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RESUMEN

El reemplazo percutaneo de la vélvula adrtica en pacientes con contraindicacion de
cirugfa mostré una significativa mejorfa en la sobrevida comparado con el tratamien-
to médico convencional y similar sobrevida en pacientes ancianos malos candidatos
quirdrgicos comparando con cirugfa convencional. El acceso transapical estuvo re-
lacionado con mayor incidencia de morbimortalidad al ser comparado con el acce-
so transfemoral, si bien estos estudios no fueron disefiados con el propésito de com-
parar los accesos, y la nueva generacion de vélvulas transapicales (Jena valve) fueron
aprobadas en Europa en el aflo 2013. En este articulo reportamos nuestra experien-
cia con este nuevo disefio en el Sanatorio Otamendi y Miroli durante el afo 2014. Se
incluyeron 4 pacientes al registro. Los departamentos de cardiologia, hemodinamia y
cirugia cardiovascular consensuaron su inclusion al evaluar los pardmetros clinicos y
angiograficos basales mediante ecocardiografia doppler, tomografia multicorte y an-
gioresonancia magnética. A todos los pacientes se les realizd una cinecoronariogra-
fia previa al procedimiento. La edad media de los pacientes fue de 85,5 afios, 3 de 4
pacientes fueron mujeres, el 75% tenfan enfermedad coronaria y el 75% tenfan hi-
pertensién pulmonar. El EuroSCORE fue de 34,7 y el STS score de 12. Al comparar
los gradientes pico y medio previos y posteriores hubo una disminucién del 28,6 y
del 26,1%, respectivamente. La fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo mejo-
16 un 12% posterior al implante y el drea valvular luego del implante aumentd de
0,57 cm? a 1,44 cm?. En conclusion, el implante transapical de Jena valve fue clini-
ca y funcionalmente exitoso y los pacientes no tuvieron eventos cardiacos o vascu-
lares adversos.

Palabras claves: estenosis valvular adrtica, TAVI, acceso transapical, JenaValve.

ABSTRACT

Percutaneous aortic valve replacement in patients with contraindications for sur-
gery showed a significant better survival compared to conventional medical treat-
ment and similar survival outcome in elderly and poor surgical candidates compa-
red with conventional surgery. Although there were some studies that showed that
transapical approach was related with higher incidence of morbimortality compared
to transfermoral approach, these weren't designed for this particular purpouse, and
the newer generation of transapical valve (Jena Valve) were used with good results
and approved in Europe during 2013. We are reporting our experience with this de-
sign during 2014 at Sanatorio Otamendi y Miroli. We included 4 patients to the regis-
try and there was consensus within departments of cardiology, interventional cardio-
logy and cardiovascular surgery to include them. Baseline clinical and angiographic
parameters were evaluated with doppler ultrasound, multislice computed tomogra-
phy and magnetic angioresonance. An angiography was done previous to the pro-
cedure. Mean age was 85,5 years, 3 of 4 patients were women, 75% had coronary ar-
tery disease and 75%, pulmonary hypertension. EuroSCORE was 34.7 and STS score,
12. When we compared peak and mean gradients, pre and post procedure there was
a decrease of 28.6% and 26.1%, respectively. The left ventricular ejection fraction in-
creased in 12% post to TAVI and the valvular area increased from 0.57 cm2 to 1.44
cm?2. In conclusion, the use of Jenavalve was clinical and functionally successful and
the patients did not had adverse vascular or cardiac events.
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INTRODUCCION

El implante percutdneo de vélvula adrtica, realiza-
do por primera vez en el afio 2002, se convirtié rapi-
damente en una alternativa terapéutica para pacien-
tes con estenosis severa de la vélvula adrtica, principal-
mente en pacientes afiosos'.

Los estudios aleatorizados PARTNERS A y B mos-
traron una significativa mejoria en la sobrevida en
comparacién con el tratamiento médico convencio-
nal en aquellos con contraindicacién para cirugia y si-



milar sobrevida en pacientes afosos malos candida-
tos quirtrgicos cuando se lo comparé con la cirugia
convencional**.

