Articulo original

Rev Esp Cardiol. 2022;75(5):412-420

La técnica de superposicion de cispides en TAVI con dispositivo A

Check for

autoexpandible optimiza la profundidad del implante y reduce la necesidad ' %
de marcapasos permanente

Isaac Pascual®”*, Marcel Almendarez®®, Pablo Avanzas®™“*, Rut Alvarez?, Luis A. Arboine?,

Raquel del Valle?, Daniel Hernandez-Vaquero®™<, Fernando Alfonso®¢ y César Moris

a,b,c

2 Area del Corazon, Hospital Universitario Central de Asturias, Oviedo, Esparia

b Instituto de Investigacion del Principado de Asturias, Oviedo, Esparia

€ Departamento de Medicina, Facultad de Medicina, Universidad de Oviedo, Oviedo, Esparia
4 Departamento de Cardiologia, Hospital Universitario de La Princesa, Madrid, Espafia

€ Instituto de Investigacion Sanitaria de La Princesa, Madrid, Esparia

Historia del articulo:
Recibido el 30 de enero de 2021
On-line el 8 de septiembre de 2021

Palabras clave:

TAVI

Autoexpandible
Profundidad de implante
Marcapasos
Superposicién de clspides

Keywords:

TAVI
Self-expanding
Implantation depth
Pacemaker

Cusp overlapping

RESUMEN

Introduccion y objetivos: Una profundidad mas alta del implante percutineo de una valvula adrtica
autoexpandible minimiza el dafio en el sistema de conduccion y puede reducir las tasas de marcapasos
permanente a 30 dias. El objetivo es determinar la seguridad y la eficacia de modificar la técnica de
implante clasica para el reemplazo percutaneo de la valvula adrtica a una técnica de proyeccion
de superposicion de caspides (PSC) para lograr una profundidad mas alta del implante y reducir la
necesidad de marcapasos permanente.

Meétodos: Desde marzo de 2017 se incluyd a 226 pacientes consecutivos: 113 tratados con técnica de
implante PSC frente a 113 casos consecutivos previos con implante clasico. La profundidad del implante
se evalu6 mediante 3 métodos en todos los pacientes (cGspide no coronaria a valvula cardiaca
percutanea (VCP); media de ctspide no coronaria y caspide coronaria izquierda a VCP y el borde mas
profundo de ctspide coronaria izquierda y cispide no coronaria a VCP).

Resultados: El grupo de PSC present6 una profundidad del implante menor que el del grupo de implante
clasico (4,8 +2,2 frente a 5,7 +3,1 mm; p=0,011; 5,8 + 3,1 frente a 6,5+ 2,4 mm; p=0,095; 7,1 +2,8
frente a 7,4 + 3,2 mm; p = 0,392). A los 30 dias de seguimiento, 40 pacientes (17,7%) requirieron el implante
de marcapasos permanente, menos en el grupo de PSC (el 12,4 frente al 23%; p =0,036). La técnica de
implante PSC protegio contra el evento principal (OR = 0,45; 1C95%, 0,21-0,97; p = 0,043), con parecidos éxito
del procedimiento y complicaciones.

Conclusiones: La técnica de implante PSC es una simple modificacion en el protocolo que proporciona
una profundidad del implante mas alta de la protesis valvular autoexpandible con menores alteraciones
de la conduccidn y tasas de marcapasos permanente.

© 2021 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Cusp-overlapping TAVI technique with a self-expanding device optimizes
implantation depth and reduces permanent pacemaker requirement

ABSTRACT

Introduction and objectives: This study aimed to determine the safety and efficacy of modifying the classic
implantation technique for aortic transcatheter heart valve (THV) implantation to a cusp-overlap-
projection (COP) technique to achieve a higher implantation depth and to reduce the burden of new
permanent pacemaker implantation (PPMI) at 30 days. Aortic self-expanding THV carries an elevated
risk for PPMI. A higher implantation depth minimizes the damage in the conduction system and may
reduce PPMI rates.

Methods: From March 2017, 226 patients were consecutively included: 113 patients were treated using
the COP implantation technique compared with the previous 113 consecutive patients treated using the
classic technique. In all patients, implantation depth was assessed by 3 methods (noncoronary cusp
to the THV, mean of the noncoronary cusp and the left coronary cusp to the THV, and the deepest edge
from the left coronary cusp and the noncoronary cusp to the THV).

Results: The COP group had a lower implantation depth than the group treated with the classic
technique (4.8 mm +2.2vs 5.7 mm +3.1; P=.011; 5.8 mm + 3.1 vs 6.5 mm =+ 2.4; P=.095; 7.1 mm + 2.8 vs

* Autor para correspondencia: Area del Corazén, Hospital Universitario Central de Asturias, Avenida de Roma S/N, 33011 Oviedo, Asturias, Espafia.
Correo electronico: avanzas@gmail.com (P. Avanzas).

https://doi.org/10.1016/j.recesp.2021.05.014

0300-8932/© 2021 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Todos los derechos reservados.


http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.recesp.2021.05.014&domain=pdf
https://doi.org/10.1016/j.recesp.2021.05.014
mailto:avanzas@gmail.com
https://doi.org/10.1016/j.recesp.2021.05.014

I. Pascual et al./Rev Esp Cardiol. 2022;75(5):412-420 413

7.4 mm + 3.2; P=.392). Forty patients (17.7%) required a new PPMI after the 30-day follow-up but this
requirement was significantly lower in the COP group (12.4% vs 23%, P=.036). The COP implantation
technique consistently protected against the main event (OR, 0.45; 95%CI, 0.21-0.97; P = .043), with similar
procedural success rates and complications.

