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RESUMEN

Introduccion y objetivos: Pasada 1 década desde el primer implante percutaneo de la valvula pulmonar
(IPVP) Melody en Espaiia, se exponen sus resultados en cuanto a la funcion valvular y las complicaciones
a corto y medio plazo.

Meétodos: Analisis descriptivo retrospectivo y multicéntrico nacional de los IPVP Melody en pacientes
menores de 18 afios desde el primer implante (de marzo de 2007 hasta el 1 de enero de 2016).
Resultados: Se reclutaron 9 hospitales que contaban un total de 81 IPVP en 77 pacientes, cuyas medianas
[intervalo intercuartilico] de edad y peso eran 13,3 [9,9-15,4] afios y 46 [27-63] kg respectivamente. La
enfermedad cardiaca mas frecuente fue la tetralogia de Fallot (n = 27) y el sustrato anatémico mas
comin, el conducto valvulado de yugular bovina (n = 31). Las incidencias de complicaciones
intraprocedimiento y agudas fueron del 6 y el 8% (no hubo muertes periprocedimiento). La mediana del
tiempo de seguimiento fue 2,4 [1,1-4,9] afos. Se diagnostico endocarditis infecciosa (EI) a 4 pacientes
(5,6%), de los que 3 precisaron el explante de la valvula. En el periodo de seguimiento, la mortalidad fue
del 1,3%, relacionada con EI A los 5 afios de seguimiento, el 80 + 6,9% y el 83 + 6,1% de los pacientes
estuvieron libres de reintervencién y recambio valvular pulmonar respectivamente.

Conclusiones: El IPVP en pacientes pediatricos es una opciéon valida con buenos resultados
hemodinamicos a corto y medio plazo. La incidencia de EI durante el seguimiento fue relativamente
baja, si bien es la principal complicaciéon que tener en cuenta.

© 2017 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Pediatrics Spanish Registry of Percutaneous Melody Pulmonary Valve
Implantation in Patients Younger Than 18 Years

ABSTRACT

Introduction and objectives: A decade has passed since the first Spanish percutaneous pulmonary Melody
valve implant (PPVI) in March 2007. Our objective was to analyze its results in terms of valvular function
and possible mid-term follow-up complications.

Methods: Spanish retrospective descriptive multicenter analysis of Melody PPVI in patients < 18 years
from the first implant in March 2007 until January 1, 2016.

Results: Nine centers were recruited with a total of 81 PPVI in 77 pediatric patients, whose median
age and weight were 13.3 years (interquartile range [IQR], 9.9-15.4) and 46 kg (IQR, 27-63). The
predominant cardiac malformation was tetralogy of Fallot (n = 27). Most of the valves were implanted on
conduits, especially bovine xenografts (n = 31). The incidence of intraprocedure and acute complications
was 6% and 8%, respectively (there were no periprocedural deaths). The median follow-up time was
2.4 years (IQR, 1.1-4.9). Infective endocarditis (IE) was diagnosed in 4 patients (5.6%), of which 3 required
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surgical valve explant. During follow-up, the El-related mortality rate was 1.3%. At 5 years of follow-up,
80% + 6.9% and 83% =+ 6.1% of the patients were free from reintervention and pulmonary valve replacement.
Conclusions: Melody PPVI was safe and effective in pediatric patients with good short- and mid-term
follow-up hemodynamic results. The incidence of IE during follow-up was relatively low but was still the

main complication.

Full English text available from: www.revespcardiol.org/en
© 2017 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espafia, S.L.U. All rights reserved.

Abreviaturas

El: endocarditis infecciosa

IPVP: implante percutaneo de valvula pulmonar
TSVD: tracto de salida del ventriculo derecho
VD: ventriculo derecho

INTRODUCCION

Los avances en cirugia cardiaca, intervencionismo percutaneo,
cuidados intensivos y técnicas de imagen no invasiva han hecho
que aumenten la expectativa de vida y el nimero de reinterven-
ciones en las cardiopatias congénitas'. Consecuentemente y con
base en el efecto perjudicial de la disfuncién crénica de la valvula
pulmonar en el ventriculo derecho (VD), la practica clinica ha ido
estableciendo tiempos de actuacién mas precoces.

