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Introduccion y objetivos: La implantaciéon de protesis valvular adrtica por via transfemoral con los
dispositivos Edwards-SAPIEN (ES) y Medtronic-CoreValve (MCV) es una alternativa al reemplazo
quirdrgico en pacientes con estenosis aortica severa y alto riesgo quirtrgico. Nuestro objetivo es
comparar los resultados obtenidos con uno y otro dispositivo.

Meétodos: Estudio prospectivo de las protesis implantadas por via transfemoral en nuestro centro.
Resultados: De los 76 pacientes (edad, 83 + 6 afios; el 63% mujeres; EuroSCORE logistico, 18 +9), Se
seleccion6 a 50 para ES y a 26 para MCV. No se observaron diferencias entre grupos en edad, sexo, clase
funcional, area valvular, enfermedades asociadas o EuroSCORE. Se consigui6 implantar la protesis en el 84%
del grupo ES y el 100% del grupo MCV (p = 0,04); hubo 3 casos de taponamiento, 2 disecciones adrticas y
1 malposicion en la serie ES. Las complicaciones vasculares fueron similares (el 26 frente al 23%), pero la
necesidad de marcapasos fue mayor con la MCV (el 10 frente al 39%; p = 0,003). Las mortalidades totales a
30 dias fueron del 12 y el 20% (sin diferencia significativa) y a 1 afio, del 24 y el 20% en los grupos ES y MCV
respectivamente. Tras un seguimiento de 367 + 266 dias para ES y 172 + 159 para MCV, 3 pacientes
fallecieron; los demas mantienen la mejoria clinica y no se observan cambios ecocardiograficos.
Conclusiones: La mortalidad hospitalaria, la tasa de complicaciones y la evoluciéon a medio plazo han sido
similares con ambos dispositivos; las Ginicas diferencias encontradas han sido una tasa de implantacion
con éxito mayor con la MCV, aunque a expensas de una mayor frecuencia de bloqueo auriculoventricular.
© 2010 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espafia, S.L. Todos los derechos reservados.

Findings of a Mixed Transfemoral Aortic Valve Implantation Program Using
Edwards and CoreValve Devices

ABSTRACT

Introduction and objectives: Transfemoral implantation of an Edwards SAPIEN (ES) or Medtronic
CoreValve (MCV) aortic valve prosthesis is an alternative to surgical replacement for patients with severe
aortic stenosis and a high surgical risk. The study’s aim was to compare results obtained with these two
devices.

Methods: Prospective observational study of transfemoral prosthesis implantation performed at our
center.

Results: Of the 76 patients (age 83 & 6 years, 63% female, logistic EuroSCORE 18 + 9) included, 50 were
assigned the ES and 26 the MCV device. There was no difference between the groups in age, sex, functional
class, valve area, associated conditions, or EuroSCORE. Implantation was successful in 84% of the ES group and
100% of the MCV group (P =.04). There were three cases of tamponade, two aortic dissections and one valve
malposition in the ES group. The two groups had similar vascular access complication rates (26% vs. 23%;
P =NS), but pacemaker need was greater with the MCV (10% vs. 39%; P =.003). Mortality rates at 30 days
were 12% and 20% (P =NS) in the ES and MCV groups, respectively, and at 1 year, 24% and 20% (P = NS),
respectively. After a follow-up of 367 + 266 days in the ES group and 172 + 159 days in the MCV group, three
patients died. Clinical improvement was maintained in other patients and no echocardiographic changes
were observed.
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Conclusions: In-hospital mortality, the complication rate and medium-term outcomes were similar with
the two devices. The only difference observed was a higher implantation success rate with the MCV,
although at the expense of a greater frequency of atrioventricular block.

Full English text available from: www.revespcardiol.org
© 2010 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L. All rights reserved.

Abreviaturas

ARQ: alto riesgo quirtrrgico

ES: protesis de Edwards-SAPIEN

MCV: protesis de Medtronic CoreValve
TA: transapical

TC: tomografia computarizada

TF: transfemoral

INTRODUCCION

La implantacion percutanea de protesis aortica es una alternativa
a la cirugia en pacientes con estenosis aortica severa y alto riesgo
quirtargico (ARQ). Se han desarrollado dos tipos de valvulas para
implantacion percutanea, una expandible con balén (primera
implantacion en 2002!) y otra autoexpandible (primera implan-
tacibn en 20052). Los resultados de los estudios iniciales de
factibilidad y seguridad®~’ llevaron en 2008 a la aprobacién
en Europa de las valvulas Edwards-SAPIEN™ (ES) (Edwards
Lifesciences LLC, Irvine, California, Estados Unidos) y Medtronic
CoreValve™ System (MCV) (Medtronic CoreValve LLC, Minneapolis,
Minnesota, Estados Unidos). A finales de 2009 se habian implantado
mas de 10.000 protesis, aproximadamente dos tercios por via
transfemoral (TF) y un tercio por via transapical (TA).

