Arch Cardiol Mex. 2015;85(4):296-306

Archivos
de Cardiologia
Mé

Archivos
de Cardiologia
de México

www.elsevier.com.mx

INVESTIGACION CLINICA

Experiencia de la implantacion de valvulas aorticas
transcatéter en el Hospital Central Militar

) CrossMark

Patricia Martin-Hernandez®*, Hugo Gutiérrez-Leonard?,

José Luis Ojeda-Delgado®, Jorge Fagoaga-Valdivia®, Rodolfo Barrios-Nanni¢,
Martha Elena Rodriguez-Somarriba“, Luis Manuel Paez-Lizarraga?,

Luis Enrique Beramen-Dominguez?, Lazaro Hernandez-Jiménez?,

Victoria Rebollo-Hurtado® y Maria del Rocio Blazquez-Cruz*

a Servicio de Cardiologia Intervencionista, Hospital Central Militar, México D.F., México
b Hospital del Estado Mayor Presidencial, México D.F., México

¢ Servicio de Cirugia cardiaca, Hospital Central Militar, México D.F., México

d Servicio de Ecocardiografia, Hospital Central Militar, México D.F., México

€ Seccion de Tomografia, Hospital Central Militar, México D.F., México

Recibido el 7 de octubre de 2014; aceptado el 23 de julio de 2015

PALABRAS CLAVE Resumen

Estenosis; Objetivo: El implante de valvula adrtica transcatéter es un tratamiento alternativo para
Adrtica; aquellos pacientes con estenosis adrtica grave sintomatica, inoperables o de elevado riesgo
Transcatéter; quirargico. El motivo de esta comunicacién es informar de los resultados de la experiencia de
CoreValve; esta nueva técnica y compararlos con la literatura.

México Método: Revision de datos de 17 paciente con estenosis aortica grave sintomatica de elevado

riesgo quirdrgico o inoperables tratados con implante de valvula aortica transcatéter, por acceso
vascular con aperturay cierre quirurgico con la prétesis CoreValve™ (Medtronic, EE. UU.), entre
septiembre de 2013 y julio de 2014.

Resultados: Todos los pacientes que tenian estenosis aortica grave con gradiente medio de
46 4+ 14mmHg recibieron una CoreValve™ (Medtronic, EE. UU.). A los primeros pacientes se les
administré anestesia general, la otra mitad anestesia regional y local. La mortalidad hospitala-
ria fue del 11.7% y hubo una defuncion en el seguimiento realizado desde septiembre de 2013
hasta el momento de elaboracion de este informe (5.9%), con una mortalidad total a un afo
del 17,6%. El éxito del procedimiento fue del 82.4%, con un gradiente inmediato postimplan-
tacion de 5.443.4mmHg. Se observo insuficiencia aortica grado 1, en 5 pacientes (29.4%), 2
pacientes con insuficiencia grado i (11.7%). Se realizd posdilatacion en 6 pacientes (35.2%). No
observamos complicaciones vasculares. Hubo necesidad de implantar marcapasos definitivo en
6 pacientes (35.2%); un paciente con insuficiencia renal aguda, 2 eventos vasculares cerebrales
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intrahospitalarios de tipo isquémico (11.7%); ningun paciente tuvo necesidad de cirugia car-
diaca, se presentaron 2 sangrados mayores que requirieron transfusion de 2 paquetes globulares.
Conclusiones: En pacientes con elevado riesgo quirirgico o inoperables, el implante de valvula
aortica transcatéter es una opcion de tratamiento, que mejora la calidad de vida, el nUmero
de hospitalizaciones, la supervivencia, etc.; pueden presentarse complicaciones e incluso la
muerte, por lo que la adecuada seleccion de los pacientes y la presencia de un equipo multi-
disciplinario son requisitos fundamentales para el éxito del procedimiento.

© 2015 Publicado por Masson Doyma México S.A. en nombre de Instituto Nacional de Cardiologia
Ignacio Chavez.

Experience of transcatheter aortic valve implantation in the Central Military Hospital

Objective: Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) is an alternative treatment for
patients with severe symptomatic aortic stenosis, inoperable or at high surgical risk. The pur-
pose of this communication is to report the results of the experience of this new technique and

Methods: Review of 17 patients data with symptomatic severe aortic stenosis at high surgical
risk or inoperable, treated with a transcatheter implantation aortic valve (TAVI) via femoral
surgical access with Core Valve (Medtronic, EE.UU.) between September 2013 and July 2014.

Results: All patients had severe aortic stenosis with a mean gradient of 46°a&14mmHg received
CoreValveTM (Medtronic, USA). Half of patients was performed under general anesthesia, the
other half with regional and local anesthesia. In-hospital mortality was 11.7% and one death in
follow-up from September 2013 until the time of preparing this report (5.9%).Total mortality
at one year follow-up was 17.6%. The technical success rate was 82.4%, with an immediate
post-implantation gradient of 5.4°@3.4 mmHg. Aortic regurgitation | degree was observed in
5 patients (29.4%); 2 patients (11.7%) had aortic regurgitation grade Il. Post dilatation was
made in 6 patients (35.2%). We did not have any vascular complications. Permanent pacemaker
implantation was needed in 6 patients (35.2%). One patient complicated with acute renal fai-
lure, 2 had in-hospital ischemic stroke (11.7%), none had need for cardiac surgery; 2 patients

Conclusions: In patients with high surgical risk or inoperable, TAVI is a treatment option that
improves life quality, survival and diminsh the need of hospitalizations. There can be some

complications and even death, so that a proper patient selection and a multidisciplinary team

© 2015 Published by Masson Doyma México S.A. on behalf of Instituto Nacional de Cardiologia
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compare them with literature.
had major bleeding complications that required transfusion.
is needed and fundamental for a successful procedure.
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Introduccion

es aun el tratamiento de eleccion en pacientes con EA grave
sin contraindicacion para cirugia. La EA grave en pacientes