La técnica del implante percutaneo de la valvula pulmonar
(IPVP) se describié por primera vez en el 2000°. Actualmente ha
alcanzado una amplia aceptacion, y se han realizado hasta la fecha
mas de 10.000 implantes en todo el mundo. Las caracteristicas
valvulares y del sistema de implante se describen en la figura 1.
Actualmente se utilizan varios dispositivos, pero en el momento de
iniciar nuestro estudio tan solo la valvula Melody (Medtronic;
Minnesota, Estados Unidos) obtuvo la aprobacion de las entidades
reguladoras (CE 9/2006 y FDA 01/2010).

El objetivo principal de nuestro estudio es exponer la
experiencia espafiola de los IPVP Melody en pacientes pediatricos
y, secundariamente, evaluar su evolucion en términos de
funcionamiento valvular y aparicion de posibles complicaciones
a corto-medio plazo.

METODOS

Andlisis descriptivo, retrospectivo y multicéntrico del IPVP
Melody en menores de 18 afios desde marzo de 2007 (fecha del
primer implante en el pais) hasta el 1 de enero de 2016. En el Grupo
de Trabajo de Hemodinamica de la Sociedad Espafiola de
Cardiologia Pediatrica y Cardiopatias Congénitas, se elabord un
cuestionario que después cumplimentaron todos los centros con
experiencia en IPVP pediatrico. Se procedi6 de conformidad a la Ley
Organica 15/1999 de Proteccién de Datos de Caracter Personal. El
plazo de seguimiento de los pacientes finaliz6 el 15 de mayo
de 2016.

Se definié complicacion mayor como aquella con impacto
clinico, que pone en peligro la vida del paciente y que preciso
tratamiento quirdrgico o percutaneo (p. ej., compresién coronaria,
perforacion de estructuras cardiacas, embolizacion de material
protésico, etc.). Al resto de las complicaciones se las denomind
menores”. Complicaciones intraprocedimiento fueron las aconte-
cidas durante la realizacion del cateterismo hasta el traslado del
paciente a cuidados intensivos y complicaciones agudas, las que
aparecieron hasta 72 h después.

Analisis estadistico

Para el andlisis estadistico, se emple6 Statistics Data Analisis
13.1 (Stata, StataCorp LP; Estados Unidos). Las variables cuanti-
tativas continuas se expresan en media + desviacion estandar si
siguen distribucién normal y en caso contrario, como mediana
[intervalo intercuartilico]. Las variables nominales se expresan como
nGimeros y porcentajes, y para comparar diferencias entre medias
antes y después del implante, se utilizo el test de la t de Student. Para
comparar variables categoricas, se uso la prueba de la x?, el test de
Wilcoxon o el test de la U de Mann-Whitney. Todas las pruebas se
ajustaron por ambos lados, y se considerd estadisticamente
significativo un valor de p < 0,05. El andlisis del tiempo libre de
evento se realizd mediante curvas de Kaplan-Meier. Los factores
asociados con un evento (reintervencion/endocarditis) durante
seguimiento se incluyeron en un andlisis univariable mediante
regresion de Cox, y se consider6 significativas aquellas con p < 0,05.

RESULTADOS

Desde el primer implante en Espafia hasta el 1 de enero de 2016,
se implantaron un total de 173 valvulas Melody en 16 hospitales;
de ellas, 81 se emplearon para IPVP en 77 pacientes pediatricos
(tabla 1). Un paciente tuvo un doble implante porque tenia doble
tracto de salida del ventriculo derecho (TSVD) (conducto + TSVD
nativo) y 3 pacientes requirieron una segunda Melody (2 mediante
técnica valve-in-valve y otro tras explante de la valvula inicial y
reconstruccion quirdargica del TSVD).

Para homogeneizar los datos, se analizaron los resultados de los
78 implantes que fueron primarios (77 pacientes). La descripcion
clinica de los pacientes y del procedimiento se detallan en la tabla 2
y la tabla 3 respectivamente. La técnica moderna de prestenting” es
la mas empleada, salvo implantes realizados sobre protesis
valvular quirargica disfuncionante (6 casos) o experiencias
iniciales (7 pacientes).