En este estudio el acceso transapical tuvo mayor in-
cidencia de morbimortalidad con relacién al acceso
transfemoral; sin embargo, la prétesis utilizada en es-
tos estudios asi como en otros registros no estaba dise-
fiada para su utilizacién por via transapical.

La primera valvula con disefio para el implante transa-
pical de segunda generacion fue la Jena valve (fabrica-
da JenaValve Technology GmbH, Guerickestrasse 25,
Munich, Alemania) que obtuvo su aprobacién para el
uso clinico en Europa en septiembre del afio 2011, lue-
go de realizar el primer trabajo piloto con 73 pacientes
con estenosis adrtica severa sintomdtica en 7 centros en
Alemania, y fue presentado en ¢l congreso del EACTS
de Lisboa’.

Y finalmente este aio CE le dio el certificado de la tni-
ca valvula de abordaje transapical para insuficiencia
adrtica pura, debido a su posibilidad de clipado adrti-
co, septiembre del afio 2013.¢

El motivo de esta presentacién es reportar nuestra ex-
periencia inicial con el uso de esta protesis en pacientes
con estenosis aortica valvular severa.

MATERIALY METODOS

Poblaci6n en estudio

Se incluyeron todos los pacientes con reemplazo percu-
taneo de valvula adrtica realizados en el Departamen-
to de Cardiologia Intervencionista del Sanatorio Ota-
mendi desde marzo del 2014 hasta el 3 de octubre del
mismo afo.

Todos los pacientes fueron evaluados por el equipo de
Hemodinamia, Cardiologia y Cirugfa cardiovascular
y la indicacién de implante percutdneo transapical fue
realizada por consenso de todo el grupo.

Todos los pacientes fueron evaluados previamente me-
diante ecocardiografia Doppler, tomografia contrasta-
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Figura 2. Fvaluacion sitio de acceso. A. Evaluacién por ecografia el sitio de
acceso apical. B. Visualizacion directa del sitio de puncién

da multicorte y angiorresonancia cardfaca para evaluar
sitio del acceso transapical, didmetro del anillo y selec-
cién de la prétesis.

A todos los pacientes se les realizé ademds una cineco-
ronariografia, y en los casos indicados, angioplastia co-
ronaria previa al procedimiento.

Técnica de implante

En todos los pacientes de esta serie se utilizé anestesia
general con intubacién endotraqueal para control del
implante de la prétesis por eco-Doppler transesofégico.
Se realiza por puncién venosa periférica la colocaciéon
de marcapaso transitorio en tracto de salida de ventri-
culo derecho, posteriormente por puncién femoral con
catéter pigtail marcado se realiza una aortografia rota-
cional utilizando imédgenes 3D para una mejor ubica-
cién de los senos adrticos para el correcto posiciona-
miento de la prétesis (Figura 1).

Posteriormente, por toracotomia minima entre el 4°
y 5° espacio intercostal se expone el ventriculo iz-
quierdo en el sitio de puncién en su pared libre (Fi-
gura 2).

La toracotomia debe realizarse de modo de respetar
de la mejor manera la coaxialidad entre el sitio de
puncién de pared libre de ventriculo izquierdo y su
tracto de salida hacia la aorta; imédgenes previas del
ventriculo izquierdo tomadas con angiografias por
resonancia nuclear magnética, tomografia de multi-
corte y/o Doppler transesofagico son usados como
referencia para direccionar la toracotomia minima.
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Figura 3. Estrategia de abordaje para la colocacion valvular. A. Puncidn del dpice ventricular. B. Cuerda tipo Amplatz. C. Valvuloplastia adrtica con baldn y mar-

capaceo rdpido.

Se procede a la puncién del ventriculo izquierdo con
aguja fina de puncién, por la que se introduce un intro-
ductor de 7 Fr tratando de evitar el contacto del sheath
de puncién con la vélvula adrtica.

Por el introductor se introduce una guia metalica hacia la
aorta tordcica descendente; a través de esta ultima se in-
troduce un catéter angiogréfico y se procede al intercam-
bio de la guia metalica por una de soporte tipo Amplatz.
Se procede a realizar angioplastia con balén de la val-
vula aortica mediante marcapaseo continuo (Figura 3
A,B,CyD).