Conclusions: The COP implantation technique is a simple modification of the implantation protocol and
provides a higher implantation depth of self-expanding-THV with lower conduction disturbances and

PPMI rates.

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

Abreviaturas

IMPP: implante de marcapasos permantente
PSC: proyeccién de superposicion de cispides
TAVI: implante percutaneo de valvula adrtica
TCMC: tomografia computarizada multicorte
TIC: técnica de implante clasica

VCP: valvula cardiaca percutanea

INTRODUCCION

Durante los Gltimos afios, el implante percutaneo de valvula
aortica (TAVI) se ha convertido en el tratamiento estandar de la
estenosis aortica (EA) grave en pacientes con alto riesgo e inoperables
y sus indicaciones se han extendido a pacientes con riesgo medio y
bajo mayores de 65 afios'~>. Diversas variables han contribuido a
reducir las complicaciones de la intervencion y aumentar las tasas de
éxito: experiencia del operador/centro, avances tecnolédgicos en el
disefio de valvulas y los sistemas de liberacion, asi como los andlisis
habituales antes de la intervencién con tomografia computarizada
multicorte (TCMC) para obtener un tamariio preciso de las valvulas y
un acceso vascular dptimo. Actualmente, el TAVI es una intervencion
estandar en todo el mundo con un continuo aumento anual del
nimero de implantes'—>.

A pesar de todos estos avances, la aparicion de alteraciones de la
conduccién, como el bloqueo auriculoventricular de alto grado
(BAVAG) y el bloqueo cardiaco completo que requiere un nuevo
implante de marcapasos permanente (IMPP), continiia siendo una
preocupacién importante®. Incluso con la filtima generaciéon de
valvulas cardiacas percutaneas (VCP), la tasa de IMPP no se ha
reducido con el tiempo, con una mayor incidencia con VCP
autoexpandibles (17,4%) en comparaciéon con VCP expandible con
balén (6,5%)'. Varios factores se han relacionado con el IMPP
después del TAVI, como las alteraciones de la conduccion al inicio
del estudio, la predilataciéon de la valvula aértica, el uso de VCP
autoexpandibles y la profundidad del implante (PI)*°.

Aunque la PI es uno de los mas importantes factores
intraprocedimiento modificables, contin(ia abierto el debate sobre
como puede asegurarse una PI 6ptima (PIO) y obtenerse una
medida precisa de la profundidad final de la VCP®. Se ha propuesto
una técnica de implante con proyeccion de superposicion de
ctspides (PSC) para el implante de VCP autoexpandibles porque
proporciona la visualizacion de la PI real durante el implante de la
valvula. Ademas, la PSC ofrece ventajas potenciales, como eliminar
el paralaje, obtener una mejor visualizacion de la caspide no
coronaria, lograr una verdadera vista coplanar y mayor implante de
la VCP”#®, y en otros estudios de VCP expandible con balén no
aumentd el riesgo de embolizacién de la valvula®.

Esta técnica de implante se ha extendido ampliamente en la
practica clinica; sin embargo, se dispone de poca informacion sobre
su impacto en la aparicién de alteraciones de la conduccién®®,
sobre todo en el caso de la VCP aértica autoexpandible, con mayor
tasa de implante de marcapasos.

Nuestro estudio tiene por objetivo determinar la seguridad y la
eficacia de esta nueva estrategia (técnica de implante con PSC) para
lograr una mayor Pl y suimpacto en la incidencia de nuevos IMPP a
los 30 dias.

METODOS
Poblacion de estudio y disefio

Este es un estudio piloto unicéntrico, observacional y prospec-
tivo. Desde el 28 de marzo de 2017 hasta el 12 de noviembre de
2020, nuestro equipo cardiolégico remitid a 419 pacientes
consecutivos con EA sintomatica grave para TAVI y los incluyo
en el presente estudio. Después de la exclusion, se incluyd a
226 pacientes en el andlisis. Los detalles de los pacientes excluidos
se presentan en el diagrama de flujo (figura 1). Desde 2007, en
nuestro centro se practicaron TAVI a 807 pacientes. Un equipo
cardiolégico multidisciplinario evalu6 cuidadosamente a todos los
pacientes derivados para recambio de la valvula adrtica. Llevaron a
cabo el seguimiento de los pacientes derivados para TAVI
cardidlogos intervencionistas experimentados en una clinica
ambulatoria de TAVI de acuerdo con las guias de practica clinica
y protocolos sistematicos'®!!. Todos los pacientes dieron su
consentimiento informado y el estudio fue aprobado por el comité
de ética local.

Teniendo en cuenta informes anteriores que indicaban una
mejora de la PIO modificando la proyeccién del implante’®, a partir
del 1 de febrero de 2019, la técnica clasica de implante coplanar de
3 clspides (TIC) de VCP autoexpandible se modificoé en nuestro
centro para convertirla en una técnica de implante con PSC para
optimizar la PI. Nuestro estudio aprovechd esta modificacion de la
practica habitual y, para el analisis y la investigacion clinica,
compar6 2 grupos de pacientes consecutivos: grupo A
de 113 pacientes consecutivos (del 28 de marzo de 2017 al 1 de
febrero de 2019) con TIC y grupo B de 113 pacientes consecutivos
(del 2 de febrero de 2019 al 12 de noviembre de 2020) con la técnica
de implante con PSC. El diagrama de flujo de nuestro estudio ofrece
una vision general de la distribucion de los pacientes (figura 1).