En cuanto a las complicaciones periprocedimiento, cabe
destacar que no hubo ninglin caso de compresion coronaria o
muerte. El evento intraprocedimiento mas importante fue la
creacion iatrogénica de una ventana aortopulmonar en 1 paciente
con cirugia de Jatene (11 afios, 66 kg), que se solvent6 inicialmente
con implante percutaneo de dispositivo de cierre de comunicacion
interventricular muscular de 11 mm y mas tarde fue programado
electivamente para cierre quirtirgico del shunt residual. El resto de
las complicaciones fueron leves (tabla 3) y se solucionaron
mediante tratamiento conservador. En las primeras horas tras el
implante, hubo 1 paciente de 16 afos (tetralogia de Fallot), con
clinica transitoria de angina no relacionada con interferencia
mecanica de la proétesis con el origen de las arterias coronarias
(valorado por tomografia computarizada y angiografia), sino por
compresion sist6lica de un segmento coronario intramiocardico de
la arteria descendente anterior, que se resolvid mediante
tratamiento con bloqueadores beta.

Se dio seguimiento a 75 casos, ya que se trasladoé a 3 pacientes a
su comunidad de origen (diferente a aquella donde se realiz6 el
implante). La mediana del tiempo de seguimiento fue 2,4 [1,1-4,9]
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Figura 1. Descripcion de la valvula pulmonar percutinea Melody (Medtronic
Inc.; Minneapolis, Minnesota, Estados Unidos). Stent no recubierto de platino-
iridio de 34 mm (CP stent, NuMED Inc.; Hopkinton, New York, Estados Unidos)
con un segmento valvular de vena yugular bovina cosido a mano. A: vista
frontolateral. B: vista frontal. C: vista desde el extremo distal. El dispositivo se
repliega y se fija a un catéter balon en balon y se libera a través de una vaina
larga modificada de 22 Fr (Ensemble Delivery System, Medtronic Inc.),
disponible en diametros del bal6n externo de 18, 20 y 22 mm. La técnica de
balén en bal6n permite la liberacion de la valvula en 2 pasos y reposicionarla
una vez inflado el balén de menor tamafo.

Tabla 1
Lista de hospitales nacionales con experiencia en implante percutaneo de la
valvula pulmonar Melody, ordenados por afio de su primer implante

Centro hospitalario Inicio Implantes
Hospital Universitario Gregorio Marafion, Madrid 2007 38
Hospital Universitario Reina Sofia, Cérdoba 2007 5
Hospital Universitario Vall d’'Hebron, Barcelona 2008 10
Hospital Universitario La Paz, Madrid 2009 7
Hospital Universitario de Cruces, Bilbao 2011 5
Hospital Universitario Ramén y Cajal, Madrid 2012 6
Complejo Hospitalario Universitario A Coruifia 2013 6
Hospital Universitario Virgen del Rocio, Sevilla 2013 3
Hospital Universitario 12 Octubre, Madrid 2014 1
Total 81

afios. En el altimo control ecocardiografico realizado durante el
seguimiento, se describi6 gradiente pulmonar valvular pico
promedio de 25 4 26,5 mmHg, insuficiencia pulmonar de grado >
Il en 3 pacientes (4%) y fuga perivalvular leve en 1 (1,3%).

Trece pacientes requirieron algan tipo de reintervencion: 8,
sobredilatacion con balon (3 de ellos sin pre-stent en el TSVD),
5 explantes (3 por El y 2 por pérdida de integridad del stent por
fractura y/o compresion esternal) y 2 implantes valve-in-valve (por
disfuncion valvular secundaria a fractura). E197 +2%,e1 95 + 3% y el
80 4+ 7% de los pacientes estaban libres de reintervencion
(sobredilatacién con balén o valve-in-valve o explante)a 1,2 y 5 afios
respectivamente. No hubo diferencias estadisticamente significativas
entre pacientes por peso (referencia, 30 kg), sustrato anatémico o tipo
de lesion del TSVD previa al implante. En la figura 2 se detalla el
tiempo de supervivencia libre de los diferentes eventos. E1 97 + 2%, el
93 4+ 3,5% y el 83 + 6% de los pacientes estaban libres de recambio
valvular pulmonar (percutaneo o quirdirgico) tras 1, 2 y 5 afios de
seguimiento respectivamente (figura 3). Hubo 1 fallecimiento (1,3%),
relacionado con EL

Se diagnosticaron 4 casos de EI (el 5,6% del total) (tabla 4), uno
de ellos precoz en un paciente con antecedente de endocarditis
preimplante por el mismo germen; 3 pacientes requirieron
extraccion quirtrgica de la valvula, realizada a los 9, 19 y 78 dias
tras el diagndstico (que se corresponden con los 814,418 y 178 dias
tras el implante). A los 5 afios de seguimiento, el 92% de los
pacientes estaban libres de dicha enfermedad, lo que resulta en un
indice promedio de incidencia de EI del 1,8% por paciente-afio.