Tras su comercializacion, varios registros multicéntricos®'° y
unicéntricos''~'3, algunos de centros espafioles'4~'7, han propor-
cionado informacion de cada uno de estos dispositivos.

Sin embargo, muy pocos centros han incorporado ambas
valvulas. De hecho, s6lo hemos encontrado dos series publica-
das'®!® de estas caracteristicas. En nuestro hospital hemos
implantado ambos dispositivos por via TF, por lo que el objetivo
del presente trabajo es describir los resultados a corto y medio
plazo de nuestro programa de implantacion TF, destacando los
aspectos diferenciales entre ambos dispositivos.

METODOS
Inicio del programa

Comenzamos la seleccion de pacientes en febrero de 2007. En
agosto de 2007, se implanto la primera protesis de Cribier-Edwards
por via TF, que fue sustituida en 2008 por la ESy en 2010 por la ES
XT. El programa con la prétesis MCV se inici6 en marzo de 2008, y el
primer dispositivo se implanté en julio de 2008.

Seleccion de pacientes

Se consider6 candidatos a los pacientes con area valvular
< 0,6 cm?/m?, grado funcional NYHA > 2 y ARQ, definido por al
menos uno de los siguientes cuatro criterios: EuroSCORE logistico
> 20%, comorbilidad grave (enfermedad pulmonar, renal, hepatica,
hematica o cerebrovascular, fragilidad), edad > 85 afios o
rechazado para cirugia.

La evaluacion incluyd un ecocardiograma transesofagico,
coronariografia y aortografia en raiz aértica y bifurcacion iliaca

y, en algunos pacientes, tomografia computarizada (TC) del eje
iliofemoral. Se midi6 el diametro luminal minimo de cada uno de
los segmentos arteriales (aorta distal, iliaca comn, iliaca externa y
femoral comiin) de ambos lados?°. La tortuosidad y la calcificacién
se clasificaron en leve, moderada o grave.

Seleccion del dispositivo

Se siguieron las recomendaciones establecidas para cada
dispositivo (tabla 1).

Durante el primer afio s6lo estuvo disponible la valvula ES, de
forma que, cuando el eje iliofemoral era inapropiado, la implan-
tacion se realizo6 por via TA. Con la incorporacion de la MCV, y tras
realizar los primeros procedimientos sin utilizar ningiin criterio
especifico de seleccion, decidimos implantar la ES en casos con
femorales favorables y utilizar la MCV en pacientes con anillos de
26-27 mm (grandes para ES, apropiados para MCV) o femorales de
6-7,5 mm (pequeiios para ES, aceptables para MCV), utilizando la
via TA en los pacientes con arterias < 6 mm.

La seleccion del tamafio de cada uno de los dispositivos se hizo
de acuerdo con las recomendaciones establecidas (ES-23 para
anillos de 18-21 mm, ES-26 para anillos de 22-25 mm, MCV-26
para anillos de 20-23 mm y MCV-29 para anillos de 24-27 mm).

Logistica del procedimiento

Los procedimientos se realizaron en una sala de hemodinamica,
aplicandose las medidas de asepsia y antisepsia apropiadas para el
procedimiento. Intervinieron en todos los casos dos cardidlogos
intervencionistas, tres enfermeras, una anestesidloga (AC) y un
ecocardiografista (CA), y en los casos de ES, ademas, un cirujano
vascular. Se realizd profilaxis antibiotica (cefazolina + gentamicina).
Al inicio el protocolo anestésico fue de sedacion (remifentanilo + -
propofol), después de anestesia general y actualmente hemos vuelto
alasedacion. La estabilidad en la presion arterial es esencial durante
la implantacién, ya que la hipotension no permite una buena
apertura valvular y la hipertension favorece la embolizacion.

Aunque la principal guia del procedimiento fue la fluoroscopia,
la ecocardiografia transesofagica convencional y 3D resulté muy
atil para medir el anillo aértico, localizar el calcio, valorar la
apertura y la regurgitacion tras la valvuloplastia, la posicion
durante la implantacién, el funcionamiento protésico y la
presencia de fugas perivalvulares, asi como en el diagnostico de
complicaciones (taponamiento, diseccion aortica).

Instrumentacion
Accesos no terapéuticos

Acceso venoso para marcapasos transitorio por via femoral en
casos de ES (electrocatéter < 24 h) y por via yugular en casos de
MCV (electrocatéter 48 h). Acceso arterial femoral con introductor
de 6 Fr para monitorizacion de presion y angiografias.

