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Implantacion percutanea de protesis valvulares adrticas
en pacientes con estenosis adrtica severa sintomatica
rechazados para cirugia de sustitucion valvular
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La implantacién percutanea de protesis valvulares aor-
ticas ha surgido recientemente como alternativa terapéu-
tica en pacientes con estenosis adrtica severa sintomati-
ca rechazados para cirugia. Describimos la experiencia
inicial con esta técnica en nuestro centro. En 4 pacientes
con estenosis adrtica severa sintomatica rechazados
para cirugia (euroSCORE medio, 23%) se realizé implan-
tacion de protesis valvular aértica de Edwards-Sapiens
por via transfemoral. En los 4 pacientes, el procedimiento
tuvo lugar con éxito, con implantacién correcta de la pro-
tesis y sin complicaciones. Al mes de seguimiento, no
hubo eventos y todos los pacientes habian mejorado en
su clase funcional.

Palabras clave: Estenosis valvular adrtica. Protesis val-
vular. Cateterismo cardiaco.

Percutaneous Implantation of Aortic Valve
Prosthesis in Patients With Symptomatic Severe
Aortic Stenosis Excluded From Surgical Valve
Replacement

Percutaneous implantation of aortic valve prostheses
has recently emerged as a therapeutic option for patients
with severe symptomatic aortic stenosis for whom
surgical valve replacement is not suitable. We describe
our initial experience with this technique at our institution.
Percutaneous implantation of an Edwards Sapiens aortic
prosthesis was performed using the transfemoral
approach in four patients with severe symptomatic aortic
stenosis for whom surgery was not suitable (mean
EuroSCORE, 23%). The procedure was successful in all
patients, with optimal implantation of the prosthesis and
no complications. By 1 month of follow-up, no patient had
experienced an event and all had improved their
functional class.
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INTRODUCCION

La valvulopatia méas frecuente en Europa en la actua-
lidad es la estenosis adrtica’. La supervivencia media de
la estenosis aortica severa (EAS) sintomatica es 2 afos,
y la cirugia de sustitucién valvular es el dnico trata-
miento eficaz>3. No obstante, un 30-40% de los pacien-
tes con EAS no son considerados aceptables para ciru-
gia debido a un riesgo quirdrgico demasiado elevado®.

Los pacientes con EAS rechazados para cirugia tie-
nen escasa supervivencia y una calidad de vida muy li-
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mitada. La valvuloplastia percutdnea surgié como un
posible tratamiento para estos pacientes, pero poste-
riormente se observd que ofrece unos resultados
bastante pobres’. Recientemente se han desarrollado
proétesis valvulares adrticas implantables a través de
catéter que constituyen actualmente una alternativa
para los pacientes con EAS rechazados para cirugia®®.
Presentamos la experiencia inicial de nuestro centro
con la IPPVA (implantacion percutdnea de protesis
valvular adrtica).

METODOS

Técnica

Actualmente se comercializan dos tipos de prétesis
para IPPVA: Edwards-Sapiens (expandible con balén,
catéter de 22-24 Fr)®® y Core-valve (autoexpandible,
catéter de 18 Fr)°. Con la Core-valve se ha descrito un
aparentemente mayor riesgo de ictus y de necesidad de
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marcapasos definitivo. En nuestro centro implantamos
la prétesis de Edwards-Sapiens, y los aspectos técni-
cos se referirdn a ésta.

El procedimiento se puede realizar por via transfe-
moral o transapical, que se reserva para casos con una
anatomia del sistema aortoiliaco desfavorable para la
via transfemoral®. Para evaluar esta anatomia, se reali-
zan aortografia y tomografia computarizada (TC). En
los 4 pacientes que presentamos, se realizé implanta-
cién por via transfemoral.

A través de la arteria femoral, se inserta un intro-
ductor 14 Fr y se realiza primeramente una valvulo-
plastia percutdnea (balén de 20 x 30 mm). Después se
introducen dilatadores de 16, 18, 20 y 22 Fr y, final-
mente, el catéter de la protesis.