DISCUSION

La durabilidad de las intervenciones quirtrgicas en el TSVD para
las cardiopatias congénitas complejas es muy variable segin la
edad del paciente y el tipo de material utilizado®®. Uno de los
estudios con mayor tamafio muestral describié una supervivencia
media libre de intervenci6én de 11,2 afios para conductos de
tamafio adulto (> 18 mm)’. La disfuncién del TSVD sobreviene
finalmente con el paso del tiempo por diversos mecanismos:
regurgitacién pulmonar, crecimiento somatico, anastomosis este-
noticas, estenosis valvulares, acodamiento del conducto, compre-
sion esternal, proliferacion intimal, calcificacion o dilataciones
aneurismaticas®. La reconstruccién del TSVD puede realizarse con
baja mortalidad, pero puede asociarse con alta morbilidad,
especialmente si se tiene en cuenta la necesidad de reintervencio-
nes quirdrgicas. Limitarlas sin perjuicio para el volumen y la
funcién ventricular seria la estrategia de elecciéon del IPVP. La
principal controversia se encuentra en el momento de valvular el
TSVD y los criterios de preferencia entre IPVP y cirugia. Dada la
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Tabla 2

Caracteristicas de los 78 implantes percutaneos de valvula pulmonar primarios en 77 pacientes menores de 18 afios

Caracteristicas clinicas

Tipo de cardiopatia

Sustrato anatémico

Edad (arios) 13,3 [9,9-15/4] Tetralogia de Fallot 27 (35) Contegra 31 (40)
Peso (kg) 46 [27-63] AP + CIV 14 (18) Homoinjerto 18 (23)
Varones 46 (59) EAo (Ross) 8 (10) TSVD nativo 16 (21)
Clase funcional NYHA TGA + EP 7 (9) Protesis Qx 7 (9)
I 40 (51) VD doble salida 6 (8) Labcor 4 (5)
Il 32 (41) AP septo integro 6 (8) Otros 2(2,5)
11 6 (8) Truncus 5 (6)
N.° de cirugias previas TGA (Jatene) 3 (4)
1 28 (36) Otros 2(3)
2 24 (31)
>3 26 (33)
Tipo de lesion del TSVD
Mixta 40 (51)
EP 22 (28)
P 16 (21)

AP: atresia pulmonar; CIV comunicacion interventricular; EAo: estenosis aortica; EP: estenosis pulmonar; IP: insuficiencia pulmonar; NYHA: New York Heart Association; Qx:
quirdrgico; TGA: trasposicion de grandes arterias; TSVD: tracto de salida del ventriculo derecho; VD: ventriculo derecho.

Los valores expresan n (%) o mediana [intervalo intercuartilico].
* 22 pacientes (28%) pesaban menos de 30 kg: media, 22 (intervalo, 12-29,5) kg.

dificultad intrinseca de las cardiopatias congénitas, por volumen y
variaciones, hasta la fecha no se han realizado estudios que
comparen directamente el IPVP frente a la cirugia, por lo que los
trabajos multicéntricos descriptivos son la principal fuente de
informacion disponible.

Segiin la guia europea de 2010, se deberia tratar, en general, a
los pacientes sintomaticos con presion en el VD > 60 mmHg y/o
insuficiencia pulmonar moderada/grave, los pacientes asintoma-
ticos con estenosis pulmonar o insuficiencia pulmonar grave con
disminucion de la capacidad de esfuerzo, dilataciéon progresiva o
disfuncion sistélica del VD, insuficiencia tricuspidea progresiva,
gradiente pulmonar > 80 mmHg o taquicardias auriculares o
ventriculares sostenidas®. En 2011, la American Heart Association

Tabla 3

recomendo (Ila B) considerar el IPVP para pacientes portadores de
conducto entre el VD y la arteria pulmonar con estenosis pulmonar
moderada/grave o insuficiencia pulmonar segin los criterios de
inclusién/exclusién de cada valvula'®.