Acceso terapéutico

En los casos de ES (excepto en los casos de ES XT), el cirujano
expuso la arteria femoral y al final del procedimiento suturé la
arteria y repar6 el dafio vascular. En los casos de implantacion de
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Tabla 1
Criterios anatomicos de seleccion de pacientes para implantacion de protesis percutanea recomendados por los fabricantes
ES MCV
Anillo adrtico (ETE/TC) 18-25 19-27
Altura de los senos de Valsalva (ETE/TC) — > 10 mm
Unidn sinotubular (ETE/TC) — 30-40
Aorta ascendente (ETE/TC) — <42
Angulo del tracto de salida-aorta ascendente (angiografia/TC) — < 45°
Diametro del tracto de salida (ETE) > 18 > 19
DLM eje iliofemoral (angiografia/TC) > 7mm (ES-23) > 6 mm
> 8 mm (ES-26)
Tortuosidad (angiografia/TC) < moderada < moderada
Calcificacién (angiografia/TC) < moderada < moderada

DLM: diametro luminar minimo; ES: protesis Edwards-SAPIEN; ETE: ecocardiografia transesofagica; MCV: protesis Medtronic CoreValve; TC: tomografia computarizada.

MCV o de ES XT, el cierre se realiz6 con dispositivo Prostar XL™

(Abbot Vascular, Chicago, Illinois, Estados Unidos).
Valvuloplastia

Se realizé valvuloplastia con balén (NuMed Nucleus™ PTV,
Numed Inc., Hopkinton, New York, Estados Unidos) durante
estimulacién ventricular a alta frecuencia (PACEL™, St. Jude
Medical, Minneapolis, Minnesota, Estados Unidos).

Preparacion de la vdlvula

Ambas protesis vienen preservadas en glutaraldehido y
expandidas. La protesis de ES se montd en un balén y la de MCV
se prepard en suero helado para constreiiirla de forma progresiva
hasta su introduccion en la vaina liberadora.

Dispositivos

La valvula de ES se compone de un stent de acero inoxidable al
que se cose la valvula (pericardio bovino). Requiere introductores
de 25 y 28 Fr de diametro externo, excepto el modelo ES XT, que
requiere introductores de 20 y 22 Fr. La valvula de MCV es de
pericardio porcino cosida a un stent autoexpandible de nitinol.
Tiene tres regiones; la inferior, con gran fuerza radial, permite el
anclaje; la media, de menor didmetro, respeta la salida de las
coronarias, y la superior, de mayor didmetro, ayuda a orientar la
protesis. Requiere un introductor 18 Fr.

Implantacion

Ambos dispositivos se avanzaron retrogradamente y
se posicionaron con control fluoroscopico, angiografico y ecocar-
diografico. En el caso de la ES, la referencia fue la linea del calcio
valvular. La mejor proyeccion suele ser la oblicua izquierda craneal.
La implantacion se realizé durante estimulacion ventricular a 180-
220 lat/min, sin posibilidad de rectificacion una vez iniciado el
inflado. Con la valvula de MCV la liberacion se inici6 cuando el
extremo distal de la vaina estaba 3-4 mm por debajo de los senos
de Valsalva en una proyecciéon (habitualmente oblicua izquierda
caudal) en la que los tres senos se veian alineados. Al inicio de la
liberacion, el dispositivo puede reposicionarse y hasta la liberacion
del tercio distal atn puede reintroducirse en su vaina y
posicionarse de nuevo.

Protocolo tras la implantacion

En ausencia de complicaciones, los pacientes pasaron a la
unidad de criticos cardiovasculares durante 24 h (ES) 0 48 h (MCV)

y fueron dados de alta a los 5-6 dias en tratamiento con clopidogrel
75 mg y acido acetilsalicilico 100 mg (3 meses).

A los pacientes con bloqueo auriculoventricular (AV) completo
se les implanté un marcapasos definitivo.

Seguimiento

Se indicaron revisiones a los 30 dias y a los 3, 6 y 12 meses, y
después cada afio. A los 30 dias y en las revisiones anuales, ademas
se realiz6 un ecocardiograma.

Recogida de datos

Los datos se recogieron de forma prospectiva y se introdujeron
en una base de datos para su analisis.

Analisis estadistico

Las variables continuas se presentan como media + desviacion
estandar y se comparan con la prueba de la t de Student. Las variables
categoricas se presentan como porcentaje y se comparan con el
test de x? o con correccién de Fisher cuando fue necesario. La
mortalidad en relacion con el tiempo se presenta como curvas de
Kaplan-Meier.

RESULTADOS
Seleccion de pacientes

Entre mayo de 2007 y abril de 2010, se evalud a 159 pacientes:
7 fueron rechazados por estar poco sintomaticos, 12 por sintomas
atribuibles a otra enfermedad, 6 por estenosis adrtica no severa,
7 por ausencia de criterios de ARQ, 2 por contraindicaciones
(deterioro cognitivo, esperanza de vida < 1 afio), 2 por insufi-
ciencia aértica predominante, 7 por anillo adrtico demasiado
grande o demasiado pequefio y 23 por arterias femorales
inapropiadas; en 7 pacientes no se completd la evaluacién y
10 pacientes fallecieron durante ésta. Finalmente se acept6 a 76:
50 para ES 'y 26 para MCV.