Procedimiento de TAVI

El mismo equipo evaluador del TAVI, con una experiencia de
mas de 900 estudios, realizd de manera prospectiva y segin un
protocolo sistematico la TCMC de alta resoluciéon con contraste
sincronizada con electrocardiograma (ECG). La adquisiciéon de
imagenes se hizo siguiendo las recomendaciones estandarizadas'?.
Para finalizar todas las mediciones especificas previas a la
intervencion, los datos de la TCMC se transfirieron a un terminal
informatico especializado para su evaluacion (3 Mensio Structural
Heart, Pie Medical Imaging BV, Paises Bajos) y se tomaron las
mediciones, como la evaluacién integral de las dimensiones
anatomicas y las proyecciones de trabajo relevantes. La técnica
de implante con PSC modifica el TIC superponiendo la clspide
coronaria derechay la cspide coronaria izquierda (CCI). La vista de
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419 pacientes consecutivos sometidos a TAVI entre marzo

de 2017 y noviembre de 2020

v

193 pacientes excluidos

Criterios de exclusion
Otro tipo de valvula (n = 59)
Procedimiento valvula en
valvula (n = 57)
Marcapasos (n = 47)
Diferentes accesos
femorales (n = 30)

v
226 pacientes incluidos

113 con técnica
de implante

clasica

113 con técnica
de implante con
superposicion de

cuspides

Figura 1. Diagrama de flujo. TAVI: implante percutineo de valvula adrtica.

superposicion de cispides, como predijo la TCMC, se us6 para la
implementacion del dispositivo durante toda la intervencion. El
tamarfio de la valvula se bas6 en mediciones de la TCMC derivadas
del perimetro con sobredimensionamiento en casos limite. El
equipo de implante estuvo formado por 2 cardidlogos interven-
cionistas. El primer operador fue el mismo para todos los pacientes,
un gran experto con mas de 1.400 TAVI. Todas las intervenciones se
llevaron a cabo en el laboratorio de cateterismo cardiaco con un
abordaje minimamente invasivo en sedacién consciente. La técnica
de implante de PSC fue similar a la de TIC en todo el protocolo de
TAVI, excepto en la proyeccion del implante. Se utilizé una guia
preformada Safari (Boston Scientific, Estados Unidos) para colocar
la VCP mediante estimulacion temporal del marcapasos en el anillo
aortico cuando la altura de la protesis era 6ptima segn el cirujano
principal, la VCP se solt6 parcialmente y se realiz6 una evaluacion
angiografica. Si la hemodinamica de la valvula se consideraba
optima, se implantaba la protesis. En pacientes seleccionados, si
existia un elevado riesgo de oclusién coronaria (ostium coronario
< 10 mm del anillo aértico y altura del seno de Valsalva < 15 mm
para los tamafios de 23, 26 y 29 de la VCP y <16 mm para
el tamario 34 de la VCP), se colocaba un catéter guia que encajaba el
ostium coronario con una guia intracoronaria en caso de
obstruccion aguda. Se hizo predilatacion cuando las valvulas
estaban muy calcificadas y con una EA importante con fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) reducida. La TCMC
identifico el PSC en la evaluacion previa a la intervencién y
posteriormente lo confirmé la angiografia durante el procedi-
miento de TAVI (figura 2A).

Criterios de valoracion del estudio

Los objetivos primarios fueron la PI y el nuevo implante de
marcapasos a los 30 dias. Los secundarios fueron la aparicion

de BAVAG vy las definiciones de seguridad del Valve Academic
Research Consortium 2 (VARC-2).

Evaluacion de la profundidad del implante

Dos cirujanos con experiencia midieron retrospectivamente la
PI por angiografia con el software SyngoDynamics (Siemens
Healthcare, Estados Unidos). Dado que no existen definiciones
estandarizadas en los criterios actuales del VARC-2 sobre como
evaluar la PI'°, se decidié usar 3 de los métodos utilizados con mas
frecuencia en la evaluacion de la profundidad de las VCP
(figura 2A): a) distancia de la cispide no coronaria (CNC): distancia
desde la parte mas profunda de la CNC hasta el extremo distal del
borde intraventricular de la VCP; b) media aritmética de laCNCy la
CCI: se midieron las distancias desde el extremo distal de la parte
intraventricular de la VCP hasta la CNC y la CCI respectivamente, y
se comunico la media, y ¢) borde mas profundo: se midieron las
distancias desde el extremo distal de la parte intraventricular de la
VCP hasta la CNCy la CCI respectivamente, y solo se tuvo en cuenta
la mas profunda de las 2 mediciones.

La PI se midi6 mediante angiografia en la proyeccion final en un
plano perpendicular a la VCP con 20 ml de medio de contraste
Optiray (ioversol) de baja osmolalidad a un flujo de 20 ml/s. La
fiabilidad interobservadores se evalu6 con las mediciones de
2 médicos de la PI desde la CNC y la CCI respectivamente hasta la
VCP en 100 pacientes aleatorios (figura 3A).