Hoy en dia, varios paises han publicado registros nacionales
prospectivos del IPVP Melody, y muestran excelentes resultados a
corto y medio plazo (tabla 5)*''~'5, El procedimiento se describe
como exitoso (Melody implantada en localizaciébn deseada,
insuficiencia pulmonar residual leve o menor, gradiente VD-arteria
pulmonar < 35 mmHg, ausencia de explante a las 24 h tras el
procedimiento)'® en el 93-99% de los casos*!#!”. Como en nuestro
estudio, se ha descrito la reduccion significativa de la relaciéon de
presion VD/aorta*'?7'> y mejora general de los parametros

Caracteristicas del procedimiento de 78 implantes percutaneos de valvula pulmonar primarios

Caracteristicas del procedimiento (anestesia
general con ventilacion asistida)

Complicaciones

Complicaciones agudas (n = 6; 8%)

intraprocedimiento (n = 5; 6,4%)

Pre-stenting 65 (83,3) 2 Hemorragia TET leve 2 TV no sostenida
Abordaje en 2 tiempos 10 (15,4) 1 TSV 1 Trombosis femoral
Diferencia entre ambos (meses) 79 +71 1 IT moderada iatrogénica 1 Edema pulmonar
Tamaiio ensemble 1 Ventana aortopulmonar 1 Neumotorax leve
18 mm 12 (15,4) 1 Angina (DA trayecto intramiocardico con compresion sistdlica)
20 mm 29 (37,2)
22 mm 37 (47,4)
Presién VD/aorta’
Antes 0,70 £ 0,23
Después 0,43 + 0,13
Gradiente VD-AP (mmHg) después 10 £ 14,8
IP residual 1(1,3)
Fuga residual 1(1,3)
Ingreso hospitalario < 3 dias 58 (77)
NYHA post’
I 62 (83)
| 13 (17)

AP: arteria pulmonar; DA: arteria coronaria descendente anterior; IP: insuficiencia pulmonar; IT: insuficiencia tricaspide; NYHA: New York Heart Association; TET: tubo
endotraqueal; TSV: taquicardia supraventricular; TV: taquicardia ventricular; VD: ventriculo derecho.

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

" p < 0,001 respecto a la situacién antes del implante percutaneo de la valvula pulmonar.
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Figura 2. Curva de Kaplan-Meier de supervivencia libre de eventos. A 5 afios,
una media =+ error estandar del 98 + 1,8% de los pacientes continuaban vivos, el
93 + 4,2% no requirieron un segundo implante percutaneo de valvula pulmonar
Melody, el 88 + 5,6% no sufrieron explantes y el 86 + 5,8% estaban libres de
sobredilatacion con catéter-balon.

hemodinamicos'” y la clase funcional de la New York Heart
Association'>1%15, Pero nuestra serie es la primera en analizar los
resultados exclusivamente en la poblacion pediatrica, incluidos
pesos < 20-30 kg y variados sustratos anatomicos para el implante.

La tasa general de complicaciones periprocedimiento descrita
es de alrededor del 6%, con un 2,7% de complicaciones mayores
(rotura del conducto, perforaciéon de arterias pulmonares, lesion
de la valvula tricaspide, desplazamiento valvular, compresion de
arterias coronarias u obstruccién de arteria pulmonar) y un 11,9%
de complicaciones menores'®. Nuestra serie reflejo tasas de
complicaciones agudas mayores del 2,6% (n= 2, ventana aorto-
pulmonar y lesion tricuspidea) y menores del 3,8%. El intento de
predecir el riesgo de compresion coronaria es uno de los pasos mas
dificiles del procedimientoy es el evento que con mas frecuencia se
asocia con mortalidad en la sala de cateterismo. Se cree que un 5-
6% de todos los posibles candidatos a IPVP podrian tener una
anatomia coronaria susceptible de compresion durante el implan-
te®!!, En cuanto a la rotura/desgarro del TSVD, hay mas riesgo en
los conductos muy calcificados y en los homoinjertos'®. Afortu-
nadamente en nuestra serie no se produjo ninguno de estos casos.