La estenosis adrtica (EA) degenerativa es la enfermedad val-
vular mas frecuente en ancianos en paises desarrollados
(2-7% de la poblaciéon mayor de 65 afos"?). Sin cirugia, el
pronostico es extremadamente ominoso, con una tasa de
supervivencia a 3 anos inferior al 30%; sin embargo, aun
con estas cifras, el 33% de todos los pacientes mayores de
75 anos con EA grave no son candidatos apropiados para
ser sometidos a tratamiento quirtrgico debido a su elevado
riesgo operatorio®. La valvuloplastia con balén fue la pri-
mera técnica basada en catéter para resolver este problema
con resultados iniciales prometedores*>, pero a largo plazo
demostré una elevada tasa de reestenosis asi como ausencia
de mejoria clinica significativa®. Por ello, la valvuloplastia
con balon es hoy considerada solo como una opcion de emer-
gencia y como puente hacia la cirugia o implante de valvula
aortica transcatéter (TAVI). El reemplazo valvular quirtrgico

de elevado riesgo quirdrgico o inoperables solo se manejaba
con tratamiento médico. En la actualidad, ya esta des-
crito que en los pacientes que tienen contraindicacion para
cirugia el TAVI es el tratamiento de eleccion, valorados pre-
viamente por el equipo médico-quirirgico’. Las 2 protesis
con mas experiencia en el mundo son la prétesis balon-
expandible Sapien Edwards® (Edwards Lifesciences LLC,
Irvine, CA, EE. UU.)®y la valvula autoexpandible CoreValve®,
ahora Medtronic CoreValve® (Medtronic CoreValve, Irvine,
CA, EE. UU.)°",

Las primeras series de centros Unicos demostraron la
viabilidad y eficiencia de esta modalidad de tratamiento.
Posteriormente, en estudios multicéntricos confirmaron su
eficacia y en todo el mundo han determinado una rapida
penetracién de esta técnica'>'?. Recientemente se publica-
ron 2 trabajos con la valvula autoexpandible CoreValve™:
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el primero comparé el TAVI con la cirugia en pacientes de
elevado riesgo quirdrgico, observando mayor supervivencia
a un afno en los pacientes con TAVI'#; el segundo trabajo
fue realizado en pacientes inoperables con EA grave, tra-
tados con el sistema Medtronic CoreValve™ en donde se
concluye que la implantacion de esta valvula es segura y
eficaz'®. Durante los Gltimos 10 anos, mas de 50,000 val-
vulas cardiacas transcatéter se han implantado en todo el
mundo, ampliando sus indicaciones; En la actualidad, en las
guias 2014 para el tratamiento de la enfermedad valvular
del Colegio Americano de Cardiologia, el TAVI en paciente
de elevado riesgo es considerado clase IC, y para pacientes
inoperables IB'® y en estudios de investigacion en pacientes
con riesgo intermedio'”'8.

El objetivo del presente trabajo es presentar la experien-
cia de un equipo cardiolégico-quirirgico, en un solo centro
y su comparacion con la literatura internacional.

Métodos

Se incluyeron todos los pacientes consecutivos con EA grave
sintomatica tratados con TAVI entre septiembre de 2013 y
julio de 2014. Todos los pacientes otorgaron el consenti-
miento informado antes del procedimiento.

El estudio previo a la seleccién de los pacientes incluyo
examenes generales, ecocardiograma transtoracico, eco-
cardiograma transesofagico (ETE) realizados por el mismo
operador, para confirmar el diagnéstico. En 16 de 17 pacien-
tes se realizd una TCMD-tomografia computada multicorte
(Tomdgrafo Phillips Brilliance 64), realizando estudio gati-
llado de corazén con angiotomografia de aorta abdominal
hasta arterias femorales.

En la figura 1 se muestra el analisis de las mediciones del
corazon y grandes vasos en el programa OSIRIX: primero se
alinearon los 3 ejes (fig. 1A, 1B y 1C), para después buscar
el anillo adrtico, se ubica el eje corto a nivel de los senos de
Valsalva (fig. 1D) y se va bajando hasta que desaparecen por
completo los 3 senos de Valsalva, se mide el diametro menor,
diametro mayor, perimetro y el area del anillo adrtico en el
eje corto (fig. 1E y 1F), asi como el resto de las mediciones.

Se utilizaron los métodos, ETE y TCMD, para evaluar las
dimensiones de la aorta y de la valvula adrtica, asi como su
morfologia, grado y distribucion de las calcificaciones. Todos
los pacientes fueron llevados a coronariografia y aortogra-
fia previo al procedimiento. En el 70% de los casos, el TAVI
se realiz6 bajo ETE. En el 30% se dejo el equipo de ecocar-
diografia dentro de la sala de hemodinamica y se realizo un
ecocardiograma transtoracico al término de la implantacion.
La decision de tratar, asi como de realizar el TAVI, se basé en
el consenso del equipo cardiologia-cirugia. El procedimiento
se realizo de acuerdo con la técnica y protocolos descritos
en la literatura. Comienza primero el cirujano cardiovascu-
lar realizando la incision quirdrgica, diseccion por planos y
exposicion de la arteria femoral comin o la arteria perifé-
rica que se eligié como acceso terapéutico; posteriormente
se coloca un cable de marcapasos transitorio en todos los
casos para la estimulacion rapida durante la valvuloplastia
pre- y eventual posdilatacion asi como para tratar de inme-
diato el bloqueo auriculoventricular (AV); la implantacion de
la valvula la realizan los cardiologos Intervencionistas como
se observa en la figura 2. Primero, en la mayoria de los casos,