Caracteristicas de los pacientes

La tabla 2 describe sus caracteristicas. Las poblaciones son
comparables, a excepcion del diametro iliofemoral, que fue menor
en el grupo MCV.
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Tabla 2
Datos clinicos basales
Todos (n=76) ES (n=50) MCV (n=26) P
Edad (arios) 83+6 82+6 84+5 0,16
Mujeres 48 (63) 34 (68) 14 (54) 022
Superficie corporal (m?) 1,8+0,2 1,81+0,2 1,77+0,.2 0,47
Clase funcional NYHA II-IV 58 (76) 40 (80) 18 (69) 0,3
Fibrilacion auricular 19 (25) 14 (28) 5(19) 04
Fraccion eyeccion (%) 62+13 63+14 59412 0,19
Comorbilidad
Enfermedad coronaria 38 (50) 25 (50) 13 (50) 1
Cirugia coronaria previa 6 (8) 5(10) 1(4) 0,66
Angioplastia previa 25(33) 15 (30) 10 (39) 0,46
Fraccion de eyeccién < 40% 7(9) 5(10) 2(8) 1
Insuficiencia mitral > moderada 8 (11) 6 (12) 2(8) 0,71
Hipertension pulmonar > 60 mmHg 27 (36) 15 (30) 12 (46) 0,16
Enfermedad pulmonar 15 (20) 11 (22) 4 (15) 0,49
Enfermedad cerebrovascular 6 (8) 4 (8) 2(8) 1
Enfermedad vascular periférica 2 (2) 1(2) 1(4) 1
Insuficiencia renal 14 (18) 10 (20) 4 (15) 0,76
Edad > 85 afios 30 (39) 16 (32) 14 (54) 0,06
Estimacion de riesgo quirtirgico
EuroSCORE 17,7+9 173+79 18,6 +10 0,55
STS score 634+1,8 631+1,9 6,69+2,1 0,73
Rechazados para cirugia 52 (68) 37 (74) 15 (58) 0,15
Valoracion valvular (ETE)
Gradiente transaértico medio 48,6 +14,9 474+14,4 51+159 0,33
(.:.radiente transadrtico pico 79,8 +22,8 78,8 +£23,7 81,8+2145 0,6
Area valvular (cm?) 0,5+0,2 0,54+0,16 0,57 £0,29 0,46
Insuficiencia aértica 45 (59) 26 (52) 19 (73) 0,08
Diametro del anillo (mm) 213+24 216+25 20,6 +£2,2 0,09
Valoracion del eje iliofemoral
Diametro luminal minimo (mm)
Izquierdo 7,4+08 7,6+0,7 6,5+0,6 0,009
Derecho 75+08 7,8+0,6 65+13 0,15
Tortuosidad > leve 47(62) 29 (58) 18 (69) 0,34
Calcificacion > leve 28 (37) 16 (32) 12 (46) 0,23

ES: protesis Edwards-SAPIEN; ETE: ecocardiografia transesofagica previa al procedimiento; MCV: protesis Medtronic CoreValve; NYHA: New York Heart Association; STS:

Society of Thoracic Surgeons.
Los datos expresan n (%) o media + desviacion estandar.

Implantacion

Los datos del procedimiento se detallan en la tabla 3. En
7 pacientes no se logré implantar la prétesis de ES: en 1 por
fallecimiento (taponamiento secundario a perforaciéon del ven-
triculo derecho por marcapasos), en 5 por imposibilidad de avanzar
el introductor y en 1 por imposibilidad de cruzar la valvula. De
los 43 pacientes con ES implantadas, 1 requirid6 una segunda
protesis por implantacion alta de la primera y en 1 la valvula fue
explantada por diseccion aortica.

Se pudieron implantar todas las protesis de MCV. En
1 paciente, portador de una endoproétesis toracoabdominal, la
valvula quedd excesivamente alta tras la liberacion de la parte
distal, por lo que se decidi6 retirarla. Ante el riesgo de danar la
endoprotesis, se decidi6 liberar la valvula en posicion segura y se
implanté una segunda valvula en posicion correcta sin inciden-
cias.

Complicaciones
Taponamiento

En la serie de ES hubo 3 casos de taponamiento, 2 por
perforacion del marcapasos y 1 por diseccion aoértica. Todos
requirieron puncion y drenaje pericardico, pero sélo 1 falleci6é por
este motivo.