En el seguimiento a corto y medio plazo, la mortalidad total
comunicada es de un 0-5% y en general no relacionada con el
dispositivo'®, salvo casos graves de El La causa mas frecuente de
reintervencion percutanea o quirdrgica es la reestenosis del stent
valvular, causada por recoil tardio o por pérdida de fuerza radial
secundaria a fracturas'®. Los factores de riesgo de aparicién de
fracturas son menor edad, gradiente VD-arteria pulmonar signi-

1,09
0,94
0,8
0,7 Test de log rank, p = 0,8
0,6
0,54
T T T T T T T T T
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Afos
| Peso > 30 kg Peso < 30 kg

Figura 3. Curva de supervivencia libre de recambio de la valvula pulmonar
(percutaneo o quirirgico) en pacientes de peso > 30y < 30kg. Alos 1,2y
5 afios de seguimiento, no habian requerido recambio valvular una media +
error estandar del 100%, el 95 + 0,05% y el 84 + 0,09% de los pacientes de menos de
30 kg, frente al 96 + 0,03%, el 96 + 0,03% y el 83 + 0,09% de los de mas de 30 kg. Sin
diferencias estadisticamente significativas.

angiografico del conducto, recoil o compresiéon del injerto y
posicién directamente por debajo del esternén'®2?°. De ahi la
importancia de acondicionar el TSVD con pre-stent antes del
implante. La aparicion de insuficiencia pulmonar significativa por
lesion a nivel de los velos valvulares es una rara condicion asociada
generalmente con EI’'?. En general, la supervivencia libre de
disfuncion valvular o reintervencion es superior al 90, el 80 y el 70%
en seguimientos a 1,2 y 4 afios respectivamente!*'923, al igual que
en nuestro estudio. Concretamente, el US Investigational Device
Exemption Trial describe una supervivencia libre de reintervencion
y explante a los 5 afios del 76 + 4% y el 92 + 3% respectivamente >,
Los factores asociados con la reintervencion son un gradiente residual
elevado (gradiente medio > 25 mmHg)'>?* o compresion del stent/
recoil inmediatamente tras la liberacién de la valvula'®. En cambio,
son factores protectores la colocacién de un pre-stent'>'® que dé
estabilidad al TSVD y la experiencia del operador®>. El pre-stent puede
colocarse en el mismo procedimiento o con 2-3 meses de antelacion
para permitir el crecimiento endotelial con mayor fijacion®?.
Comparando nuestros resultados con una serie nacional de implante
quirdrgico de valvula pulmonar analizada retrospectivamente, la
curva de supervivencia libre de recambio valvular por disfuncién
protésica en el grupo de edad < 20 afios se situaba en torno al 90%>° a
los 5 afios (si bien nuestra serie incluye la experiencia inicial de IPVP
sin implante de stent para acondicionamiento del TSVD en
7 pacientes).

El riesgo de ElI a medio plazo se ha estimado en el 2,4% por
paciente-afio?!, aunque mas de la mitad no afectan directamente a
los velos valvulares y la mayoria responden al tratamiento
antibiotico. En cualquier caso, es la principal causa de explante

ficativo antes y después del procedimiento, menor didmetro quirtirgico y de mortalidad secundaria a sepsis*''?!. La turbu-
Tabla 4
Descripcion de los pacientes diagnosticados de endocarditis infecciosa
Bacteria Diagnostico tras implante (dias) Caracteristicas de los pacientes Explante
Peso (kg) Sexo Sustrato Pre-stent  Gradiente residual después (mmHg)
Streptococcus epidermidis 100 58 \% Homoinjerto  No 0 Si
Haemophilus influenzae’ 805 27 M Homoinjerto  Si 10 Si
S. viridans 959 27 M Homoinjerto  Si 5 No
S. mitis 399 18 \Y Contegra Si 0 Si
p =025 p=074 p=0,52 p=0,56 p =099

M: mujer; V: varon.

* Unico paciente de los 4 afectados de endocarditis donde se constatd discontinuidad de tratamiento antiagregante a los 6 meses tras el implante.



Tabla 5

Caracteristicas de los principales registros publicados de implante percutianeo de la valvula pulmonar Melody: estudios observacionales prospectivos y multicéntricos

2011, Alemania
Eicken et al.'!

102

21,5 [16,2-30,1]

63 [54.2-75,9)

61 (60)

No descrito 100% 96 (94)
(79% homoinjerto)

352 [99-390]
dias

2

2 mayores (2%)

1 compresion ACI
1 BAV completo
transitorio

1(1%)

(1)
Staphilococcus
aureus

1(1)

8(7.8)

4(34)

2013, Italia
Butera et al.*

63
(implantes, 61)

24 [11-65]

60 [30-140]

39 (62)

30 Mixta 100% 53 (87)
21 EP (33% homoinjerto,
12 1P 28% bioprotesis)

2,4 afios

5 [3-45]

9 mayores +
menores (14%)
1 embolizacion
valvular

1FV

3 acceso vascular
1 hemorragia
leve TET

2 transfusion

1 rasgado
conducto

4(6,5%)

2(33)
Staphilococcus
aureus

2(3.3)

No descrito

2(33)

2014, Francia
Fraisse et al.'”

