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RESUMEN

Introduccién y objetivos. El implante valvular adrtico percutdneo (TAVI) es un proce-
dimiento que ha crecido exponencialmente en los Ultimos afios y cuya indicacion va
aumentando a medida que se desarrollan nuevas protesis y mejora su técnica de im-
plantacién. El objetivo de este pequefo estudio es demostrar que la técnica de bal-
loon sizing es efectiva para colaborar con la eleccién del tamafo de la prétesis en pa-
cientes con aorta bictspide.

Métodos. Se le realizé balloon sizing a 8 pacientes de alto riesgo con estenosis adrtica
y aorta bicuspide previo a la colocacion de TAVI.

Resultados. EI éxito técnico, definido como el implante de la valvula se logré en el 100%. El
63% tenia indicacion de implante de vélvula Evolut R 34 y el 25% Evolut R 26. Con respecto a
las valvulas implantadas, el 38% tuvo valvula Evolut R 29, el 38% Evolut R 26 y el 25% Evolut R
23, Las valvulas fueron implantadas en una altura promedio de 2,5 mm + 0,93, con un rango
comprendido entre 1y 4 mm. La via de acceso en el 86% de los casos fue FD (femoral dere-
cha); y solo en el 14% fue FI (femoral izquierda). Un solo paciente tuvo complicaciones vascu-
lares, quien ademds registraba marcapasos definitivo previo al tratamiento. Tampoco se re-
gistraron casos de pacientes que fallecieran. Es importante remarcar que segun el perimetro
valvular por tomografia se sugirieron 5 vélvulas N° 34 y ninguna N° 23, y gracias al balloon si-
zing se terminaron implantando 2 N° 23 y ninguna N° 34. La insuficiencia adrtica residual leve
oausente al final del procedimiento se observé en el 100% de los procedimientos.
Conclusiones. Balloon sizing es una técnica complementaria a MSCT y al tamafo de ETE con-
vencional. Es especialmente (til cuando existe incertidumbre en cuanto a las dimensiones
del anillo, cuando las mediciones caen en la "zona gris" entre dos tamafos de valvulay en las
siguientes situaciones anatémicas poco claras: vélvula adrtica bicispide, bulto septal.
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ABSTRACT

Introduction and objectives: The indication on transcatheter aortic valve replacement
(TAVR) has been increasing during the last years thanks to new prosthesis and tech-
nics on the implantation. The objective of this study is to show how the balloon si-
zing technic is effective in the election on the size of the prosthesis in patients with
bicuspid aorta.

Methods. Balloon sizing technic was realized in 8 high risk patients with aortic steno-
sis and bicuspid aorta previous TAVR

Results. The implantation of the valve was 100% successfully. The 63% of the patients
had indication N° 34 size Evolut R valve and 25% had indication N° 26 Evolut R. As re-
gards the implanted valves, 38% had Evolut R 29, 38% Evolut R 26 and 25% Evolut R
23.The average on the implantation high was 2.5 mm =+ 0.93, with a range between
1 and 4 mm. The access was 86% right femoral and 14% left femoral. Only one pa-
tient had a vascular complication. No death was register during the study. It's impor-
tant to remark that 5 N° 34 valve were suggested because of the CT scan and none N°
23 and thanks balloon sizing technic 2 N° 23 valve and none N° 34 were implanted.
After the procedure mild or no aortic regurgitation was registered.

Conclusions. Balloon sizing is a complementary technic with CT scan and echocar-
diogram. It can be useful when there are doubts in the ring dimension, when the me-
asure are in a “grey zone” between two valve sizes and when the anatomic situation
are not helpful such as bicuspid aortic and septal lump.
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INTRODUCCION

El implante valvular adrtico transcatéter (transcatheter aortic
valve implantation [TAVI]) se ha convertido en el tratamien-
to de eleccién para los pacientes con estenosis adrtica grave
considerados inoperables, con mejores resultados que con el
manejo conservador, incluida la valvuloplastia adrtica. En
otro grupo de pacientes, aquellos con alto riesgo quirtrgico,
el TAVI se ha demostrado no inferior al recambio valvular
adrtico quirtrgico (RVAo). En este registro se describe una
serie de procedimientos exitosos con téenica de balloon sizing
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en pacientes con estenosis adrtica severa sintomdtica con val-
vula bictspide degenerativa e implante valvular percutdneo,
asi como la experiencia reportada.