Diseccion aortica
Ademas del caso descrito, 1 paciente presenté una diseccion

localizada a 8 cm del plano valvular, que evoluciond bien con
manejo conservador.

Malposicion

Un paciente de la serie ES requirié una segunda valvula por
implantacion alta de la primera.

Arritmias
Tras implantacion de una ES, 1 paciente desarroll6 fibrilacion

ventricular que inicialmente fue refractaria, pero tras unos
minutos de masaje cardiaco se consiguioé cardioversion.

Accidente cerebrovascular

Dos pacientes del grupo ES presentaron déficit neurologico en
las primeras 24 h, y uno de ellos quedd con secuelas leves.

Trastornos de la conduccion auriculoventricular
En la serie de ES, 5 pacientes (10%) presentaron bloqueo AV

completo durante el procedimiento. No hubo ningdn caso de
bloqueo AV tardio.
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Tabla 3
Datos del procedimiento
Todos (n=76) ES (n=50) MCV (n=26) p
Descripcion general del procedimiento
Anestesia general 29 (38) 22 (44) 7 (27) 0,16
Acceso quirtrgico 44 (58) 44 (88) 0 0,0001
Duracién (min) 140 +47 131+46 156 +44 0,03
Tiempo de escopia (min) 25+15 24 +17 28+8 0,27
Contraste (ml) 188+94 165+88 232+89 0,002
Implantacion y funcionamiento valvular (ETT)
Tamaiio de la valvula 23: 32 (64) 26: 7 (27)
26: 18 (36) 29: 19 (73)
Implantaciéon 68 (90) 42 (84) 26 (100) 0,045
Gradiente post (mmHg) 96+5 8,8+4 109+6 0,21
Area post (cm?) 1,7+04 1,6+03 1,8+0,5 0,1
Insuficiencia adrtica severa post 1(1,3) 1(2) 0 1
Complicaciones perioperatorias (no excluyentes)
Taponamiento 3(39) 3(6) 0 0,55
Diseccion aodrtica 2(2,6) 2(4) 0 0,54
Malposicion 1(1,3) 1(2) 0 1
Arritmia grave 1(1,3) 1(2) 0 1
Accidente cerebrovascular 2(2,6) 2 (4) 0 0,54
Complicacioén vascular 19 (25) 13 (26) 6 (23) 0,78
Cirugia cardiaca 3(3,9) 3(6) 0 0,55
Cirugia vascular 12 (16) 10 (20) 2(8) 0,2
Necesidad de marcapasos 15 (20) 5(10) 10 (38) 0,003
Ventilacién > 48 h 4 (5) 4 (8) 0 0,29
Dialisis 3(39) 3(6) 0 0,55
Mortalidad intrahospitalaria
Fallecidos 12 (16) 7 (14) 5(19) 0,74
Causa cardiaca 3(4) 2(4) 1(4) 1
Causa vascular 4 (5) 2 (4) 2(8) 0,63
Causa pulmonar 2 (3) 1(2) 1(4) 1
Sepsis 1(1) 0 1(4) 1
Fracaso multiorganico 3 (4) 2 (4) 0 0,55

ES: protesis Edwards-SAPIEN; ETT: ecocardiograma transtoracico; MCV: protesis Medtronic CoreValve.

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

En la serie de MCV, 10 pacientes (38%) requirieron marcapasos.
El desarrollo de bloqueo AV fue frecuentemente tardio y progresivo
y se precedio del desarrollo o la progresion de un bloqueo de rama.
El bloqueo AV mas tardio que hemos observado ha sido a las 48 h
del procedimiento.

Dario vascular

En la serie de ES se presentaron 12 complicaciones vasculares
hemorragicas (10 por rotura/diseccion femoral o iliaca, 2 por
sangrado en el sitio de puncioén) de las que 9 requirieron cirugia
vascular y 3, tratamiento endovascular. Otro paciente requirio
bypass iliofemoral por isquemia. En la serie de MCV, hubo 3
complicaciones vasculares, 2 por sangrado tras cierre con
Prostar™, y un tercero requirié angioplastia por diseccién con
compromiso de flujo. Las complicaciones vasculares aumentaron la
mortalidad del 12 al 21%, si bien la diferencia no alcanzd
significacion estadistica debido al pequefio tamaifio de la muestra
(fig. 1).

Mortalidad hospitalaria

En el grupo ES fallecieron 7 pacientes: 2 durante el procedi-
miento (1 taponamiento, 1 shock cardiogénico tras valvuloplastia),
otro en las primeras 24 h (complicaciéon vascular) y 4 mas tarde (3
por fallo multiorganico, a los 7, 10 y 28 dias, y 1 por insuficiencia
respiratoria a los 65 dias). En el grupo MCV hubo 3 muertes
precoces (2 por complicacion vascular y 1 por shock cardiogénico
tras la implantaciéon en una paciente con hipertrofia ventricular
izquierda muy severa) y 2 tardias, una por neumonia a los 6 dias
(paciente con enfermedad pulmonar previa) y otra por sepsis de

origen urologico a los 8 dias. No se observaron diferencias
significativas en la mortalidad entre ambas series.