64

21,4 [10,5-77,3]

No descrito
> 25 kg

32 (50)

67% Mixta 100% 62 (97)
21,9% EP (subtipos no
12,9% IP descritos)

4,6 [0,2-5,2]
afos

3[2-5]

Menores (17%)

7 rasgado
homoinjerto

1 hemorragia TET
1 falso aneurisma
Arteria femoral

1 hematoma
inguinal

1 transfusién
hemorragia del
acceso

3 (4,5%)
2 El
11cC

4(6,3)
Staphilococcus
epidermidis
Streptococcus
sanguinis
Staphilococcus
haemolyticus

3(47)

No descrito

0

2015, Estados Unidos
Cheatham et al."*
(2010, McElhinney
et al.'¥, Zahn et al."”)

150
(implantes, 136)

19 [7-53]

No descrito
> 25 kg

77 (51)

80 (53) IP 100% 49 (36)
39 (26) EP (74% homoinjerto,
31 (21) Mixta 21% bioprotesis)

4,5 [04-7]
afos

8 mayores +
menores (6%)
1 rotura de
conducto

1 diseccion
coronaria

1 rasgado

de conducto
1TVS
(cardioversion)
1 hipercarbia
1 trombosis
femoral

2 perforaciones
con guia de
arteria lobar

5(3,7)

14 (103)
(¢?)

11 (8,1)

6 (4.4)

20 (14,7)

ACI: arteria coronaria izquierda; AP: arteria pulmonar; CIV: comunicacion interventricular; BAV: bloqueo auriculoventricular; EI: endocarditis infecciosa; EP: estenosis pulmonar; FV: fibrilacién ventricular; ICC: insuficiencia

cardiaca congestiva; IP: insuficiencia pulmonar; TET: tubo endotraqueal; TSVD: tracto de salida del ventriculo derecho; TVS: taquicardia ventricular sostenida; VD ventriculo derecho.
Salvo otra indicacion, los valores expresan n (%) o mediana [intervalo intercuartilico].
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lencia por gradiente residual relevante, trombosis in situ y la
transgresion de la profilaxis antibi6tica posiblemente sean los
mecanismos fisiopatolégicos implicados*?®. Este riesgo no es
exclusivo del IPVP; sirva de ejemplo la serie de Oliver et al.>>: una
incidencia de EI tras la cirugia del 11,5% en una mediana de
seguimiento de 7 afios. En cuanto al tejido yugular bovino, en
general, se asocia con mayor riesgo infeccioso que otros materiales
protésicos quirirgicos biolégicos o sintéticos?”?%. Un estudio in
vitro recientemente publicado sefiala que su manipulacién durante
el procedimiento percutaneo podria inducir cambios histologicos y
microfracturas®®. Por todo ello, se recomienda a estos pacientes
antiagregacion con acido acetilsalicilico de por vida y valoracion
dental previa al IPVP. En nuestra serie se obtuvo una incidencia de
El relativamente inferior a la publicada, seguramente en relacion
con el menor peso de nuestros pacientes (menores problemas
dentales y dermatoldgicos) y el 19% de los TSVD nativos libres de
conducto.

La resolucion de la disfuncion del TSVD mediante IPVP también
se ha asociado con fenémenos de remodelado inverso del
vD!112.1430 ‘mejora del llenado ventricular izquierdo®® e incluso
del grado de insuficiencia tricuspidea®!.

El IPVP también modifica el sustrato electrofisiolégico ventric-
ular®?, y en el periodo agudo tras el implante pueden aparecer
nuevas arritmias en un 7-15% de los pacientes, generalmente
extrasistoles o taquicardia ventricular no sostenida®?>3. Se
describe como un fendmeno transitorio con resolucién espontanea,
por lo general en los primeros 6 meses, que ocurre especialmente
en los pacientes de menor tamafio y requiere tratamiento
conservador (y valorar los bloqueadores beta). Otro mecanismo
posiblemente asociado sea la colocacion de la endoprotesis en
contacto con el TSVD muscular. En nuestra serie se describe un
2,6% de pacientes con episodios de taquicardia ventricular no
sostenida durante el periodo agudo tras el procedimiento, a los que
se tratd con bloqueadores beta durante 12-18 meses y tuvieron
evolucion favorable.

