de 6 mm (18 Fr)
para el dispositivo Medtronic CoreValve y de 7 mm (22 Fr) y 8 mm
(24 Fr) para las protesis Edwards-SAPIEN de 23 y 26 mm respectiva-
mente. Recientemente se ha introducido un nuevo dispositivo
Edwards-SAPIEN de menor calibre, que es de 18 Fr (didmetro luminal
minimo, 6 mm) y 19 Fr (didmetro luminal minimo, 6,5 mm) para las
valvulas SAPIEN de 23 y 26 mm respectivamente. Se ha identificado
que un cociente de riesgo de acceso femoral (definido como tamafio
de la vaina [Fr] [ didimetro AF minimo [mm]) de un umbral de 2,6
constituye un factor predictivo independiente para las complicacio-
nes vasculares mayores. Ademas, tanto la calcificacién extensa en el
lugar de acceso femoral como la tortuosidad extrema han sido identi-
ficadas como factores adicionales de aparicién de complicaciones
vasculares mayores’.

EL FUTURO

La IPVA es una modalidad terapéutica emergente y prometedora
para el tratamiento de la estenosis adrtica grave en un grupo seleccio-
nado de pacientes que no son buenos candidatos a cirugia. Sigue
habiendo cuestiones importantes pendientes de resolver respecto a la
IPVA en cuanto a su durabilidad a largo plazo y las complicaciones de

la intervencién. A pesar del menor grado de invasividad que tiene la
IPVA en comparaciéon con la SVA con cirugia abierta, la IPVA comporta
un potencial considerable de complicaciones graves que pueden
poner en peligro la vida, tanto intraoperatorias como postoperatorias.
Entre ellas se encuentran lesiones vasculares, ictus, lesiones estructu-
rales de la aorta y el corazén y sus valvulas, lesiones de la raiz o el
anillo adrtico, lesiones del tejido de conduccion, fugas paravalvulares,
mala posicién de la valvula, complicaciones coronarias como obstruc-
cién o isquemia, derrame y taponamiento pericardicos y depresion
cardiaca en la intervencion que requiere un bypass cardiopulmonar
inmediato para la reanimacion. La prevencion, la deteccién y el trata-
miento de estas complicaciones requieren la participacién de un
grupo experto, que debera disponer de un cirujano cardiovascular con
dominio de las técnicas endovasculares, un cardiélogo intervencio-
nista, un equipo de perfusion cardiaca y anestesia cardiaca. Asi pues,
la asistencia 6ptima de los pacientes mediante IPVA requiere un enfo-
que multidisciplinario que aporte estos servicios.

Actualmente hay cuatro organizaciones que representan a cardid-
logos y cirujanos cardiotoracicos y lideran el trabajo de articular un
documento conjunto que abordara las recomendaciones para los cen-
tros que deseen desarrollar programas de IPVA. Son las siguientes:
Society of Cardiac Angiography and Interventions (SCAI) conjuntamente
con American Society for Thoracic Surgery (AATS), American College of
Cardiology Foundation (ACCF) y Society of Thoracic Surgeons (STS). Ade-
mas, estas organizaciones trabajan en el establecimiento de los requi-
sitos necesarios para quienes pretenden desarrollar un programa de
IPVA, incluidos los de acreditacién de cirujanos cardiotoracicos y car-
di6logos intervencionistas que llevaran a cabo las intervenciones, y
también las exigencias de volumen anual de SVA quirdrgicas y de ICP
para el centro y para los especialistas individuales, asi como la titula-
cion de especialidad para los cirujanos cardiotoracicos y cardiélogos
intervencionistas.

En conclusién, para esta nueva técnica de IPVA es esencial un
equipo multidisciplinario. Este trabajo en equipo debe incluir una
consulta multidisciplinaria entre cardiélogos, cirujanos cardiacos,
especialistas en diagnostico por la imagen, anestesiélogos, neumolo-
gos y otros especialistas en caso necesario. Con ello se asegura un
adecuado examen de seleccién de los mejores candidatos a esta inter-
vencién y un planteamiento adecuado de la IPVA, y este enfoque es
esencial en el seguimiento de estos pacientes.
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