Tabla 1 Caracteristicas clinicas de los pacientes

Caracteristicas n=17 (%)

Edad (afios), promedio total 75 (+8)
60-70 3 (17%)
70-80 10 (58%)
80-90 4 (23.5%)

Femenino 7 (41%)

EuroSCORE logistico (%)
Presentacion clinica

9.2% (+£4.84)

Sincope 1 (5.8%)
Angina 4 (23.5%)
NYHA I-11 5 (29.4%)
NYHA IlI-IV 7 (41%)
Diabetes mellitus 6 (35.2%)
Hipertension arteria 11 (64.7%)
Enfermedad arterial coronaria 5 (29.4%)
Stent 1 (5.8%)
Tratamiento médico 4 (23.5%)
FEVI promedio (%) 49.7 +12
> 50% 12 (70.5%)
31-49% 3 (17.6%)
<30% 2 (11.7%)
Hipertension arterial pulmonar 44,8 + 12 mmHg
PSAP > 60 mmHg 2 (11.7%)
PSAP 31-59 mmHg 13 (76.4%)
PSAP <30 mmHg 2 (11.7%)
Infarto agudo al miocardio Ninguno
CABG Ninguno
PCI (%) 1 (5.8%)
Fibrilacion auricular (%) 1 (5.8%)
Marcapasos definitivo previo(%) 3 (17.6%)

CABG: del inglés coronary artery bypass graft; FEVI: fraccion
de eyeccion del ventriculo izquierdo; NYHA: del inglés New
York Heart Association; PCl: percutaneous coronary interven-
tion; PSAP: presion sistolica de la arteria pulmonar.

se realiza la valvuloplastia aortica (fig. 2A), en la figura 2B
se va liberando lentamente la valvula con control angiogra-
fico y medio de contraste hasta las dos terceras partes de la
valvula (fig. 2C), posteriormente se libera completamente y
se realiza aortografia de control (fig. 2D)"%2°,

Descripcion del dispositivo

La protesis Medtronic CoreValve™ es una protesis trivalvu-
lar bioldgica de pericardio porcino, montada y suturada en
un marco de stent autoexpandible de nitinol. Actualmente,
el sistema de liberacion tiene un tamafno de 18 French. A
la fecha, existen en el mundo 4 tamanos de dispositivos
para las distintas dimensiones de anillo aortico. En México
se cuenta con las valvulas de 26, 29 y 31 mm, encontrandose
actualmente aln en tramite la valvula n.° 23.

Caracteristicas de la poblacién

En nuestro centro se han implantado 18 valvulas en un total
en 17 pacientes; la primera valvula se implanto en septiem-
bre del 2013 (tabla 1). La edad promedio de la poblacién
fue de 7548 anos; el paciente mas joven, de 60 anos, fue
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Anillo valvular simétrico
con diametros de 22,7 x
23,1 mm

Corte transversal de los
senos de valsalva

Figura 1

Anillo
aortico
oty

Area del anillo de 468 mm2y
perimetro de 77,5 mm

»
-
3
»

Valoracion anatomica del anillo con TCMD en el programa OSIRIX para evaluar las caracteristicas de la valvula nativa.

Primero alineando los 3 ejes a nivel del anillo aédrtico (A, By C), ya alineados nos pasamos al eje corto donde se observan todavia
los senos de Valsalva (D); posteriormente se baja la imagen hacia el tracto de salida hasta que desaparecen los 3 senos y es en esta
ubicacion donde se miden el diametro mayor y menor, el perimetro y el area (E y F).

rechazado para cirugia por fraccion de eyeccion del ventri-
culo izquierdo (FEVI) del 25%, 4 pacientes de 80 a 90 anos
con comorbilidades y fragilidad reversible; la funcion ven-
tricular estaba gravemente deprimida en 2 pacientes con
valores inferiores al 30%, motivo por el cual fueron recha-
zados de cirugia. El EuroSCORE logistico fue de bajo riesgo
(con una media del 9.2%) y un STS (modelo de la Society
of Thoracic Surgeons) de 2.7 (£ 1.69) porque la mayoria de
los pacientes tenian otras comorbilidades que no se valoran
en el EuroSCORE o STS que los hacia de riesgo quirlrgico
elevado. Cuatro pacientes (23%) tenian enfermedad pul-
monar obstructiva cronica; 2 de ellos (11%) con una FEVI
1<30% y uso de oxigeno en su domicilio; la insuficiencia
renal cronica estaba presente en un paciente con creatinina
de 1.9mg/dl y sin tratamiento sustitutivo. Un paciente con
enfermedad trivascular fue llevado a angioplastia mas stent.
Las principales indicaciones de TAVI fueron: elevado riesgo
quirdrgico o inoperables por sus multiples comorbilidades
(entre otras, la disfuncion ventricular severa, hipertension
pulmonar grave, insuficiencia renal cronica, edad, indice de
fragilidad) y el rechazo de los pacientes por el servicio de
cirugia. Todos los casos fueron discutidos por el equipo de
cardiologia y cirugia cardiaca integrado en nuestra institu-
cion.

La valvula aértica y la funcionalidad del corazon se valo-
raron con un ecocardiograma transtoracico, confirmando la
gravedad de la EA, FEVI y dafo a otras estructuras. En todos
los pacientes se realizd una ETE y en 16 pacientes una tomo-
grafia de corazdn, excepto en el paciente con insuficiencia
renal crénica en quien se decidi6 el tamano de la valvula

por el ETE. Las mediciones del anillo con la TCMD fueron
las medidas en las cuales nos basamos para la estrategia del
implante y el tamano de la valvula. Encontramos 6 pacientes
con una valvula aortica biclspide, 3 con una valvula aértica
claramente biclspide y 3 se comportaban como bicUspides
pero de dificil identificacion por la presencia de calcifica-
cion grave y deformacion de la anatomia de las mismas; el
41% de los pacientes presentaban en forma concomitante
insuficiencia valvular aortica grado i a .