Marco teérico

Actualmente, la estenosis adrtica (EA) es la enfermedad
valvular mds frecuente en los paises desarrollados, dado
el aumento de las expectativas de vida. Corresponde ma-
yoritariamente a EA calcificadas en pacientes mayores (2-
7% de la poblacién mayor de 65 afios)'. El reemplazo val-
vular quirdrgico es atn el tratamiento de eleccién para pa-
cientes con EA severa sintomitica (recomendacién Cla-
se I, con nivel de evidencia B, guias ACC/AHA, Circ.
2008;118:€523-e661).

Sin cirugfa, el pronostico es extremadamente ominoso, con
una tasa de sobrevida a 3 afos inferior a 30%; sin embargo,
en el 33% de todos los pacientes mayores de 75 afos con EA
severa se descarta la cirugfa®. La mortalidad para pacientes
de alto riesgo con EA severa sintomdticos es superior a 50-
60% a los 2 afos. De aquellos que finalmente llegan a ciru-
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TABLA 1. Caracterizacion valvular.

Seleccion valvular CoreValve Evolut R
Tamafio 23 mm 26 mm 29 mm 34mm
Didmetro anular (mm) 18-20 20-23 23-27 26-29
Perimetro anular (mm) 56,5-62,8 62,8-72,3 72,3-81,7 81,7-94,2
Area anular (mm?) 254,5-314,2 314,2-415,5 415,5-572,6 530,9-660,5
Didmetro aorta ascendente (mm) <34 <40 <43 <43
Didmetro seno de Valsalva (mm) >25 >27 >29 >31
Altura seno de Valsalva (mm) >15 >15 >15 >16
CLASIFICACION VALVULAR RCA
YRC M 1ea
. Type 1 Type2 Type 3
oraphe - Type 0 1raphe - Type 1 2 raphes - Ty 2 i ¥R b
main 2
m::::.r’m :§ 2 .
£ 2% L) o
B 20. 3%
&
£
HEH [ 6i2) 1(0.3) 79 (26) 22(7) agny &(2)
LoEls T | s@ | 1) 1sm | s | 602)
v HEIET i | sm | tm | o2 | 2(1) 59. 146 10.1% 0.5%
Ral o [ | am 103 | |

Figura 1. Ay B. Clasificacion valvular.

gia de reemplazo valvular, una proporcidn significativa tiene
clevada morbimortalidad asociada al procedimiento’.

La valvuloplastia percutdnea con balén fue la primera tée-
nica basada en catéter para resolver este problema. Luego de
resultados iniciales promisorios*®, los datos del seguimien-
to a largo plazo demostraron una alta tasa de reestenosis ast
como ausencia de mejorfa clinica significativa en el tiem-
po®. Por ello, la valvuloplastia con balén es hoy considera-
da solo como una opcién de emergencia, como puente hacia
la cirugia o el implante valvular adrtico transcatéter (TAVI)
y como tratamiento compasivo para algunos pacientes. El
TAV], inicialmente descrito por Andersen’, fue introduci-
do en el ano 2008 por Cribier para pacientes mayores y de
alto riesgo quirtrgico, con estenosis adrtica severa sintomé-
tica®. Las primeras series de centros inicos demostraron la
viabilidad y eficacia de la protesis balén-expansible Sapien
Edwards™ (Edwards Lifesciences LLC, Irvine, CA, USA)’,
asi como de la vélvula auto-expandible CoreValve™, ahora
Medtronic CoreValve™ (Medtronic Core-Valve, Irvine, CA,
USA)"2, Esto fue confirmado por un gran registro multi-
céntrico de la CoreValve de Medtronic™. Los promisorios re-
sultados a nivel mundial han determinado una rdpida pene-
tracion de esta técnica en la prictica clinica habitual, con un
rapido crecimiento de implantes de ambas prétesis'.