A partir de este momento de procede a pasar el dispo-
sitivo de implante de la vélvula bajo fluoroscopia y con-
trol angiografico de los tres senos adrticos fundamen-
tales para el correcto implante de la valvula.

Mediante un procedimiento sencillo de tres pasos se
procede al implante y se lo controla por angiografia 3D
final y por eco transesofdgica (Figura 4 Ay B).

RESULTADOS

Durante el periodo de estudio fueron tratados cuatro
pacientes con estenosis valvular adrtica critica. Las ca-
racteristicas clinicas de ellos se describen en la Tabla 1.
Cada uno de los casos es expone con detalle en los si-
guientes parrafos:

Caso clinico 1

Paciente masculino de 80 afios con antecedente de es-
tenosis adrtica de dos afios de diagndstico que se pone
sintomdtico en los tltimos seis meses por disnca CF
III. Con antecedentes de hipertension arterial, dislipe-
mia, obesidad, anemia crénica.

Medicado previamente con aspirina, enalapril, hierro.
ECG: ritmo sinusal con BAV de primer grado. HVI
con SVIL.

Ecocardiograma Doppler: presenta GP de 71 mmHg, GM
de 52 mmHg y drea de 0,7 cm® Fraccién de eyeccién de
65%. PSAP 45 mmHg. Insuficiencia adrtica y mitral leves.
Es evaluado en forma ambulatoria, donde se realiza
angiografia coronaria que evidencia lesion severa de la
arteria descendente anterior y se implanta un BMS sin
complicaciones.

Por tomografia axial computada se evidencia que el pe-
rimetro de de la vélvula es de 75 mm, con anillo de 24
mm y se elige una vélvula de tipo Jena valve de 25 mm.
Presenta moderada calcificacién del anillo valvular.
Paciente segun los scores EuroSCORE logistico,
9,85%’; EuroSCORE II%, 2,42% ;y STS score®, 1,80.

El paciente es de riesgo intermedio, pero se niega a ci-
rugia convencional por lo que se le ofrece la TAVI y se
opta por la via transapical.

Se implanta la valvula por via transapical, durante la
cual presenta TV sostenida, que revierte con la remo-
cién de la gufa Amplatz.

ECG postTAVT: presenta bloqueo de rama izquierdo
nuevo con BAV de primer grado que no cambia, que
mejora con los dfas y se maneja en forma conservadora.
Ecocardiograma postTAVI: gradiente pico de 9
mmHg, vélvula aértica normofucionante con leak pe-
riprotésico minimo. FEy: 60%.

Evoluciona con hipotensién y distensién abdominal
por opidceos, que se manejan en forma conservado-
ra, y es dado de alta a la semana. Actualmente presen-
te una evolucion de 6 meses completamente asintomd-
tico, Clase funcional I y actividades fisicas habituales.
Ecocardiograma Doppler de control a los seis meses
drea valvular adrtica 1,55 cm®.

Caso clinico 2

Paciente femenina de 83 afios con antecedentes de es-
tenosis adrtica severa, hipertensién arterial, dislipide-
mia, enfermedad coronaria con angioplastia coronaria
y colocacién de 3 stents hace 2 afos. Reemplazo de val-
vula mitral mecdnica en el afio 1992. Anemia crénica.
En tratamiento previo con betabloqueantes, atorvasta-
tina, aspirina, acenocumarol y omeprazol 40 mg.

Fue ingresada via emergencia con sintomas de disnea
de minimos esfuerzos de 5 meses evolucién con pro-
gresion al reposo en los ultimos tres dias, con diagnds-
tico de insuficiencia cardiaca descompensada. Disnea
CFIII/1V (Figura ).

Fue mancjada con furosemida, nitroglicerina y oxige-
noterapia, y referida para evaluacién por cardiologfa.
ECG: ritmo de fibrilacién auricular crénica. Mala pro-
gresion de R en cara anterior.
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Figura 4. Técnica de implantacion valvular. A. Fijacién de la vdlvula con sus tres filers en cada cuspide adrtica. B. Liberacion de la vélvula. €, Dy E. Imagen Rota-

cién en 180 © para su correcta imagen post implantacion

Ecocardiograma: estenosis adrtica con gradiente méxi-
mo de 58 mmHg, medio de 38 mmHgy 4rea valvular
de 0,4 cm?.