En los primeros pacientes, el aortograma no se realizé con
pig-tail marcado; por lo tanto no se hicieron las mediciones
que se describen en la tabla 2, basando nuestras decisiones
con laTCMD y ETE. La angiografia fue de mucha utilidad para
descartar enfermedad coronaria y la aortografia para definir
la proyeccion de inicio durante el TAVI, asi como para evaluar
el grado de insuficiencia adrtica inmediatamente. Solo en un
caso se realizo angiografia de arterias femorales por la pre-
sencia de insuficiencia renal crénica con Cr. 1.9mg/dl, que
contraindicaba la TCMD de corazon; la medicion del anillo
se hizo con el ETE.

En el diametro del anillo los datos fueron similares entre
las mediciones del ETE y TCMD; sin embargo, la seleccion
del tamano de la valvula se realizo con base en el perimetro
y el area del anillo en la TCMD, con un perimetro promedio
de todos los pacientes de 76.99 +19.74.

ELETE se realizo pre- y transprocedimiento. En la figura 3
se observa el ETE durante la implantacién de la valvula,
se valora el gradiente medio posprocedimiento, la correcta
posicion de la valvula y la evaluacion de las fugas central y
perivalvular.
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Figura 2 Implantacion de una valvula adrtica transcatéter. A. Valvuloplastia previa a la implantacion; B y C. Liberacion lenta de
la valvula, D. Liberacion completa de la valvula en una aortografia de control.

Resultados

El éxito y las complicaciones se basaron en los criterios del
Valve Academic Research Consortium-2 (VARC-2)?". En el 94%
de los casos el acceso vascular fue abordado por via femoral
(un solo caso via subclavia izquierda). Todos los abordajes
de los accesos vasculares fueron quirdrgicos y no se obser-
varon complicaciones; sin embargo, segun criterios VARC-2,

se presentaron 2 sangrados mayores con descenso de la
hemoglobina de 3g/dl, y necesidad de transfundir mas de
2 paquetes globulares; esto fue secundario en ambos casos
a un hematoma en el sitio de puncion de la arteria femo-
ral no terapéutica, limitandose con compresion manual y
vigilancia, sin requerir cirugia.

El implante valvular fue un procedimiento electivo en
todos los pacientes. Es este motivo se pudo discutir antes

Tabla 2 Datos de la evaluacion de la valvula adrtica nativa con el ETE y TCMD

Datos ETE TCMD
Diametro del anillo (mm) 23.254+3.16 24.35 £+ 2.54
Perimetro del anillo (mm) No se mide 76.99 + 19.74
Area del anillo (mm) No disponible 462.32 + 34.64
TSVI (mm) 20.13+2.74 24.67 + 1.37
Senos de Valsalva (mm) 30.19 +3.49 30.52 £+ 2.63
Union sinotubular (mm) 24.85+2.74 27.89 + 3.66
Aorta (mm) 28.98+3.70 32.35 + 3.36
Distancia anillo-union sinotubular (mm) 15+20 17 £ 20
Distancia anillo-coronaria izquierda (mm) No disponible 15.1 + 6.6
Distancia anillo-coronaria derecha (mm) No disponible 17.20 + 2.05

ETE: ecocardiograma transesofagico; TCMD: tomografia computarizada multidetector; TSVI

: tracto de salida del ventriculo izquierdo.
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Figura 3

Ecocardiografia transesofagica, A y B. Eje corto y eje largo de un paciente con valvula adrtica bicUspide; C. Eje corto

del ETE después del TAVI, la flecha verde sefala las valvas de la protesis y el asterisco rojo la parte metalica (stent de nitinol); D.
Eje longitudinal después de la implantacion, las flechas rojas sefialan la longitud de la valvula.

de iniciar la implantacion el tamafo de la valvula basada
en los datos del TCMD, en especial el perimetro, diametro
y area, siendo decisivo el perimetro del anillo para elegir el
tamano de la valvula (tabla 2). Se llevo a cabo la implanta-
cion de 3 tamaiios de valvulas (tabla 3) disponibles en México
(nmeros 26, 29 y 31 mm).

El tiempo medio de duracion de la intervencion fue de
192 min y la cantidad de contraste de 178 ml (Ultravist y
xenetix). El éxito de la implantacion de la valvula, segln los
criterios VARC-2 se observo en 14 pacientes (82%) durante
el procedimiento; en estos pacientes, la valvula se implantd
en una posicion angiograficamente adecuada (4-6 mm por
debajo del anillo)??, con gradiente transadrtico residual pos-
procedimiento de 5.443.4mmHg. La insuficiencia aortica
residual fue medida por angiografia en todos los casos y por

la disponibilidad del equipo en la mitad de los pacientes con
ETE al final del procedimiento; se observo en un 29.4% de
los pacientes insuficiencia aortica grado | postprocedimiento
en ambos métodos (tabla 4) y 2 pacientes con insuficien-
cia grado 1(11.7%). La insuficiencia adrtica grado n valorada
inmediatamente después del TAVI en 2 pacientes se consi-
dera como no exitoso el procedimiento (criterios VARC-2), es
de predominio paravalvular y secundario al exceso de cal-
cio en la valvula nativa, sin mejorar con la posdilatacion.
En el tercer paciente fue considerado el procedimiento de
TAVI fallido; es una paciente con excesivo calcio, se la pre-
dilatd y al liberar la primera valvula esta queda debajo de
4mm del anillo, al retirar el cono del catéter liberador de
la valvula del tracto de salida del ventriculo izquierdo a la
aorta se ancla a la valvula y con un pequeno esfuerzo, la