El tamafio apropiado de la vilvula cardfaca transcatéter
(THV) es un factor importante para minimizar y prevenir
las complicaciones relacionadas con el reemplazo de la vél-
vula adrtica transcatéter (TAVR), tales como embolizacién
valvular, ruptura anular, regurgitacién aértica paravalvular
(PAR) y trombosis valvular temprana o tardfa.

La ecocardiografia transesofigica (ETE) y la tomografia
computarizada (TAC) multicorte son las herramientas esta-
blecidas para la medicién del anillo adrtico antes del proce-
dimiento, fundamentalmente la TAC multicorte?®?.

La mayoria de los sistemas de THV actuales requieren un so-
bredimensionamiento del anillo para obtener un ajuste épti-

mo®®. El sobredimensionamiento inadecuado puede causar
bloqueo cardiaco, hematoma de la raiz adrtica y ruptura o
disfuncién valvular. La técnica de balloon sizing es una he-
rramienta valiosa adicional que se debe tener en el arsenal de
TAVR. Puede ayudar a determinar el tamano apropiado de
THYV en casos con ambigiiedad entre dos tamafios de valvu-
la diferentes. El tamano de balén también puede servir como
una modalidad de imagen independiente para el tamafio de
anillo / THV. Patsalis et al. demostraron que aproximada-
mente el 39% de sus pacientes tenfan un tamano de anillo li-
mitrofe basado en eco-Doppler transesofdgico. Notaron una
reduccioén significativa en ¢l PAR y en la mortalidad a los 30
dias yal afio con el uso del tamafio de balén con aortografia,
ademds del tamafio de la ETE convencional.

Objetivo

El objetivo del presente trabajo es presentar la experiencia
inicial de TAVI con implante de valvula CoreValve Evolut R
con técnica de balloon sizing de un equipo cardiolégico-qui-
rargico en distintos centros del interior del pafs.

MATERIALES Y METODOS

Diseno

Se realizé un estudio descriptivo, transversal, observacio-
nal en el que se incluyeron 8 pacientes con alto riesgo qui-
rargico a quienes se les indicé TAVIy presentaban valvula
aértica bicuspide degenerativa.

La poblacién del estudio estuvo conformada por un to-
tal de 8 pacientes mayores de 55 afios (5 de sexo masculi-
no y 3 de sexo femenino) con estenosis adrtica severa sin-
tomdtica con alto riesgo quirtrgico con valvula bicuspi-
de degenerativa tratados con TAVTI entre mayo de 2017 y
marzo de 2019 realizados en distintos centros de Cdrdo-
ba (Sanatorio Del Salvador, Clinica Sucre, Clinica Fusa-
vim - Villa Marfa, Clinica Regional del Sud - Rio Cuarto),
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Minor criteria

Figura 2. |lustracién esquemdtica de los criterios mayor y menor para el ta-
mano de balon del anillo adrtico. A) Obtenga la vista de implantacién coaxial.
Coloque el catéter de cable flexible en el seno coronario derecho y, con una esti-
mulacion lo suficientemente rdpida, inyecte 10-15 ml de contraste con un cau-
dal mdximo de 10 ml/s. B) y C) El criterio principal para el tamario del balén
describe la relacion anatdémica entre los puntos de articulacion sinusal y el ba-
I6n. En el panel B, el baldn es lo suficientemente grande y alcanza los puntos de
articulacion; en el panel C, el balén es mds pequerio que el anillo y no alcanza
los puntos de articulacion. D) y E). Los criterios menores para el tamario del ba-
I6n describen la relacién funcional entre el contraflujo de contraste y el movi-
miento del baldn con respecto al tamanio del anillo. En el panel D, hay un con-
traflujo de contraste con un baldn totalmente expandido que sugiere un sella-
do insuficiente del anillo por parte del balon. En el panel E, hay un movimiento
hacia arriba y hacia abajo del baldn totalmente expandido, lo que sugiere que
el baldén no estd bien anclado al anillo.