Curva de aprendizaje

La tabla 4 compara los resultados intrahospitalarios de la
primera y la segunda mitad de la serie ES. Los resultados tendieron
a ser mas favorables en la segunda parte, si bien s6lo el aumento de
la tasa de implantacion alcanz6 significacion estadistica.

Funcionamiento protésico

Ambas protesis dejaron gradientes pequeifios, aunque el area
valvular fue levemente mayor con la proétesis de MCV. La

307

p=0,10

N
o
1

Mortalidad (%)
2

Sin complicacién
vascular

Con complicacion
vascular

Figura 1. Mortalidad a 30 dias de los pacientes con y sin complicacién vascular.
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Tabla 4
Curva de aprendizaje de la serie de Edwards-SAPIEN
Casos Casos p
1-25 26-50
Caracteristicas basales
Edad (afios) 82+6 82+6 0,7
Mujeres 19 (76) 15 (60) 022
Clase funcional III-1V 21 (84) 19 (76) 0,48
Gradiente pico (mmHg) 78 £23 79+30 0,86
Gradiente medio (mmHg) 48 +16 46 +15 0,71
Area valvular (cm?) 0,58 +0,1 0,49+0,2 0,06
Enfermedad coronaria 15 (60) 10 (40) 0,16
EuroSCORE 19+7 16+£8 0,13
Diametro del eje iliofemoral 7,5+0,7 7,7+0,6 0,76
Tortuosidad > moderada 4 (20) 4 (20) 0,33
Calcificacion > moderada 7 (35) 6(39) 0,14
Procedimiento
Implantacion 18 (72) 24 (96) 0,049
Gradiente post ETT (mmHg) 89+3 8,8+5 0,97
Insuficiencia adrtica 3(15) 2 (10) 1
post > moderada (ETT)
Tiempo de escopia (min) 24+10 24421 0,96
Contraste (ml) 198 +105 131+51 0,007
Complicaciones (no excluyentes)
Taponamiento 3(12) 0 0,24
Diseccion adrtica 1(4) 1(4) 1
Cirugia cardiaca 3(12) 0 0,24
Cirugia vascular 7 (28) 3(12) 0,16
Bloqueo auriculoventricular 2 (8) 3(12) 1
completo
Dialisis 2 (10) 1(4) 0,34
Mortalidad hospitalaria 5(20) 2(8) 0,67

ETT: ecocardiograma transtoracico.

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

regurgitacién aodrtica leve periprotésica fue frecuente con ambos
dispositivos.

En la serie de ES, se documentaron alteraciones en la funciéon
valvular en 5 pacientes: 2 pacientes con valvula bien expandida y
en posicion correcta tenian regurgitacion periprotésica moderada
por mala aposicion valvular debida a nédulos de calcio; en 2
pacientes la valvula estaba insuficientemente expandida y
generaba una mala coaptacién de las valvas, con regurgitaciéon
central en los 2, con gradiente de 20 mmHg en uno de ellos.
Finalmente, en 1 paciente con una ES-23 aparentemente bien
expandida y posicionada, se document6 un gradiente pico de 39y
medio de 22 mmHg a nivel valvular. De los 26 pacientes con
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Figura 2. Curva de Kaplan-Meier de mortalidad con cada uno de los
dispositivos. MFS: supervivencia libre de mortalidad.

protesis de MCV, 2 presentaron insuficiencia adrtica periprotésica
moderada.

Resultados a medio plazo

La mayoria de los pacientes mejoraron su grado funcional y
permanecieron en grado I o II (tabla 5).

No se han observado cambios ni en el area ni en la regurgitacion
aortica, salvo reduccion del grado de regurgitaciéon en 2 pacientes
con ES. Tampoco se han observado cambios en las 2 pacientes con
gradientes significativos, y ambas permanecen en buena situacion
funcional. El paciente con la diseccién aortica localizada perma-
nece en buena situacion clinica.

Tras el alta, fallecieron 3 pacientes del grupo ES, 2 por neumonia
a los 3 y 6 meses y otro por diseccion aértica (no documentada
previamente ni en la ecocardiografia transesofagica ni en
aortograma tras la implantacion) a los 4 meses. La necropsia
realizada en otro hospital mostré una diseccion aértica, de la que
no tenemos mas detalles. La figura 2 muestra las curvas de
supervivencia con una y otra protesis.