Tabla 3 Medidas necesarias para la eleccion de un tamaio de valvula CoreValve

Tamafo de la valvula Medidas del anillo adrtico Diametro de Distancia Diametro de
los senos de anillo a la la aorta
Valsalva union ascendente

Diametro Perimetro Area sinotubular

23 18-20 56.5-62.8 254.5-314.2 >25 >15 <34

26 20-23 62.8-72.3 314.2-415.5 >27 >15 <40

29 23-26 72.3-84.8 415.5-572.6 >29 >15 <43

31 26-29 81.6-91.1 530.9-660.5 >29 >15 <43
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Tabla 4 Detalles del procedimiento

Electiva 100%
Tipo de valvula

CoreValve n.° 26 5 (29.4%)
CoreValve n.° 29 9 (52.9%)
CoreValve n.° 31 3 (17.4%)

Caracteristicas del procedimiento
Tiempo de intervencién (min)
Tiempo de fluoroscopia (min)
Medio de contraste (ml)

192.76 £56.21
16+5.7
178 £63

Resultados del procedimiento
Predilatacion
Exito del procedimiento?
Posdilatacion

16 (94.11%)
16 (94.11%)
6 (35.29%)

Gradientes posprocedimiento 5,4 + 3,4 mmHg
Insuficiencia aortica residual
Grado | (%) 5 (29.4%)
Grado Il (%) 2 (11.7%)

Implante de marcapasos antes del alta (%)5 (29.4%)

Implantacion de 2 valvulas 1 (5.8%)
Anestesia general 9 (52.9%)
Anestesia regional y sedacion 8 (47.5%)

@ Definido como ausencia de mortalidad en el procedi-
miento, correcta posicion de una sola valvula, gradiente medio
<20 mmHg y ausencia de insuficiencia moderada o grave.

valvula migra a la aorta, produciendo una insuficiencia aor-
tica importante y la necesidad de implantar una segunda
valvula del mismo tamafo con buen resultado. En un solo
caso (fig. 4) se realizd TAVI, sin predilatar, en consenso con
el equipo médico, dada la poca cantidad de calcio, con una
distribucion homogénea y distribucion simétrica del mismo.

Dentro de las complicaciones mayores, en nuestra
serie hubo 3 muertes, 2 de ellas ocurrieron durante
la hospitalizacion. Describiremos primero las 2 muertes
intrahospitalarias. El primer paciente de 83 anos, con enfer-
medad pulmonar obstructiva crénica Gold IV, con una FEV

Figura4 Ejemplo de un paciente favorable para implantacion
sin predilatar. Como puede observarse en el TCMD en eje corto
la calcificacion es escasa, esta distribuida de forma homogénea
en las 3 valvas (asteriscos) y la apertura valvular es central

1<30% y con insuficiencia cardiaca NYHA 1V; este paciente
presentaba una EA grave con una valvula funcionalmente
biclspide y extremadamente calcificada. Se llevd a cabo la
implantacion con mucha dificultad para predilatar (dado que
se observaba que no abria la valvula con persistencia de la
muesca en el balén), implantando la valvula y dejando pri-
mero una insuficiencia aértica grave, y después de posdilatar
en varias ocasiones (incluso utilizando un balén con un dia-
metro 1:1), termina con una insuficiencia adrtica grado iy
sin la posibilidad de cirugia ya que era considerado inope-
rable (EuroSCORE de 11.2% pero con una neumopatia grave)
se decidid vigilancia hemodinamica con un catéter de flo-
tacion pulmonar y apoyo de ventilacion mecanica. A los 3
dias se observa un infiltrado en parche de ambos campos
pulmonares, fiebre y leucocitosis, con un patréon hemodina-
mico mixto (cardiogénico y distributivo). Desarrolla sepsis
pulmonar y fallece a los 25 dias de la implantacion. El
segundo paciente de 91 afnos con insuficiencia renal cronica
y sin necesidad de sustitucion renal en esos momentos; se le
implanta la valvula con éxito pero presenta a los 4 dias de
la implantacién un infarto mesentérico; es llevado a cirugia
con reseccion de 15 cm de intestino, presentando en el pos-
toperatorio insuficiencia renal aguda postimplante y segln
criterios VARC-2 en etapa 3 (clasificacion AKIN), con anuria
y necesidad inminente de sustitucion renal; fallece a los 7
dias de la implantacion. El tercer paciente de 86 anos de
edad falleci6 en su casa durante el seguimiento, por causa
desconocida a los 47 dias de la implantacion; considerada
como muerte cardiaca.

También se presentaron 2 eventos vasculares cerebra-
les como complicaciones graves manifestadas clinicamente
con hemiplejia faciocorporal. En ambos casos tenian valvu-
las bicuspides, muy calcificadas. El primer caso, paciente
con cardiopatia isquémica, enfermedad trivascular grave,
disfuncion grave del ventriculo izquierdo y con aorta en
porcelana, presento paro cardiorrespiratorio al momento
de la valvuloplastia aértica, con necesidad de ventilacion
mecanica; se implanta la valvula con éxito angiografico y al
momento del retiro de la sedacion clinicamente se observa
hemiparesia faciocorporal y, en una tomografia de craneo,
un infarto cerebral. El segundo paciente, con una valvula
bicUspide muy calcificada, al momento de realizar la val-
vuloplastia adrtica, el marcapasos no captura y el balén
es expulsado a la aorta (esto ocurre en 2 ocasiones), pre-
sentando deterioro neurologico con afasia y hemiparesia
faciocorporal inmediatamente después de la valvuloplastia;
este paciente solo estaba con sedacion, anestesia local y
regional por lo tanto estaba despierto y cooperador lo cual
nos permitio hacer el diagndstico al instante. Sin embargo no
pudimos realizar tratamiento intervencionista con el equipo
de neurorradiologia invasiva dado que quedd fuera de ven-
tana durante el resto del procedimiento y el tiempo en
realizar tomografia de craneo para descartar hemorragia
cerebral.