La prétesis Edwards-Sapiens (Edwards Lifescien-
ces Inc, Irvine, California, Estados Unidos) es una
malla tubular de acero inoxidable unida interiormen-
te a tres valvas de pericardio bovino. Esta disponible
en didmetros de 23 y 26 mm, que precisan para su
implantacion catéteres de 22 y 24 Fr, respectivamen-
te. Antes de su implantacién, la valvula se pliega so-
bre un balén de 30 mm de longitud. Luego se avanza
sobre una guia de 0,35” a través de la arteria iliaca,
la aorta abdominal, la aorta descendente, el cayado
aortico y la aorta ascendente, para introducirla en el
ventriculo izquierdo (abordaje «retrégrado»). El ca-
téter tiene un sistema que permite cambiar la angula-
cién de su parte distal para adaptarla a la direccién
de la aorta toricica, con lo que se evita dafiar la pa-
red adrtica y se minimiza el riesgo de ictus embdli-
co.

El correcto posicionamiento de la prétesis previo a
su implantacidn es clave, y se controla mediante fluo-
roscopia, ecocardiografia y aortografia. Una vez la
prétesis esta posicionada correctamente, se implanta
durante sobreestimulacion con marcapasos transitorio
(180-220 lat/min) para evitar su desplazamiento. Si los
controles ecocardiograficos posteriores evidencian una
correcta implantacién de la prétesis, se procede a reti-
rar la guia y los catéteres.

Durante el procedimiento, se administra heparina
intravenosa (70 Ul/kg). Previamente, se administran
aspirina y clopidogrel, y después se continda indefini-
damente con aspirina a 100 mg/dia y clopidogrel 75
mg/dia durante 1-6 meses.

Criterios de inclusion

En la actualidad, los candidatos a IPPVA son aque-
llos con EAS, sintomas atribuibles a esta valvulopatia
y que hayan sido rechazados para cirugia. Actualmente
no se considera indicacién la simple preferencia del
paciente y/o del cardidlogo. En general, el rechazo
para la cirugia deberd haber sido por un indice Euro
SCORE > 20% y/o un indice STS (Society of Thora-
cic Surgeons) > 10%.
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Definiciones

Se evaluaron los resultados y los eventos a 30 dias
(muerte, infarto, cirugia cardiaca, ictus, complicacio-
nes vasculares). Se realizé ecocardiograma transtoraci-
co y transesofdgico antes y después del procedimiento,
evaluandose el anillo valvular aédrtico, la fraccién de
eyeccion, la insuficiencia adrtica, los gradientes tran-
sadrticos y el drea valvular. Se consider6 éxito del pro-
cedimiento la implantacién correcta y normofuncio-
nante de la prétesis (disminucién de gradientes
transadrtico = 30% y ausencia de insuficiencia adrtica
severa), en ausencia de mortalidad durante el procedi-
miento.

RESULTADOS

Todos los pacientes tenian una edad avanzada (me-
dia [intervalo], 81 [77-84] afios) y eran varones (tabla
1). Entre las comorbilidades destacan enfermedad co-
ronaria, insuficiencia renal, infarto reciente, broncopa-
tia crénica e hipertension pulmonar severa. El indice
EuroSCORE medio fue del 23% y el STS, el 24%.

El procedimiento se realizé con anestesia general e
intubacién orotraqueal. Se administraron inotrépicos
segun fuera necesario para mantener unas condiciones
hemodindmicas lo més estables posible.

En 2 pacientes se realiz6 todo el procedimiento por
via percutdnea (cierre con dos dispositivos Prostar de
10 Fr por paciente). En los otros 2 se realizd exposi-
cion quirurgica de la arteria y cierre quirdrgico tras el
procedimiento. Posteriormente, los pacientes fueron
trasladados a la unidad de reanimacion cardiaca, don-
de fueron extubados.

La prétesis fue implantada con éxito en todos los
pacientes, sin desplazamiento, insuficiencia adrtica
significativa ni alteraciéon de los ostium coronarios
(fig. 1).