Tabla 5
Evolucién a medio plazo de los pacientes dados de alta con protesis
Todos (n=58) ES (n=37) MCV (n=21) p
Seguimiento 1 mes
Clase funcional 1,38+0,6 1,45+09 1,31+05 0,2
Clase funcional III-IV 2 (4) 2 (5) 0 1
Gradiente (mmHg) 79+3 7,143 10545 0,08
Area valvular (cm?)’ 1,7+04 1,6+03 2,0+05 0,04
Regurgitacién > moderada” 1(2) 1(3) 0 1
Mortalidad alta-dia 30 0 0 0 -
Ultimo seguimiento
Seguimiento medio (dias) 281+244 343 +£265 1724+159 0,003
Clase funcional 1,34+0,6 1,41+08 1,17 +04 0,16
Clase funcional III-IV 3(7) 3(11) 0 0,29
Area valvular (cm?)’ 1,7+04 1,7+03 1,9+04 0,01
Regurgitacion > moderada’ 2(34) 2(54) 0 0,53
Muerte (desde dia 30) 3(5) 3(8) 0 0,55
Causa cardiaca 1(2) 1(3) 0 1
Causa no cardiaca 2(3) 2 (5) 0 0,53

ES: protesis Edwards-SAPIEN; MCV: protesis Medtronic CoreValve.
Los datos expresan n (%) o media + desviacion estandar.

La valoracion del gradiente, el drea y la regurgitacion se realiz6 por ecocardiografia transtoracica.
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DISCUSION

La presente serie describe nuestra experiencia inicial con la
implantacién de protesis adrticas por via TF e incluye solo a
pacientes con ARQ. Las caracteristicas basales y los resultados
obtenidos estan dentro de lo descrito en otras publicaciones®10-
19 si bien hay amplias variaciones entre ellas.

Su principal novedad es la utilizacion de los dos dispositivos
comercializados, lo que permite, a pesar del pequefio nimero de
pacientes, resaltar sus diferencias en el entorno homogéneo del
mismo hospital y los mismos operadores. Hasta la fecha s6lo hay
dos series mixtas publicadas, una que recoge la experiencia
conjunta de dos hospitales en Toulouse'® e incluye 21 MCV y 24 ES,
y otra de Minich'® que incluye 105 MCV y ES implantadas por
via TF.

La racionalidad del uso de dos dispositivos en un mismo centro
se basa en que actualmente no hay evidencia de que una protesis
sea superior a la otra en cuanto a la mortalidad perioperatoria, el
funcionamiento y la durabilidad, y una gran parte de la curva de
aprendizaje es comdn a ambos dispositivos.

Aumento del niimero pacientes tratables por via transfemoral

La disponibilidad de ambos dispositivos permite ampliar el
namero de pacientes tratables por via TF, no tanto en lo que a la
anatomia del anillo adrtico se refiere, sino por la ampliacién que
supone el menor diametro femoral requerido por la MCV. En la
serie de Rouen?® sélo el 71% de los pacientes que precisaban ES-23
y el 39% de los de E-26 tenian un didametro femoral adecuado para
implantacién TF. Igualmente, en el registro canadiense de ES'° s6lo
se pudo tratar por via TF al 50% de los pacientes. En la serie mixta de
Miinich'® se pudo tratar por via TF al 80% de los pacientes y en la de
Toulouse, al 71%'°. En nuestra serie no se habria podido tratar por
via TF a mas de la mitad de los pacientes tratados con MCV en caso
de disponer soélo de la protesis de ES.

Aspectos especificos del procedimiento con uno y otro
dispositivo

El problema de la valvula ES es su tamaiio (22-24 Fr), que
condiciona problemas vasculares y fallos de implantacion. En
nuestro caso, el fallo de implantacion bajo del 28 al 4% en la Gltima
parte de la serie cuando se aplicaron criterios mas estrictos de
seleccion. El dispositivo ES XT (18 Fr) reduce de forma importante
la dificultad de avance y previsiblemente las complicaciones
vasculares.

La otra dificultad que plantea la proétesis ES es su posiciona-
miento correcto, para lo cual es preciso utilizar referencias
radiologicas adecuadas y realizar correctamente la secuencia de
estimulacién-inflado-desinflado; ademas, puede ser de ayuda la
ecocardiografia transesofagica.

La protesis de MCV plantea menos problemas de acceso y su
liberacion gradual permite corregir la posicion al principio de la
liberacion.

En casos de mala aposicion, la implantacion de una segunda
valvula en posicion correcta es una opciéon posible con ambos
dispositivos.