San Juan (Clinica Santa Clara) y Neuquén (Clinica Pas-
teur). La decision de tratar, asi como de realizar el TAVI,
se basé en el consenso del equipo (beart team). Todos los
pacientes otorgaron el consentimiento informado antes del
procedimiento.

El estudio previo a la seleccién de los pacientes incluyé
exdmenes generales, ecocardiografia transtordcica (ETT)
realizados por un operador para confirmar el diagndsti-
co. También se realiz6é TAC multicorte. Ambos métodos,
ETT y TAC, se utilizaron para evaluar las dimensiones de
la aortay de la valvula adrtica, asi como su morfologia y el
grado y distribucién de las calcificaciones.

Todos los pacientes fueron sometidos a coronariografia y
aortografia previo al procedimiento, en los casos en que fue
necesario se realizé revascularizacién con angioplastia con
colocacion de szent. En el 100% de los casos el implante val-
vular se realizé6 sin necesidad intraprocedimiento de ETE
0 ETT ni anestesia general.

Técnicas y procedimientos

El implante valvular fue principalmente un procedimiento
electivo. Se realizaron mediciones por tomografia del ani-
llo aértico previas al procedimiento, asi como la clasifica-
cién y caracterizacién de la valvula (bictuspide o trictspide)
(Tabla 1; Figura 1). En caso de valvula bicuspide se sospe-
ché la posibilidad de excesivo sobredimensionamiento val-
vular, con las eventuales complicaciones que ello implica.
Durante el implante valvular se planteé la posibilidad de usar
una determinada vilvula percutdnea segtin el perimetro val-
vular (valvula de mayor tamafio) y una valvula de menor ta-
maio de acuerdo al resultado de la técnica de balloon sizing.
La técnica del balloon sizing consiste en realizar una valvu-
loplastia adrtica previo al implante valvular con un catéter
balén que permite diferenciar el tamafio del anillo valvular
y asi definir el tamafio de la vdlvula correspondiente (Fi-
gura 2A). Con una estimulacién suficientemente rdpida,
se inyectan 10-15 ml de contraste con una velocidad de flu-

Figura 3. Imdgenes angiogrdficas de cine de los criterios mayor y menor para
el tamano de baldn del anillo adrtico. A1/ A2) Criterio principal: el tamano del
balén alcanza los puntos de articulacién; por lo tanto, el baldn es lo suficien-
temente grande y se podria elegir un THV del mismo tamario. B1 / B2) Crite-
rio principal: el tamario del balén es mds pequerio que el anillo y no alcanza
los puntos de articulacion; por lo tanto, debe ser elegido el tamario mds gran-
de THV. C1/ C2) Criterio menor: el tamario del baldn es grande en el limite y
es incierto que alcance los puntos de articulacidn; sin embargo, hay un reflu-
jo de contraste alrededor del baldn. Por lo tanto, el tamario mds grande THV
debe ser elegido.

jo de 10 ml/s para garantizar una visualizacién éptima del
anillo valvular, ver el grado de anclaje del catéter balén en
ély si hay regurgitacién hacia el ventriculo izquierdo (VI)
en la mdxima insuflacidn del catéter baldn (Figura 2A).
Para elegir un tamano de THV cuando cae en la “zona
gris” entre dos tamanos de valvula, use el balén que tiene el
didmetro exterior de la vélvula mds pequena para el tama-
fio del baldn. Para la valvula Evolut R Medzronic, por ejem-
plo, use un balén de 25 mm cuando decida entre un THV
de 29 y uno de 34 mm. Si el balén de 25 mm tiene un buen
anclaje y no hay regurgitacién hacia el VI, se colocard una
valvula N° 29, caso contrario se colocard una N° 34.