Ningln paciente presenté infarto agudo al miocardio ni
necesidad de cirugia cardiaca, 2 pacientes con sangrados
mayores por hematoma en el acceso vascular no terapéutico
fueron tratados con compresion mecanica. La estancia en la
unidad de cuidados intensivos en la hospitalizacion fue de
5+4.9 dias.

Antes de la implantacion, 3 pacientes tenian marcapasos
definitivo previamente implantado, 5 pacientes ameritaron
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marcapasos definitivo posterior a la implantacion por blo-
queo AV completo. La colocacion del marcapasos se realizd
en las primeras 24h de la implantacion en 4 casos, en un
caso se implanté el marcapasos antes del alta; en este Gltimo
caso, la valvula se implanto baja (8-10 mm de profundidad),
ademas fue desarrollando un bloqueo completo de rama
izquierda del haz de His y bloqueo AV de primer grado, con
el riesgo de evolucionar a un bloqueo avanzado del nodo AV.

A un paciente con implante de marcapasos definitivo, con
un bloqueo de rama izquierda completo antes del alta, al
mes del seguimiento se le realiza una monitorizacion de la
frecuencia cardiaca de 24 h en la que se observa alternancia
de la morfologia del QRS entre bloqueo de rama izquierda y
derecha con frecuencias cardiacas entre 60-80 pm, motivo
por el cual se decide implante de marcapasos definitivo.

El seguimiento se efectud al mes, 3, 6 y 12 meses. En este
momento, el primer paciente de la serie tiene 12 meses pos-
timplante con una clase funcional 1 y sin datos de disfuncion
de la valvula. La clase funcional de los pacientes vivos a los 3
meses mejoro, de clase funcional i-mi paso a ser actualmente
clase i; a la fecha todos estan asintomaticos y no hay ningin
reingreso al hospital.

Discusion

El TAVI esta comenzando a adquirir una gran relevancia en
el tratamiento de la EA sintomatica en todo el mundo y por
supuesto en México?>24.

Materializar un programa de valvulas conlleva requisi-
tos indispensables para el éxito del procedimiento, y segin
nuestra experiencia podemos comentar los siguientes:

1. La necesidad de lider que organice, agrupe y determine
la funcion de cada integrante.

2. La ensenanza del personal directivo, administrativo,
médico y de enfermeria sobre la EA grave y el TAVI.

3. Adiestramiento del personal que integrara el equipo
médico-quirurgico que implanta la valvula mediante con-
ferencias, asistencia a cursos, asistencia a casos de
implante en otros hospitales, simuladores.

4. Necesidad de permanecer los mismos integrantes del
grupo desde el inicio y en cada caso hasta tomar la expe-
riencia necesaria.

5. La asistencia de un experto (proctor) que proporciona la
casa comercial, que por su habilidad y experiencia mues-
tra y ensena detalles del procedimiento. El experto esta
disponible para cualquier eventualidad que no pueda
resolver el grupo médico durante el procedimiento. Es
indispensable el experto mientras el centro no esté cer-
tificado; tras la certificacion, es eleccion del centro
solicitar apoyo a la casa comercial.

La seleccion del paciente fue otro reto para nuestro
grupo. Al inicio del programa solo participaban cirugia
cardiaca y cardiologia intervencionista. Sin embargo, en
nuestro centro, de 4 pacientes mayores de 80 anos, 3 falle-
cieron y solo una permanece viva, en clase funcional I; esta
Ultima paciente habia sido rechazada para el TAVI en 2 oca-
siones, lo cual deja ver la complejidad de la seleccion del
paciente. Por ello se decidi6 formar un grupo multidisci-
plinario con geriatria, rehabilitacion cardiaca, nefrologia,

neurologia, neurorradiologia y departamento de arritmias,
para valorar previamente al paciente y llevar un seguimiento
por las especialidades antes mencionadas y un trabajo de
equipo para resolver las complicaciones que se pudieran
presentar. Esta serie de 17 pacientes ha sido la base para
adquirir la experiencia de todo el equipo multidisciplinario
dado que el éxito de la seleccion de los pacientes, del pro-
cedimiento y el seguimiento depende de cada uno de los
integrantes.

En la seleccion del paciente se tomaron inicialmente
todos aquellos pacientes que fueron rechazados para cirugia
cardiaca el afo previo al inicio del programa. Esto es impor-
tante ya que la edad media de esta serie de casos esta por
debajo de lo comunicado en otros registros y es resultado
de 3 pacientes de 60-70 anos, que ingresaron al programa,
sin comorbilidades, con un EuroSCORE bajo, pero previa-
mente rechazados por el servicio de cirugia cardiaca por
elevado riesgo quirtrgico debido a una FEVI entre 25-31%
(con reserva contractil medida por ecocardiografia trans-
toracica de estrés); es importante comentar que nuestra
institucion es un hospital general y que la mortalidad de
cirugia cardiaca es elevada para pacientes de alto riesgo
quirtrgico por diversos motivos institucionales y logisticas.
Por motivo de TAVI en 4 pacientes mayores de 80 anos de
los cuales 3 fallecieron, reevaluamos el costo-beneficio del
programa en nuestra institucion, y la seleccion del paciente
se lleva a cabo de una forma estricta para el éxito del pro-
grama, incluyendo recientemente al servicio de geriatria en
la evaluacion inicial del paciente mayor de 75 afios como
posible candidato a TAVI.