Seguimiento

El seguimiento de la evolucidon clinica y hemodinamica se
evalué de forma prospectiva segiin los criterios del VARC-2'3.
Después del TAVI, se mantuvo una supervision por ECG continua de
todos los pacientes al menos durante 48 h. Antes del alta y en el
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Figura 2. PSC para reducir la tasa de implantes de un nuevo marcapasos tras el TAVI. A: imagenes de angiografia y tomografia computarizada multicorte que ilustran
las técnicas de implante clasica y con proyeccion de superposicion de cispides. B: media + desviacion estandar (IC95%) de la profundidad del implante medida desde
la clspide no coronaria hasta la prétesis. C: tasa de marcapasos segin la técnica clasica de implante frente a la técnica con proyeccion de superposicion de ctspides.
3CP: proyeccion coplanar de 3 ctspides; CNC: cGspide no coronaria; IC95%: intervalo de confianza del 95%; IMPP: implante de marcapasos permanente; PSC: técnica con
proyeccion de superposicion de caspides; TAVI: implante percutaneo de valvula adrtica; TCMC: tomografia computarizada multicorte.
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Figura 3. Profundidad del implante. A: medida desde la CNC hasta el extremo distal de la parte intraventricular de la protesis (2,3 mm). B: se miden las distancias
de la CCl y la CNC hasta el extremo distal de la parte intraventricular de la valvula y se comunica la media aritmética: (2,3 + 8,2) / 2 = 5,25 mm. C: se comunica el
borde mas profundo desde la CCl y la CNC hasta el extremo distal de la prétesis (2,3 < 8,2 = 8,2 mm). CCI: cispide coronaria izquierda; CNC: cGspide no coronaria;
PSC: proyeccion de superposicion de ctspides; TIC: técnica de implante clasica.
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seguimiento de 30 dias, se registraron ECG de 12 derivaciones de
cada paciente. El BAVAG se definié como la aparicion de BAV de
segundo o tercer grado en el ECG posterior a la intervencion. Se
realizo IMPP si el paciente presentaba BAVAG o era necesario un
marcapasos temporal permanente seglin las recomendaciones de
las guias de practica clinica vigentes'4~'®, Después del alta, se
realizé un seguimiento programado de cada paciente en la clinica
ambulatoria especifica de TAVI, definido previamente con un
nuevo ECG. No hubo pérdidas en el seguimiento.

Variables de estudio

Las variables de estudio se incluyeron en una base de datos
disefiada especificamente. Las variables relacionadas con el
seguimiento clinico se documentaron segin los criterios del
VARC-2'3,

Analisis estadisticos

El analisis de la normalidad de las variables continuas se realizd
con la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Las variables continuas con
distribucién normal se expresan como media + desviacion estandar
y se compararon mediante la prueba de la t de Student. Las variables
continuas con distribuciéon no normal se expresan como mediana
[intervalo intercuartilico] y se compararon con la suma de rangos de
Wilcoxon. Las variables cualitativas se expresan como ndmero
(porcentaje) y se comparan mediante la prueba de la x2.

Se utiliz6 un andlisis de regresion logistica para probar la
asociacion entre los factores de riesgo potenciales y el IMPP a los
30 dias. Las variables con p < 0,1 en el analisis univariante se
introdujeron en un modelo multivariante. Las relaciones
se expresan como odds ratio (OR) con su intervalo de confianza
del 95% (1C95%). Para comparar la mortalidad, se construyeron
curvas de Kaplan-Meier y se hizo la prueba de orden logaritmico. Se
consider6 que las diferencias eran estadisticamente significativas
si la hipétesis nula podia rechazarse con el IC95%. Para los analisis
estadisticos se empleé el paquete de software estadistico STATA 14
(STATA Corp LP, Estados Unidos).

Se utilizo el coeficiente de correlacidon de Pearson para evaluar
la fiabilidad interobservadores de las mediciones de profundidad
desde la CCly la CNC hasta la valvula en 100 casos elegidos al azary
se interpretaron de la siguiente manera: > 0,8, concordancia
excelente; 0,6-0,8, concordancia de regular a buena; 0,4-0,6,
concordancia moderada, y < 0,4, sin concordancia.

RESULTADOS
Caracteristicas basales

Desde febrero de 2019, se tratb a 113 pacientes mediante la
técnica de implante con PSC y se los compar6 con los 113 pacientes
consecutivos anteriores, tratados con TIC (figura 1). La media de edad
fue 83,5 + 6 afios, 136 pacientes (60,2%) eran varones y entre los grupos
hubo una distribucion uniforme de los factores de riesgo cardiovascular
y los antecedentes médicos relevantes. Los pacientes tenian un riesgo
quirdrgico intermedio, con un EuroSCORE Il medio de 6,5 + 4,4 y una
puntuacion de la Society of Thoracic Surgeons de 5 + 4,9 (tabla 1).