Fraccién de eyeccién 27%, severa hipoquinesia de pa-
red anterior (Figura 6).

Gradiente valvular mitral de 3 mmHg, presién arte-
rial sistdlica pulmonar de 50 mmHg. Prétesis mitral
normofuncionante.

Derrame pericdrdico leve y derrame pleural izquierdo.
Cinecoronariografia: descendente anterior izquierda
con lesion severa del tercio medio por reestenosis; se
realiza angioplastia con stent convencional.

Se evidencian accesos femorales de menos de S cm
en ambas femorales, por lo que se decide acceso
transapical.

Presenta EuroSCORE logistico de 53,9%, EuroSCO-
REIIde 23,1y STS score de 17,01.

Se realiza tomografia que evidencia un perimetro de
70 mm que proporciona un anillo de 22 mm por lo que
se decide implantar una vélvula de 23 mm.

A la semana se implanta una valvula por via transapical,
sin complicaciones (Figura 4 A 'y B) a pesar de que la ci-
rugfa previa cardfaca y su secuela cicatrizal hicieron mds
dificultoso el acceso y el retiro de la vaina introductora.
ECG post-TAVI, presenta aumento de grado de blo-
queo que retrocede a las 48 horas.

Ecoardiograma postTAVI: gradiente pico de 11,
leve insuficiencia adrtica a expensas de minimo /leak
periprotésico.

Presenta signos de bajo gasto, por lo que requiere ino-
trdpicos, y a la semana evoluciona en forma favorable y
es externada.

Es reinternada al mes por insuficiencia cardiaca
con vévula aértica y mitral normofuncionante, se-
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TABLA 1. Caracteristicas Basales

Edad 85,5 anos
Femenino 75 %
Hipertension arterial 50 %
Dislipemia 75 %
Diabetes melitus 25 %
Insuficiencia renal cronica 50 %
Enfermedad coronaria 75 %
Hipertension pulmonar 75 %
Perimetro del anillo valvular 71.25mm
Anillo valvular 22.75 mm
EUROSCORE logaritmico 34.72 %
EUROSCORE Il logaritmico 11.65 %
STS SCORE 12.07 %

Figura 5. Radiografia de térax de frente que evidencia derrame pleural y peri-
cdrdico con insuficiencia cardiaca congestiva (paciente 2).

Figura 6. Evaluacion de la fraccién de eyeccién por ecocardiografia Doppler. A. Fraccidn de eyeccion basal. B. Fraccién de eyeccién post-TAVI (paciente 2).

cundaria a transgresién alimentaria, que se mane-
ja con tratamiento médico. Presenta su cuarto mes
de evolucidn desde el implante de la TAVI en clase
funcional I, 4rea valvular de 1,42 cm?. La funcién
ventricular izquierda presenta una mejoria signifi-
cativa de la fraccién de eyeccién a 42% (Figura 6
AvyB).

Caso clinico 3

Paciente femenina de 90 afios con antecedente de
valvuloplastia aértica reiterada. Presenta diabe-
tes tipo II, insuficiencia renal crénica no en didlisis,
hiperplaquetosis.

Medicada previamente con valsartén, bisoprolol, furo-
semida, metformina, hidroxiurea, aspirina.
Ecocardiograma: gradiente pico 80, gradiente medio
de 45, drea de 0,6 cm?, fraccién de eyeccién del 30%.
Insuficiencia mitral moderada a severa, insuficiencia
adrtica leve. Anillo valvular de 21 mm.
Cinecoronariografia: no presenta lesiones angiografi-
camente significativas.

Por tomografia presenta severa calcificacion del anillo
con un perimetro de 65 mm que corresponde a un ani-
llo de 21 mm.

Presenta EuroSCORE de 51,93%, EuroSCORE II de
12,42% y STS score de 18,72%.