Para establecer la indicacion de TAVI es importante la
estimacion precisa del riesgo quirurgico. Para esto se dis-
pone de varias calculadoras de riesgo, que pueden ser
subjetivas e imprecisas, y no incluir caracteristicas clinicas
que pueden repercutir en la mortalidad. Entre ellas destacan
el modelo de la STS y el EuroSCORE; esto se observa frecuen-
temente y se han criticado estos formatos de evaluacion
que no incluyen todas las variables que pueden influir en la
morbimortalidad de un paciente?®. En nuestra serie, el pro-
medio del EuroSCORE fue del 9.2% (+4.84), y del STS de 2.7
(+1.69); ambas escalas predicen un riesgo bajo o intermedio
de mortalidad, pero la evaluacion de estos pacientes fue por
otras comorbilidades no evaluadas en las escalas, ademas de
tomar en cuenta en nuestra institucion la morbimortalidad
elevada en los pacientes llevados a cirugia cardiaca. Por lo
tanto, estos pacientes son evaluados por un equipo médico-
quirurgico que contempla las escalas y otras caracteristicas
clinicas valoradas por el equipo multidisciplinario.

Existen 2 estudios en pacientes con EA grave y riesgo
intermedio en los que se observan resultados similares en
la mortalidad global a los 30 dias y un afio después de
TAVI o reemplazo quirdrgico. Sin embargo, cada tratamiento
no era asignado aleatoriamente sino por criterios especi-
ficos en cada caso, y habia un riesgo inevitable de sesgo
en la seleccion del tratamiento?®?’. Estudios aleatorizados
en curso (todavia no publicados) han sido disefiados para
proporcionar una evidencia mas sustentable en pacientes
de riesgo intermedio (PARTNER Il cohorte A con la valvula
Edwards SAPIEN XT en EE. UU., y el estudio SURTAVI con
la valvula CoreValve de Medtronic). Por lo tanto todavia
no existe la suficiente evidencia cientifica que justifique
el TAVI en pacientes de riesgo intermedio; sin embargo,
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actualmente hay una tendencia para elegir a los pacientes
con riesgo intermedio en varios centros; En nuestro centro
se tomaron en cuenta 3 factores importantes para elegir a
los pacientes: a) La mayoria de los pacientes fueron elegi-
dos por otras comorbilidades no valoradas en las escalas de
medicion especificas; b) Una morbimortalidad alta en ciru-
gia cardiaca de nuestro centro, con tiempos prolongados de
espera para reemplazo valvular (3-6 meses); c) La fragilidad
del paciente; aunque al inicio era valorada por el cardiologo
intervencionista, actualmente esta incluido en el programa
el servicio de geriatria para una valoracion mas objetiva. Lo
que hemos aprendido es que en nuestra poblacion pacientes
mayores de 80 anos, aun con riesgo intermedio en la escalas
de valoracion quirurgica, son pacientes que pueden no tener
una fragilidad reversible y estar expuestos a mayores riesgos
con el TAVI, por ello la elegibilidad de este tipo de pacientes
viene dada por la valoracion geriatrica. Nos hemos planteado
la posibilidad de incluir a pacientes de riesgo intermedio y
sin comorbilidades, por el costo elevado de la valvula, con
la intencion de que mejoren los resultados, y que el equipo
médico-quirtrgico adquiera la experiencia suficiente.

Un metaanalisis?® del 2012 utilizo los primeros criterios
VARC para unificar los resultados; describieron todas las cau-
sas de mortalidad hasta los 30 dias de TAVI, de un 1.7-14.3%.
La mortalidad vista en nuestra serie a los 30 dias fue del
11.7%, y aunque es una serie con muy pocos pacientes, los
resultados estan dentro de lo que se menciona en la lite-
ratura. La mortalidad después de 30 dias a un ano fue del
14.3-19.6%; en nuestra serie solo tenemos un paciente con
mortalidad después de los 30 dias que en total suman un
17.6%, este Ultimo paciente segln criterios VARC-2 es con-
siderado dentro de la mortalidad cardiovascular por causa
desconocida.

La ocurrencia de eventos cerebrovasculares es una de las
complicaciones mas temidas. La tasa dentro de los 30 pri-
meros dias es de alrededor del 3.6%, segun lo reportado en
el estudio PARTNER A%, hasta el 11.2% reportado en el PART-
NER B%. En nuestro trabajo se presentaron 2 complicaciones
mayores de tipo infarto cerebral (11.7%) en pacientes que
tenian una valvula adrtica bicUspide extremadamente cal-
cificada, ambos pacientes con secuelas neurologicas; esto
sobrepasa lo mencionado en la literatura pero es una serie
con pocos pacientes, en un equipo recién formado, con carga
importante de calcio en la valvula. Para evitar o disminuir
las secuelas neurologicas, incluimos en el equipo multidis-
ciplinario a los neurorradiologos intervencionistas para el
tratamiento inmediato en las embolias cerebrales clinica-
mente valorables para tratar con angioplastia o trombdlisis
seglin sea el caso. Mas aln si contamos en la sala de hemo-
dinamia con un tubo de fluoroscopia que funciona también
como un tomografo de 8 cortes para descartar una hemorra-
gia cerebral y efectuar tratamiento inmediato.

No se presentaron complicaciones de tipo infarto agudo al
miocardio y necesidad de cirugia cardiaca en el seguimiento.

Con base en nuestra experiencia, inicialmente se hacia
el procedimiento con anestesia general y ventilacion meca-
nica; sin embargo, en los Ultimos 8 pacientes decidimos
utilizar lo menos posible la anestesia general para poder evi-
denciar un cuadro de infarto cerebral clinicamente evidente
durante el procedimiento y tratarlo de forma inmediata,
ademas de evitar la ventilacion mecanica en aquellos
pacientes con neumopatia cronica. En cuanto nuestro centro

tome la suficiente experiencia en la implantacion, realizare-
mos el abordaje percutaneo para evitar la anestesia general.