En el andlisis del ECG, 121 pacientes (53,3%) presentaron
alteraciones de la conduccidn previas, las mas frecuentes de ellas el
bloqueo auriculoventricular de primer grado en 35 pacientes
(15,5%), el bloqueo de rama izquierda en 34 (15%) y el bloqueo de
rama derecha en 33 (14,7%). En cuanto a los hallazgos ecocardio-
graficos, el gradiente medio fue 46,3 + 13,6 mmHg y el gradiente
maximo, 76,7 + 21,6 mmHg. La TCMC mostr6 un perimetro medio de

75,8 + 8,3 mm y una puntuacion de calcio de 3.102 + 1.428 UA. No
hubo diferencias significativas entre los grupos (tabla 1).

Datos de la intervencion, la hospitalizacion y la evolucion a los
30 dias

El éxito de la intervencion se logrd en el 96,5% de los pacientes.
El acceso vascular mas frecuente fue la arteria femoral derecha en
182 pacientes (80,5%). Se empled Evolut R pro 29 en 106 pacientes
(46,9%), fue necesario predilatar en 34 (15%) y posdilatar en 78
(34,5%). Solo 8 pacientes (3,5%) necesitaron una segunda valvula a
causa de insuficiencia adrtica grave evaluada por angiografia; hubo
1 caso (0,4%) de embolizacion de la VCP en el grupo con TIC y la
media de tiempo de fluoroscopia fue 27,1 + 13,4 min. El BAVAG
apareci6 en 38 intervenciones (16,8%), con 25 casos (22,1%) en el
grupo de TICy 13 (11,5%) en el de PSC (p = 0,0328). No hubo casos de
oclusion coronaria aguda ni sindromes coronarios agudos durante los
primeros 30 dias. Se detect6 bloqueo de la rama izquierda de nueva
aparicion durante el procedimiento en 34 pacientes (17,7%). Solo
1 paciente (0,4%) del grupo de PSC fallecié durante la intervencion por
taponamiento cardiaco secundario a un desgarro ventricular (tabla 2).

Resultados del estudio
Objetivo primario

La evaluacion de la PI mostro que los pacientes del grupo de PSC
tenian un implante mas profundo que los del grupo de TIC. Sin
embargo, esta diferencia solo fue estadisticamente significativa
cuando se media desde la CNC hasta el extremo distal de 1a VCP con
una profundidad media de 4,8 + 2,2 frente a 5,7 + 3,1 mm
(p=0,011) de los casos de PSC frente a los de TIC (tabla 3, figura 2B).
Hubo tendencia a un implante mas profundo al utilizar la media
aritmética desde la CNC y la CCI (5,8 + 2,4 frente a 6,5 + 2,9 mm;
p = 0,095) para los casos de PSC frente a los de TIC y sin diferencias al
utilizar el borde mas profundo (7,1 + 2,8 frente a 7,42 + 3,2 mm,;
p =0,392) (figura 3B). Los coeficientes de correlacion intraclase desde
la CNC y la CCI hasta la VCP fueron 0,915 y 0,867 respectivamente.

En los primeros 30 dias requirieron un nuevo IMPP 40 pacientes
(17,7%), 14 (12,4%) del grupo con PSC y 26 (23%) del grupo con TIC
(p=0,365). En los andlisis univariante y multivariante, la técnica de
implante de PSC protegié de modo sistematico del evento principal
(OR = 0,45; 1C95%, 0,21-0,97; p = 0,043) (tabla 4, figura 2C).

Objetivos secundarios

En los resultados a 30 dias, hubo 12 muertes (tabla 1 del
material adicional); 1 de ellas durante la intervencién y el resto
durante la estancia hospitalaria (5,3%), asi como 20 ictus/
accidentes isquémicos transitorios (11,5%), 16 de ellos (9,2%) sin
discapacidad importante segiin la escala de clasificacién modifi-
cada y 4 (2,3%) con discapacidad moderada o superior. Solo
3 pacientes (1,6%) tenian una fuga paravalvular > grado III. Segln
las definiciones del VARC-2, hubo 14 complicaciones mayores del
acceso vascular (6,2%) y 24 menores (10,6%), sin diferencias entre
los grupos (tabla 2). Las curvas de supervivencia de Kaplan-Meier a
los 30 dias no mostraron diferencias significativas entre los grupos
(figura 4). No hubo pérdidas durante el seguimiento.