Se implanta valvula transapical con predilatacion con ba-
16n 20 mm y se implanta valvula de 23 mm, sin complica-
ciones. En control angiografico sin gradientes significativo.
Ecocardiograma postTAVI: presenta gradiente pico
de 45, gradiente medio de 25 mm, fraccién de eyeccion
del 35%. Con insuficiencia adrtica leve periprotésica.
Evoluciona con fibrilacién auricular de alta respuesta,
que se controla con amiodarona, con ensanchamiento
del QRS que mejora a las 48 horas. Y la fibrilacidén se
hace permanente.

Presenta bajo gasto que mejora con inotrdpicos. Fiebre
con infeccién urinaria.

Es dada de alta a la semana. Actualmente lleva 5 meses
de evolucidn en clase funcional II, ritmo sinusal y 4rea
valvular de 1,2 cm?.

Caso clinico 4

Paciente femenina de 89 afos con antedecedentes de
hipertensién arterial severa, dislipemia y extabaquis-
ta. Con IAM previo y angioplastias con stents ala arte-
ria descendente anterior y la arteria coronaria derecha.
Present6 aneurisma disecado y ulcerado de aorta tord-
cica descendente con tratamiento conservador de mds
de 8 afios de evolucién.

Actualmente presenta estenosis adrtica sintomdtica

por disnea CFIV.



Medicada previamente con aspirina, IECA, diuréticos
y estatinas.

Ecocardiograma: con drea de 0,6 cm? GP de 63
mmHgy GM de 41 mmHg. Con insuficiencia adrtica
leve y fraccién de eyeccidn del 65%.

Presenta perimetro de 75 mm que equivale a un anillo
adrtico de 24 mm.

Cinecoronariograffa: presenta stents permeables en ter-
cio proximal de la arteria descendente anterior y stent per-
meable tercio proximal de la arteria coronaria derecha.
Presenta EuroSCORE de 23,23%, EuroSCORE II de
8,69% y STS score 10,75%.

Presenta contra indicacién para acceso por via femoral
por aneurisma de aorta tordcico.

Se implanta vélvula transapical con predilatacién con
balén 25 mm. Y se implanta valvula de 25 mm, sin
complicaciones. En control angiogréfico sin gradientes
significativos (Figura 5).

Ecocardiograma post TAVT: presenta gradiente pico de
13, gradiente medio de 8 mm, fraccién de eyeccion del
60%. Con insuficiencia adrtica minima periprotésica.
Paciente que evoluciona con anemia pcriproccdimicn—
to que requiere la transfusion de 3 unidades de globu-
los rojos. Y es dada de alta al 6to dia.

Presenta, a dos meses de seguimiento, CF L.

En resumen, todos los pacientes tratados presentaron
mejoria significativa funcional y clinica con reduccién
del gradiente asi como un incremento significativo del
drea valvular; estos hallazgos pueden verse en la figura
7, el drea valvular tuvo un incremento mayor al 150% y
el gradiente pico una reduccidn casi del 30%.

DISCUSION

Este es el primer reporte publicado en america latina
sobre implante transapical de Jena valve. En esta pre-
sentacién de nuestros primeros cuatro casos realizados
en el Departamento de Cardiologia del Sanatorio Ota-
mendi, todos los implantes se realizaron en forma exi-
tosa, con minimo gradiente transvalvular posprocedi-
miento, sin presencia de insuficiencia adrtica de alguna
significacidn, ninguno de los pacientes requirié marca-
pasos en forma definitiva y fueron externados dentro
de los 6 dias posprocedimiento.

Como se puede apreciar en la Figura 7 todos los paré-
metros hemodindmicos mejoraron significativamente
luego del implante.

Es de notar que tres de nuestros pacientes eran de alto
riesgo para cirugia convencional con un EuroSCORE
mayor de 22 y una media de 33,5, la morbimortalidad
predecible para cirugfa convencional de los pacientes
2,3 y 4 eraalrededor del 50% por STS (Tablal).

Las pacientes 2 y 4 ademds tenfan contraindicaciones
absolutas y relativas para el uso de la via transfemoral,
acceso ilfaco de 5 mm con valvula protésica en posicion
mitral y diseccién adrtica en aorta tordcica descenden-
te en el segundo y cuarto paciente respectivamente.