Las publicaciones iniciales con TAVI no incluyeron a
pacientes con valvulas bicUspide VAB, por lo tanto, era con-
siderada una contraindicacion relativa, y tema importante
en la practica clinica dado que es una cardiopatia relati-
vamente comun (hasta un 2% en la poblacion general)®.
Recientemente se publicé un estudio comparando a los
pacientes con EA grave y elevado riesgo quirurgico con val-
vulas bicUspides y tricispides tratados con TAVI hasta un afo
de seguimiento y se observo que los resultados son similares
en ambos grupos. Ellos recomiendan que pacientes con EA
grave y VAB puedan ser tratados con TAVI, con resultados
similares a los reportados en pacientes con valvulas tricus-
pides. Un punto importante es que en este estudio, aunque
no fue estadisticamente significativo, las VAB presentaban
mayor cantidad de fugas paravalvulares>23'. En nuestra
experiencia, de los 6 pacientes con valvulas aorticas fun-
cionalmente bicUspides, hubo 4 pacientes con implantacion
exitosa (presentaban calcio suficiente para el anclaje de la
valvula CoreValve) y 2 tuvieron complicaciones, uno de ellos
con insuficiencia aértica grado i1 después del procedimientoy
otro con infarto cerebral clinicamente evidente. Las compli-
caciones fueron secundarias al exceso de calcio distribuido
de forma asimétrica; sin embargo, estos 2 pacientes fueron
rechazados para cirugia por la disfuncion ventricular y no
habia otra opcion terapéutica.

Las imagenes no invasivas tienen un papel crucial en la
seleccion de pacientes y para la congruencia con posteriori-
dad a un tamanio especifico de la valvula transcatéter con el
fin de asegurar el despliegue preciso de la protesis y mini-
mizar las complicaciones peri- y después del procedimiento.
En relacién con los estudios diagndsticos previos al proce-
dimiento, en nuestra experiencia la tomografia multicorte
(TCMD) aporté datos sobre diametros y grado de calcifica-
cion de los accesos vasculares, asi como también sobre la
cuantificacion y distribucion del calcio valvular, morfologia
de la aorta ascendente y mediciones del anillo. Nosotros nos
basamos en el perimetro y area para seleccionar el tamafo
de todas las valvulas. La revision de estudios nos propor-
ciond la experiencia no solo para elegir el tamafno de la
valvula, sino también para seleccionar la estrategia ade-
cuada y detectar las posibles complicaciones, y a partir de
esto, tratar de evitarlas o disminuirlas; se detect6 una val-
vula poco calcificada con distribucién homogénea y apertura
simétrica accesible para implantar sin valvuloplastia previa,
terminando el procedimiento con éxito. Esto ya lo realizan
muchas instituciones en todo el mundo, queriendo abatir
los costos del balon de valvuloplastia pero principalmente la
disminucion de eventos vasculares cerebrales con los cuales
se asocia la valvuloplastia®?33. En un solo caso se observo
arterias femorales tortuosas y se decidio via de acceso sub-
clavio izquierdo, aunque en la literatura ya existe evidencia
del éxito del procedimiento con esta anatomia®.

Conclusiones

El TAVI debe ser considerado un programa y no una téc-
nica dado que se involucran en su valoracion, implantacion
y seguimiento a personal y equipo especializados, todos
necesarios para el éxito del programa. Por lo tanto, es indis-
pensable que en las instituciones que inician un programa



Experiencia de la implantacion de valvulas adrticas transcatéter en el Hospital Central Militar 305

TAVI se capacite a todo el grupo para disminuir en lo posible
los errores. En nuestra experiencia, los pacientes posibles
candidatos a TAVI son valorados inicialmente por un cardio-
logo clinico y es indispensable la valoracion por el servicio de
geriatria; posteriormente todo el equipo tiene que ver fisi-
camente al paciente durante la valoracion antes del TAVI. En
las instituciones que comienzan con un programa de TAVI, en
el caso de la valvula CoreValve de Medtronic, se requieren
de 3 estudios de imagen por cada posible candidato a TAVI,
estos son necesarios y aportan informacion complementa-
ria (ETE, TCMD y una coronariografia). Inicialmente la casa
comercial recopila los estudios y la informacion clinica para
aportar una opinion técnica del procedimiento, ademas de
que la misma casa comercial apoya con un experto en cada
procedimiento y que ademas califica al equipo para poder
certificar al hospital. Una vez que la institucion se certi-
fique podra enviar los estudios de forma opcional para las
recomendaciones técnicas. Una de las complicaciones que
se presentaron en nuestra serie fue que el porcentaje de
eventos vasculares cerebrales fue mayor que lo reportado
en la literatura, sin embargo, es una serie muy pequena
para poder llegar a una conclusion. Qué hemos aprendido
de nuestras complicaciones: a) lo principal para el éxito del
programa es involucrar a todo el equipo de salud en la selec-
cion, tratamiento y seguimiento de los pacientes, b) en los
pacientes de mas de 75 anos es necesaria una valoracion
funcional por parte de geriatria, y c) las valvulas muy calci-
ficadas y con una distribucion asimétrica son un riesgo para
insuficiencia adrtica perivalvular.

Con el avance de la tecnologia, el mejoramiento de la
valvula y el sistema de liberacion, en un futuro se ten-
dran minimas complicaciones y se podran extender sus
indicaciones'® y, aunado a esto, una mayor supervivencia
de nuestra poblacion. Esta opcion de tratamiento debe ser
accesible para los pacientes que lo necesiten y estar dis-
ponible en las instituciones de referencia de enfermedades
cardiovasculares que tengan los recursos materiales y huma-
nos.
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