No se observd ninguna complicacién en el periodo
hospitalario tras el procedimiento, excepto un hemato-
ma inguinal sin anemizacidén significativa. El dltimo
de los pacientes tratados tenia insuficiencia renal cré-
nica en programa de hemodidlisis y fibrilacién auricu-
lar crénica lenta antes de la implantacién de la prétesis
adrtica percutanea. Unos dias después de la implanta-
cién de la prétesis, se decidié finalmente implantar
marcapasos definitivo, pero sin atribuirlo a un bloqueo
secundario al IPPVA.

La evolucién a 30 dias continué sin eventos y con
mejoria de al menos 1 grado en la clase funcional en
todos los enfermos.

DISCUSION

La EAS sintomética ofrece una supervivencia media
de 2 afios (1 afio en caso de que haya clinica de insufi-
ciencia cardiaca) y la cirugia es el dnico tratamiento
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TABLA 1. Caracteristicas clinicas y ecocardiograficas basales de los pacientes, asi como datos del
procedimiento y la evolucion de los pacientes

1 2 3 4

Edad (afios) 83 79 84 77
Sexo Varén Varén Varén Varén
indice de masa corporal (kg/m?) 29,6 29,4 32,4 19,5
Enfermedad pulmonar - + + -
Arteriopatia periférica - - - -
Ictus previo - - - -
Cirugia previa — + -
Intervencidn coronaria percutanea previa + -
Insuficiencia renal - + - +
Enfermedad coronaria + + + -
Infarto reciente + - + -
Hipertension pulmonar - + - +
Diabetes mellitus - + - +
Fraccion de eyeccion ventricular izquierda (%) 35 63 67 66
EuroSCORE (%) 17 28 28 17
indice de la Society of Thoracic Surgeons (%) 21 38 18 20
Area valvular aértica (cm?) 0,6 0,8 0,7 0,6
Insuficiencia adrtica asociada Leve Moderada No Leve
Anillo aértico (mm)

Ecocardiograma transtoracico 21 21 22 21

Ecocardiograma transesofagico 22,3 23,4 24,5 22
Didmetro minimo de arterias iliacas (mm) 12 1 10 14
Tamarfio de la prétesis (mm) 26 26 26 26
Cierre percutaneo + + - -
Gradientes transadrticos tras el procedimiento (mmHg)

Méximo instantdneo 12 12 18 8
Medio 5 5 9 3
Insuficiencia adrtica tras el procedimiento Leve Leve Leve Leve
Estancia tras el procedimiento (dias) 5 5 8 12

Eventos acumulados a 30 dias
Muerte - - - -
Infarto de miocardio - - - -
Cirugia cardiaca - - - -
Hemorragia mayor - - - -
Accidente cerebrovascular - - - -
que mejora el prondstico y la calidad de vida®3. A pe- hace méas de dos décadas como alternativa terapéutica
sar de ello, una tercera parte de estos pacientes son re- en estos pacientes, pero es poco frecuente obtener un
chazados para cirugia por un riesgo quirtirgico dema- drea > 0,8 cm? y los resultados a medio plazo son po-

siado elevado®. La valvuloplastia percutdnea surgié bres, por la reestenosis valvular®.

Fig. 1. Se muestran diferentes momen-
tos de la intervencion. A: la protesis ple-
gada avanzando por el sistema aortoilia-
co. B: momento de la implantacion de la
prétesis. Obsérvese que en ese momen-
to se estéd sobreestimulando con el mar-
capasos transitorio a una frecuencia de
180-220 lat/min, para obtener una pre-
sion arterial sistdlica < 60 mmHg. C:
prétesis ya implantada.
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La implantacién de vélvulas adrticas mediante caté-
ter ha sido uno de los suefios de los cardiélogos inter-
vencionistas desde hace décadas'®, pero fue la posibili-
dad de unir valvas bioldgicas a un stent metdlico lo
que permitié que se pudiera llevar a cabo. Inicialmen-
te, se realizaron procedimientos en animales'!, y Bon-
hoeffer et al'? implantaron por primera vez en huma-
nos vélvulas protésicas en la vilvula pulmonar. En la
véalvula adrtica, la primera prétesis percutdnea se im-
planté en humanos hace 6 afios, mds de una década
después de que comenzaran las experiencias en anima-
les.