Acceso transapical TAVI 273

u Pre TAVI
26,1 %

mPost TAVI

28,6 % 152 % 12%

80 -
704 68+-96
60 -

51,54/-12,9

50 4 46,7 +/-21,1

44 +/-6
40 -

30 1

19,5+/-17,1
20~

114/-9,1
10+ 1,44 +/-02
0,57 +/-0,1

Gradiente Gradiente Area Fraccion
pico (mm hg) medio (mm hg) valvular (cm?) de eyeccion (%)

Figura 7. Valores hemodindmicos de los pacientes pre- y post-TAVI.

El dispositivo de implante transapical de JenaValve fue
aprobado por la comunidad Europea para su uso cli-
nico en pacientes afiosos en septiembre del afio 2011.
Desde entonces se han incluido en el registro Europeo
230 casos incluyendo 50 pacientes con insuficiencia
valvular adrtica, y es la tnica valvula percutdnea apro-
bada para esta tltima patologia.

El registro JUPITER'", que presenté sus datos a 30
dias en el congreso del PCR en Paris 2013, mostré6 en
este reporte como unicas complicaciones hospitala-
rias y a 30 dfas una incidencia de infarto del 1,1%, de
stroke del 1,1% y de requerimiento de marcapaso defi-
nitivo del 10%, y todos los pacientes mostraron una
evidente mejora hemodindmica con una significati-
va disminucién del gradiente transadrtico y un in-
cremento del 4rea valvular de 0,8 hasta 1,7 cm? pos-
procedimiento, cambios de gradiente y 4rea valvular
que son similares a los obtenidos en nuestro pacien-
tes (Figura 7).

Existen diferentes accesos para el implante percutd-
neo de vdlvula aértica y sin dudas el mas frecuen-
te es el acceso por via transfemoral con el uso de las
dos vélvulas més utilizadas en todo el mundo, la Co-
reValve (Medtronic) y Stard-Edwards (Edwards Sys-
tem) que permitieron una disminucién de la morta-
lidad hospitalaria del 14% en el afio 2007 al 5,8%
en el 20117 El uso de via transapical, si bien se uti-
liz6 casi desde el comienzo de los implantes percu-
tdneos, estuvo asociado a una mayor mortalidad al
ano en subanalisis comparativos con la via femoral,
sin embargo no podemos descartar que existan fac-
tores asociados y los pacientes mds graves se traten
por vias alternativas a la tranfemoral y de ahi las di-
ferencias en sobrevida; igualmente, las vdlvulas uti-
lizadas fueron disenadas preferentemente para su
uso por via femoral como la de CoreValve (Medtro-
nic), que es la otra vélvula percutdnea aprobada en
nuestro pais.

Si bien el acceso por via femoral tendria las ventajes de
ser un procedimiento menos invasivo que la via tran-
sapical, su uso estd asociado a una mayor incidencia de
stroke, insuficiencia valvular adrtica residual de grado
moderado/severo (>2) que afecta la sobrevida a largo
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plazo y a la necesidad de marcapaso definitivo en alre-
dedor del 20%, de acuerdo con distintas series. Igual-
mente, las complicaciones vasculares serfan mds fre-
cuentes y son responsables del aumento de mortali-
dad en este procedimiento: 17% vs. 6,6% cuando pre-
sentan y no presentan complicaciones vasculares,
repectivamente’’.

La utilizacién de via transapical permitirfa ademds
reducir las complicaciones inherentes a la manipula-
cidn de estos dispositivos en el cayado aértico pudien-
do reducir la incidencia de stroke cuando se presen-
tan tortuosidades difusas de aorta ascendente y caya-
do; el stroke estd directamente relacionado con un sig-
nificativo aumento de mortalidad a 30 dias (25,5% vs.
6,9%, respectivamente) y el acceso transapical estuvo
asociado a una significativa disminucién de esta com-
plicacién de acuerdo con un reciente metaandlisis'.
Ademds, el implante supraaértico de este dispositivo
reduciria los riesgos de insuficiencia adrtica severa, no
observada en el registro JUPITER'" ni en esta peque-
fia serie, de hecho el implante transapical de la TAVI
balén expandible reduce significativamente la inci-
dencia de insuficiencia adrtica 2,8 vs. 14%, p<0,001%.
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