Como hemos comentado, el IPVP esta oficialmente aprobado
para pacientes de mas de 30 kg con conductos quirGrgicos en
el TSVD con disfuncién y didametros de 18-22 mm para Melody y
23-26 mm para SAPIEN (Edwards Lifescience LLC; California,
Estados Unidos). Pero se estima que menos del 20% de los
pacientes con cardiopatia congénita y disfuncion del TSVD
cumplirian dichos criterios. Por eso la mayoria de los pacientes
serian posibles candidatos a indicacién de IPVP off label’. En
nuestra serie constituyen el 47,4% (37/78) de los pacientes: por
colocacion en un sustrato anatomico diferente del conducto (n=23)
y/o por peso < 30 kg (n = 22).

Hay pocos articulos que hagan referencia al IPVP en menores de
5 afios, dado que técnicamente esta mas limitado por el alto perfil
de la vaina (22-24 Fr). En una serie de 25 pacientes publicada en
2010 (mediana de edad, 8 afos; mediana de peso, 21,4 kg), se
observd que los resultados hemodinamicos a corto plazo son
buenos®*. La incidencia de complicaciones mayores fue del 16%,
pero solo se relacion6 con el menor peso la aparicion de un
hematoma abdominal. Por eso, se recomienda la realizaciéon de
venografia femoral si se obtiene acceso a ese nivel, utilizar el acceso
yugular para los de menos de 20 kg, para obtener una curvatura
favorable en el VD y no sobredilatar el conducto mas del 110% del
tamafio inicial. En una mediana de seguimiento de 16 meses a
22 pacientes, hubo 1 recambio quirtrgico del conducto, 2 fracturas
tratadas mediante IPVP valve-in-valve y 2 endocarditis. Otros
autores postulan que los pacientes de menos edad son los que mas
se benefician de los efectos hemodinamicos del IPVP en cuanto al
remodelado inverso del VD y el consumo maximo de oxigeno>".

Por otro lado, diversos trabajos muestran buenos resultados
hemodinamicos del IPVP Melody sobre el TSVD nativo o ampliado
con parche®37 o sobre bioprétesis valvulares quirirgicas®®. En

este Gltimo caso, la supervivencia libre de reintervencion fue > 90%
a los 2 afios y sin mortalidad relacionada con el procedimiento.

También se han obtenido buenos resultados tras el implante de
una segunda Melody por técnica valve-in-valve, siempre que no
haya obstaculos externos que impidan la correcta expansion
valvular (p. ej., compresién esternal)*®.

CONCLUSIONES

Los resultados del IPVP Melody en pacientes pediatricos en
Espafia demuestran que es una técnica factible, exitosa y segura,
incluso en pacientes de menos de 30 kg o con TSVD nativo. Los
resultados hemodinamicos a corto y medio plazo son excelentes y
hay baja morbimortalidad. Nuestro indice de incidencia de EI fue
relativamente bajo, posiblemente en relacion con la menor edad y
la ausencia de conductos en muchos de nuestros pacientes.
Consideramos nuestro trabajo como una puerta abierta a nuevos
estudios prospectivos de colaboracion interhospitalaria que
incluyan a la poblacién adulta y arrojen luz sobre datos de
remodelacién ventricular y esperanza de vida de estos pacientes.
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iQUE SE SABE DEL TEMA?

- La aproximacion clasica al tratamiento de la disfuncion
del TSVD, desde hace ya 4 décadas, ha sido la
interposicion de material protésico quirdrgico entre el
ventriculo y la arteria pulmonar. Durante su evolucion,
los pacientes han requerido frecuentemente cirugias de
recambio debido al crecimiento y la degeneracion
temporal de dicho material. Posteriores avances con
la llegada del tratamiento percutaneo han evolucionado
desde la angioplastia con balon de alta presion y la
colocacion de stents hasta el IPVP. Hoy miltiples
estudios muestran que el IPVP es factible y tiene
excelentes resultados.

(QUE APORTA DE NUEVO?

- Nuestro estudio muestra la experiencia nacional acu-
mulada con el IPVP Melody en pacientes pediatricos,
poniendo el foco de atencion en el funcionamiento
valvular durante el seguimiento y la aparicion de
posibles complicaciones, especialmente la endocarditis.
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