DISCUSION

La técnica de implante con PSC en el TAVI se ha adoptado
ampliamente en todo el mundo; sin embargo, hasta donde se sabe,
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Tabla 1
Caracteristicas basales
Total (n=226) TIC (n=113) PSC (n=113) p
Edad (afios) 83,47 +5,97 83,81+5,94 83,12+6,01 0,385
Varones 136 (60,16) 67 (59,29) 69 (61,06) 0,785
indice de masa corporal 28,43 +7,55 27,68 +5,01 29,47 +9,98 0,123
Hipertension 171 (76) 81 (71,78) 90 (80,36) 0,127
Diabetes 64 (28,44) 36 (31,89) 28 (25) 0,254
Dislipemia 120 (53,33) 65 (57,52) 55 (49,11) 0,205
Tabaquismo 23 (10,22) 12 (10,62) 11 (9,82) 0,843
Ictus/AIT 19 (8,44) 8 (7,08) 11 (9,82) 0,459
Infarto de miocardio 19 (8,44) 9 (7,96) 10 (8,93) 0,794
Cirugia de revascularizacion coronaria 12 (5,31) 3(2,65) 9 (7,96) 0,075
Intervencion coronaria percutinea 15 (6,64) 10 (8,85) 5(5,42) 0,181
Cirugia valvular no aértica previa 1(0,44) 1(0,88) 0 0,316
Arteriopatia periférica 15 (6,67) 9 (7,96) 6 (5,36) 0,433
Enfermedad renal cronica 84 (37,33) 47 (41,59) 37 (33,04) 0,184
NYHA
I 4(1,78) 1(0,88) 3 (2,68) 0,708
| 100 (44,44) 51 (45,13) 49 (43,75)
il 104 (46,22) 51 (45,13) 53 (47,32)
v 17 (7,56) 10 (8,85) 7 (6,25)
Fibrilacion auricular 65 (31,25) 31 (28,18) 34 (34,69) 0,311
EuroSCORE II 6,50 +£4,35 6,34 +3,84 6,67 +£4,82 0,559
Puntuacion de la Society of Thoracic Surgeons 4,98 +4,94 491+5,15 5,24 +4,03 0,790
Variables de la tomografia computarizada
Puntuacion de calcio de la vdlvula adrtica (UA) 3,103 +1,429 3,224+1,438 2,993 +99 0,243
Perimetro (mm) 75,75 +8,30 75,64+7,73 75,86 + 8,89 0,840
Didmetro derivado del perimetro (mm) 24,11+2,64 24,08 2,46 24,15+2,83 0,840
Variables de la ETT
Gradiente medio de la vdlvula adrtica (mmHg) 46,29+ 13,55 46,68 + 13,64 45,89+13,51 0,684
Gradiente mdximo de la vdlvula adrtica (mmHg) 76,71 +21,58 77,86 +22,64 75,51 +20,49 0,453
Area de la vdlvula adrtica (cm?) 0,68-+0,17 0,67+0,18 0,69+0,16 0,653
Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (%) 55,32+12,18 55,83 +11,02 54,77 +£13,36 0,539
Insuficiencia valvular adrtica 0,877
I 119 (71,69) 65 (72,22) 54 (71,05)
| 31 (18,67) 17 (18,89) 14 (18,42)
il 14 (8,43) 6 (6,67) 8 (10,53)
v 2(1,2) 2(2,22)
Variables del electrocardiograma
BAV de primer grado 35 (15,49) 22 (19,47) 13 (11,50) 0,098
Bloqueo de rama izquierda 34 (15,04) 18 (15,93) 16 (14,16) 0,709
Bloqueo de rama derecha 33 (14,60) 17 (15,04) 16 (14,16) 0,850
Bloqueo fascicular anterior izquierdo 18 (9,38) 6 (6,32) 12 (12,37) 0,150
Bloqueo fascicular posterior izquierdo 1(0,52) 0 1(1,03) 0,321

AIT: ataque isquémico transitorio; BAV: bloqueo auriculoventricular; ETT: ecocardiografia transtoracica; NYHA: clase funcional de la New York Heart Association; PSC: técnica
con proyeccién de superposicion de cispides; TIC: técnica de implante cldsica; UA: unidades Agatston.

Los valores expresan media -+ desviacion estandar o n (%).

este es el primer estudio que aborda de manera sistematica la
seguridad y la eficacia de esta técnica en el implante de protesis
valvular adrtica autoexpandible (AE) en comparacion con TIC. Los
principales hallazgos de nuestro estudio son los siguientes: a) esta
estrategia se ha demostrado segura; b) logré una mayor PI y, lo mas
importante, c) redujo la aparicion de trastornos de la conduccion
auriculoventricular y, en consecuencia, la tasa de IMPP. Nuestros
resultados tienen claras implicaciones clinicas. Por primera vez se
demuestra que este cambio en el procedimiento del implante reduce
considerablemente una de las complicaciones mas frecuentes y
temidas del TAVI autoexpandible, la tasa de implante de marcapasos.

De suma importancia en el diseflo de este estudio, se
aprovecharon 2 cohortes consecutivas tratadas por el mismo
equipo, con los mismos protocolos y la misma VCP. Por lo tanto, se
obtiene una muestra homogénea que supera uno de los principales
factores de confusion de los ensayos sobre TAVI, a saber, la
influencia de diferentes equipos y curvas de aprendizaje.