Complicaciones

Al igual que en otras series, las complicaciones vasculares
fueron frecuentes con ambos dispositivos, al tratarse de diseccio-
nes y/o rotura vascular en el caso de las ES y de sangrados en la
zona de puncién por fallo del cierre percutaneo (casos MCV y

ES XT). Es de destacar que en la nica publicaciéon que hemos
encontrado que aporta datos del tamafio de las arterias femorales,
la serie de Toulouse'®, el didmetro de los pacientes de ES fue de
8,9 mm, frente a 7,8 mm de los nuestros, y de 7,8 mm frente a
6,5mm en el caso de los pacientes con protesis de MCV. Los
criterios mas estrictos de selecciéon de pacientes?!~24, la expe-
riencia en el manejo de los dispositivos, el diagndstico precoz de las
complicaciones y la incorporacion de técnicas percutaneas para su
manejo contribuyen a la reduccion del nimero de complicaciones
y su impacto clinico?!~24,

Las complicaciones cardiacas (perforaciones, disecciones).
aunque graves, fueron poco frecuentes y, la mayoria, no
relacionadas directamente con la implantacion valvular.

Los trastornos de la conduccién AV fueron mas frecuentes con la
protesis de MCV®%1317 En algunos casos el trastorno aparecid
durante el procedimiento, pero en otros progresd mas tarde, y mas
de un tercio de los pacientes precisdé marcapasos. El tamafo
grande, la implantacion baja, la hipertrofia ventricular y la
preexistencia de trastornos de la conduccidon son factores que
han favorecido los trastornos de la conduccién en otras series?>. La
necesidad de prolongar la permanencia del marcapasos transitorio
alarga la estancia de estos pacientes en unidades especiales, retrasa
la retirada de sondas y catéteres y favorece las infecciones, causa
directa de muerte de 2 de los 5 fallecidos con protesis de MCV
implantadas sin problemas.

Con la valvula de ES, el bloqueo AV es menos frecuente y
sin tendencia a la progresion, lo que permite retirar antes el cable
de marcapasos transitorio.

11-13,26

Mortalidad intrahospitalaria

La mortalidad de nuestra serie es algo superior a las de las
tltimas series publicadas?®, y no se ha observado diferencias entre
ambos dispositivos. De los 12 fallecidos (1 por perforacion del cable
de marcapasos, 5 por complicaciones vasculares, 1 por insufi-
ciencia respiratoria, 2 por infecciones, 2 por shock cardiogénico),
solo en 1 el fallecimiento se relacion6 directamente con la valvula.
Del andlisis de las causas de mortalidad se deduce que es
importante extremar el cuidado con la instrumentacion; es
preferible evitar la intubacion al menos en pacientes con
enfermedad pulmonar; se debe minimizar el tiempo de perma-
nencia de sondas y catéteres para evitar infecciones, y hay que
prevenir y tratar lo mas precozmente posible las complicaciones
vasculares, ya que con frecuencia se siguen de una situacién de
fallo multiorganico que termina en la muerte del paciente.

La experiencia del operador es un factor importante en la tasa
de éxito, complicaciones y mortalidad del procedimiento'?, pero
también lo es la coordinacion de todo el equipo multidisciplinario
implicado en la evaluacion, la realizaciéon y el manejo de estos
pacientes tras el procedimiento.

El procedimiento con cualquiera de los dispositivos tiene
todavia un riesgo no despreciable. Un documento de consenso
entre las asociaciones europeas de cirujanos y cardidlogos
intervencionistas y la Sociedad Europea de Cardiologia®?’ ha
recomendado la adherencia estricta a las recomendaciones
iniciales de estenosis adrtica severa sintomatica y ARQ.

CONCLUSIONES

La implantacién de protesis aértica por via TF es un
procedimiento que ya se ha incorporado a la practica clinica para
pacientes con estenosis adrtica severa sintomadtica y ARQ. La
utilizacion de los dos dispositivos comercializados permite
aumentar el porcentaje de pacientes tratables por via TF. Aunque
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hay aspectos técnicos especificos de cada dispositivo, como su
preparacion e implantacion, hay otros muchos que son comunes a
ambos, como la seleccion de los pacientes, la instrumentacion
durante el procedimiento y la prevencion, el diagnostico y el
tratamiento de las complicaciones. Las complicaciones vasculares
son frecuentes con ambos dispositivos; en el caso de ES, debidas a
diseccion o rotura femoral por el alto perfil del dispositivo, y en el
caso de MCV, por fallo del sistema de cierre percutaneo. El bloqueo
AV es mas frecuente con la proétesis de MCV y puede producirse
tardiamente, a diferencia del que se produce con la protesis de ES,
que es precoz. Aunque la morbimortalidad del procedimiento con
cada una de las valvulas es aceptable para el tipo de pacientes, el
riesgo de complicaciones graves y la falta de datos sobre la
durabilidad de los dispositivos comercializados aconsejan reservar
por el momento su indicacién a pacientes con alto riesgo. Los
estudios aleatorizados en marcha, cuyos resultados se conoceran
pronto, aclararan la eficacia y la seguridad de las diversas técnicas
de reemplazo valvular adrtico (cirugia, via TA o TF) en el
tratamiento de estos pacientes.
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