En 2004, Cribier et al® publicaron su primera expe-
riencia con 6 pacientes, de los que 1 falleci6 durante el
procedimiento por migracién de la prétesis durante su
implantacién. En los otros 5 casos, el drea valvular se
increment6 a 1,7 cm? y los gradientes se redujeron de
forma significativa. En esa experiencia inicial, la pré-
tesis se implantd por via anterdgrada, que tiene como
principal ventaja que se realiza a través de la vena fe-
moral en lugar de por la arteria, con lo que disminuyen
las complicaciones vasculares y es posible realizar el
procedimiento con anestesia local. No obstante, la via
anterégrada es técnicamente mds compleja y puede
producir complicaciones en la valvula mitral y corto-
circuitos interauriculares. Actualmente, se utiliza la via
retrograda, descrita por Webb et al’. En 50 pacientes
con EAS y EuroSCORE del 28%, obtuvieron éxito en
el 86% y una mortalidad intraprocedimiento y a 30
dias del 2 y el 12%, respectivamante. Un aspecto inte-
resante de ese estudio es que los resultados, respecto a
los primeros 25 pacientes, mejoraron en los siguientes
25. Esto refleja la mejora de los resultados tras la cur-
va de aprendizaje, que probablemente no se debe sélo
a factores técnicos, sino también a la seleccion de los
pacientes.

Las series posteriores incluyeron a pacientes trata-
dos por via retrégrada. En el registro REVIVE-I, con-
tinuado con el RECAST, la prétesis se implanté con
éxito en 27 (82%) de 33 pacientes. Actualmente, se ha
tratado en el mundo a unos 1.000 pacientes por via
transfemoral con esta prétesis. En el REVIVE-II, con
106 pacientes tratados por via transfemoral (Euro
SCORE medio, 30%), hubo éxito de la implantacién
en el 88%, mortalidad a 30 dias del 13,2%, infarto en
el 8,5%, eventos neuroldgicos en el 2,8% y complica-
ciones vasculares en el 13%. Actualmente, se encuen-
tra en fase de reclutamiento el estudio aleatorizado
PARTNER, con dos grupos de pacientes. El primero
(n = 650) es de pacientes con riesgo quirdrgico relati-
vamente elevado pero aceptados para cirugia, que son
aleatorizados a cirugia o IPPVA con prétesis de Ed-
wards. El segundo grupo (350 pacientes rechazados
para cirugia) es aleatorizado a IPPVA o tratamiento
médico.

Actualmente, la mayor limitacién de la IPPVA son
las complicaciones relacionadas con el acceso vascu-
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lar. Otras complicaciones son la insuficiencia perival-
vular significativa por expansion inadecuada de la pro-
tesis y el ictus. Probablemente, en el futuro se disefia-
rdn prétesis que precisen un menor didmetro de los
catéteres, lo que podria facilitar el procedimiento y re-
duciria el riesgo de complicaciones vasculares. Ya hay
experiencia con una protesis que puede reposicionarse
antes de liberarla®®, y esto podria disminuir el riesgo
de desplazamiento y mala aposicion. Por otra parte, un
aspecto pendiente es la durabilidad de la prétesis, que
debera corroborarse con estudios a largo plazo. In vi-
tro, se ha demostrado que la funcién de la prétesis se
mantiene tras mds de 200 millones de latidos, que
equivalen a més de 5 afios de vida. Actualmente, exis-
ten pacientes vivos incluso 5 afios tras la implantacién
de la prétesis, y en ellos no se han observado signos de
disfuncién protésica.

En conclusién, nuestra experiencia inicial muestra
que la IPPVA constituye una alternativa terapéutica
para algunos pacientes con EAS rechazados para ciru-
gia.
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