Nuestros resultados respaldan el hecho de que esta técnica de
implante con PSC en TAVI AE es facil y segura, con tasas de éxito
comparables y un perfil valvular hemodinamico semejante al del
implante «clasico» y podria servir para todos los casos con esta VCP
AE>1718 La {inica diferencia de la intervencién entre las 2 técnicas
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Tabla 2
Datos de la intervencioén y resultados a 30 dias
Total (n=226) TIC (n=113) PSC (n=113) p
Acceso femoral 0,093
Derecha 182 (80,53) 86 (76,11) 96 (84,96)
Izquierda 44 (1947) 27 (23,89) 17 (15,04)
Predilatacion 34 (15,04) 21 (18,58) 13 (11,50) 0,137
Posdilatacion 78 (34,51) 45 (39,82) 33 (29,20) 0,093
Tamaiio de la valvula 0,329
23 3(1,33) 3(2,65) 0
26 54 (23,89) 30 (26,55) 24 (21,24)
29 106 (46,90) 49 (43,36) 57 (50,44)
34 63 (27,88) 31(27,43) 32 (28,32)
Insuficiencia valvular aértica final grave 2 (0,88) 1(0,88) 1(0,89) 0,418
Embolizacién valvular 1(0,44) 1(0,88) 0 0,3162
Gradiente de maximo a maximo (mmHg) 3,71+4,23 3,37+4,.89 4,03 +3,49 0,288
Segunda valvula 8 (3,54) 4 (3,54) 4 (3,54) 1
Tiempo de fluoroscopia (min) 27,07 £13,42 28,65+15,58 25,70+ 11,09 0,116
Exito de la intervencion 218 (96,46) 109 (96,46) 109 (96,46) 1
Bloqueo auriculoventricular de alto grado intraprocedimiento 38(16,81) 25 (22,12) 13 (11,50) 0,033
Muerte durante la intervencion 1 (0,44) 0 1(0,88) 0,316
Hospitalizacion
Estancia hospitalaria (dias) 7,27 +£7,40 7,06 + 6,69 7,51+8,16 0,668
Complicaciones vasculares (VARC-2) 0,350
Menores 24 (10,62) 8 (7,08) 16 (14,16)
Mayores 14 (6,19) 8 (7,08) 6 (5,31)
Ictus/accidente isquémico transitorio (mRS) 19 (8,41) 8 (7,08) 11 (9,73) 0,472
Insuficiencia valvular adrtica (ETT) de grado III-IV 13 (5,75) 6 (5,31) 7 (6,19) 0,264
Gradiente medio final (ETT) (mmHg) 6,45+2,73 6,56 +2,67 6,35+2,79 0,575
Bloqueo de rama izquierda de nueva aparicion 34 (17,71) 14 (14,74) 20 (20,62) 0,286
Evolucion a los 30 dias
Implante de marcapasos permanente 40 (17,70) 26 (23,01) 14 (12,39) 0,037
Muerte a los 30 dias 12 (5,31) 7 (6,19) 5 (4,42) 0,553

ETT: ecocardiografia transtoracica; mRS: escala de clasificacion modificada para discapacidad neurolégica; PSC: técnica con proyeccion de superposicion de caspides; TIC:

técnica de implante clasica; VARC-2: Valve Academic Research Consortium-2.
Los valores expresan media + desviacion estandar o n (%).

fue la modificacion de la proyeccion de trabajo. No hubo
diferencias en cuanto al material utilizado o los pasos seguidos
para liberar la valvula. Hubo bajas tasas de complicaciones, como
embolizacién de la VCP, insuficiencia aértica residual, oclusion
coronaria y conversion a cirugia a corazon abierto. Ademas, no
hubo diferencias entre los 2 grupos en la mortalidad a 30 dias
(figura 4).

Teniendo en cuenta la estandarizacion de las mediciones por
TCMC para la planificacion, no deberia ser dificil implementar las
medidas de la PSC en la evaluacion preoperatoria. En nuestra
experiencia, no afiadié complejidad al protocolo de TAVI estanda-
rizado, como muestra la ausencia de diferencias en los tiempos de
fluoroscopia entre los 2 grupos.

Tabla 3
Evaluacion de la profundidad del implante

Es bien sabido que las alteraciones de la conducci6n basales, como
el bloqueo de rama derecha preexistente, el bloqueo auriculoven-
tricular de primer grado y el hemibloqueo anterior izquierdo, son los
predictores independientes mas relevantes e inalterables asociados
con el IMPP después del TAVI. Otros predictores robustos, como la
predilatacion, el tipo de VCP y la PI, son factores modificables y su
manejo cuidadoso podria reducir el riesgo de IMPP*!'°, La VCP
autoexpandible se ha asociado con un riesgo de IMPP 2,5 veces
mayor?°, y en un metanalisis actual con la VCP de (ltima generacion,
la tasa de IMPP oscil6 entre el 14,7 y el 26,7% con valvulas AE y entre
el 4y el 24% con las valvulas expandibles con balén'®. A pesar de los
avances en el disefio y la fabricacion de VCP, este asunto contintia
siendo un problema meédico sin resolver.

Profundidad medida desde la CNC

Media aritmética desde la CNC y la CCI Borde mas profundo

Técnica de implante clasica (mm) 5,71+3,07 6,45+2,94 7,42 +3,16
Proyeccion de superposicion de ctspides (mm) 4,77 £2,.22 584+235 7,07 +2,79
p 0,011 0,095 0,392

CCI: cuspide coronaria izquierda; CNC: ctspide no coronaria.

Profundidad de la ciispide coronaria: profundidad desde la CNC hasta la protesis; media aritmética desde la CNC y la CCI hasta la protesis; borde mas profundo: la mayor

distancia desde la CNC o la CCI hasta la protesis.
Los valores se expresan como media + desviacion estandar.
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Tabla 4
Andlisis multivariante para predecir el implante de marcapasos a los 30 dias
OR 1C95% p
Técnica de implante con PSC 0,45 0,21-0,97 0,043
Diabetes 2,21 1,02-4,81 0,045
Bloqueo de rama derecha 7,62 3,27-17,75 < 0,001

1C95%: intervalo de confianza del 95%; OR: odds ratio; PSC: proyeccién de
superposicion de cispides.

La idea principal de nuestro estudio era como seria posible
reducir las alteraciones de la conduccion relacionadas con la VCP AE.
La respuesta parece clara: hacer un implante superior para reducir
el dafio en el sistema de conduccién. Sin embargo, un implante
superior confiere mas riesgo de embolizacion valvular y fuga
paravalvular. Una PIO es fundamental para mejorar los resultados.
El implante 5-7 mm por debajo del anillo aértico aumenta el riesgo
de IMPP, mientras que un implante mas alto puede reducir el riesgo.
En cambio, una PI <3 mm podria aumentar el riesgo de
insuficiencia paravalvular y oclusién coronaria®!. Por consiguiente,
el fabricante recomienda un PIO de 3-5 mm por debajo del anillo
aortico para obtener mejores resultados.

Esta es la principal ventaja de la técnica de TAVI con PSC porque
permite la correcta alineacion de los senos mediante la superposicion
de 2 de ellos para un implante de la valvula mas alto y reducir el
riesgo de embolizacion valvular (figura 2A). Frente a otros estudios,
nuestra proporciéon de embolizaciones valvulares fue baja, pues solo
hubo 1 caso en el grupo de TIC (0,88%) y ningn caso en el de la
técnica con PSC (p = 0,316)°. Ademas, puede ofrecer otros beneficios
potenciales durante el implante, como eliminar el paralaje del
sistema de implante y centrarlo a lo largo del anillo aértico. Esta
técnica también permite mantener la alineacién del plano basal de
las cGspides coronarias con una verdadera vista coplanar y optimizar
la PI porque proporciona una excelente referencia anatomica y una
menor distancia visual de la valvula y la CNC&%2,

Hasta donde se sabe, no existe ninguna definiciéon estandari-
zada de como medir la distancia desde el anillo adrtico hasta el
extremo distal de la VCP. Se han comunicado varios enfoques para
medir esta distancia, pero falta una referencia o un método
estandarizado. Se han utilizado muchas técnicas: la media
aritmética de la distancia desde la CNC y la CCI hasta la VCP, la
distancia desde la CNC hasta la protesis y el borde mas profundo
desde la CNC o la CCI hasta la valvula®.

Ademas, no existe consenso sobre cual es la mejor proyecciéon
fluoroscopica para lograr la medicion precisa de esta distancia. Se
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Figura 4. Estimaciones de supervivencia de Kaplan-Meier por PSC frente a TIC.
HR: hazard ratio; 1C95%: intervalo de confianza del 95%; PSC: técnica con
proyeccion de superposicion de cispides; TIC: técnica de implante clasica.

ha utilizado la proyeccién de implante?* y la proyeccién final,
donde las 3 valvas estan alineadas y en un mismo plano®“.

Uno de los puntos fuertes de nuestro estudio es la medicion
cuidadosay constante de la profundidad de la valvula. Dado que no
existe consenso sobre la mejor manera de valorar esta distancia, se
decidio utilizar todos los métodos de medicion comunicados hasta
la fecha!!~!3. Dos cardiélogos intervencionistas con experiencia
midieron de manera sistematica todos los casos con las mismas
practicas ya descritas y una elevada tasa de concordancia''~'%. La
PI fue con los 3 métodos cuantitativamente mayor en los implantes
con PSC que en los implantes TIC.

Nuestro estudio coincide con otros anteriores en que muestra
una asociaciéon independiente de la PI con trastornos de la
conduccion e IMPP, pero demuestra una reduccién importante
(OR=0,45;1C95%,0,21-0,97) de sus tasas con la técnica de TAVI con
PSC.

Queremos resaltar las consecuencias clinicas beneficiosas de la
intervencion de TAVI con PSC porque es posible que muchos de los
factores potencialmente modificables implicados en la reduccion
de las alteraciones de la conduccion después del TAVI no puedan
llevarse a cabo (p. ej., predilatacién de una valvula muy calcificada)
y la eleccion de VCP puede estar sujeta a la disponibilidad en el
centro quirdrgico. Sin embargo, en la mayoria de los casos podria
ser adecuado planificar un implante de la valvula mas alto.

Limitaciones

Las principales limitaciones de este estudio son el discreto
tamafio de la muestra con un disefio unicéntrico y observacional, y
el hecho de que la PI se midiera retrospectivamente. El operador
principal fue siempre la misma persona, por lo que podria resultar
dificil extrapolar los datos a otros cirujanos. Solo se utilizd un
analisis de regresion logistica multivariante para predecir el evento
principal y, teniendo en cuenta la naturaleza del estudio, no se
tomaron algunas mediciones de la TCMC, como la anatomia del
tabique membranoso. Por altimo, nuestro estudio se centrd
Gnicamente en un tipo de VCP AE, por lo que los resultados y
las conclusiones deben interpretarse en este contexto.

CONCLUSIONES

Nuestro estudio indica que la técnica de implante con PSC es
una simple modificacién del protocolo de TAVI que proporciona un
implante mas alto de la VCP AE con menores tasas de alteraciones
de la conduccién e IMPP.

¢QUE SE SABE DEL TEMA?

- A pesar de todos los avances técnicos en el TAVI, la
aparicion de alteraciones de la conduccion que requieren
el implante de un nuevo marcapasos permanente
continda siendo una preocupacion importante.

(QUE APORTA DE NUEVO?

- En este estudio piloto se muestra por primera vez que la
adopcion de la técnica de implante con PSC para protesis
valvulares aorticas autoexpandibles reduce considera-
blemente la tasa de implante de marcapasos, una de las
complicaciones mas frecuentes y temidas del TAVI
autoexpandible.
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