En resumen: el contraflujo de contraste en el VI durante
la valvuloplastia (Figura 2D) sugiere que no hay suficien-
te cobertura del anillo por el balén. Por lo tanto, se reco-
mienda la seleccion del THV mds grande. De manera si-
milar, la siembra del balén con movimiento durante la vla-
vuloplastia (Figura 2E) sugiere un anclaje insuficiente del
balén al anillo. Por lo tanto, se recomienda la seleccién del
THYV mis grande.

En la Figura 2 se muestra ejemplos angiograficos de los
criterios mayores y menores del tamafo del anillo adrti-
co con baldn. Las Figuras 2A1, 2A2 y la imagen en mo-
vimiento 1 representan el criterio principal donde el glo-
bo de tamano alcanza los puntos de articulacién. En este
escenario, implantar un THV del mismo tamafio. Las Fi-
guras 2B1, 2B2 y la imagen en movimiento 2 representan
el criterio principal donde el balén de tamafio es mas pe-
queno que la anatomia del anillo y, por lo tanto, no alcan-
za los puntos de articulacién; aqui, debe ser elegido el ta-
mano més grande de THV. Las Figuras 2C1,2C2 y la ima-
gen en movimiento 3 representan el criterio menor en el
que el globo de tamafio es un limite grande y no esta cla-
ro si llega a los puntos de articulacién. Sin embargo, du-
rante el aortograma hay un contraflujo de contraste alre-
dedor del globo y en el VI; aqui, debe ser elegido el THV
més grande (Figura 2).
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TABLA 2. Caracteristicas generales.

TABLA 3. Caracteristicas de las vélvulas.

Variable Media DE Min Méx Variable N° %
Grad max 76,17 8,89 65 91 R26 2 25%
Eco pre-TAVI ~ Grad medio 50,83 4,54 45 51 Vélvula segun perimetro R29 1 13%
Area 0,65 0,16 0,5 0,95 R34 5 63%
Perimetro 79,38 9,02 65 90 Con 6 75%
> Rafe ; o
Angulacion 50,5 15,77 27 75 Sin 2 25%
Senos promedio 25,38 14,98 2 37 0 2 25%
Caracterizacion valvular Tipo | (D-1) 5 63%
) o Tipo I (D-NC) 1 13%
TABLA 4. Grados de insuficiencia adrtica. P T—— R23 B 25%
Categorias N % balloon 5/.;:7 P R 26 3 38%
Leve 1 014 ’ R29 3 38%
Pre leve - Sin post 1 0,14 , . . . ,
Pre moderada - Post leve . 014 té mucho tiempo predecir el comportamiento de la vélvula
e e Sl et ] o percutdnea en este tipo de anillos valvulares tan complejos.
Sin A0 5 029 Es asi que dia a dfa se ha ido avanzando en el perfecciona-
Sin pre - Post leve 1 014 miento de la técnica de TAVI y hay quienes hoy por hoy

RESULTADOS

El éxito técnico, definido como el implante de la valvula, se
logré en el 100%. La edad promedio de la poblacién fue de
70,349,2 afios, y el 63% eran hombres. El gradiente transvalvu-
lar méximo promedio fue de 76,1748,89 mmHg y el gradien-
te medio, de 50,83+4,64. El promedio del 4rea de la valvula fue
de 0,65£0,16 mm (rango: 0,5-0,95 mm). El promedio de angu-
lacién fue de 50,5+15,77; con un rango de 27 a 75; y los senos
promedios fueron de 25,38+14,98. Un paciente era portador de
marcapasos definitivo previo al procedimiento, el resto no nece-
sité marcapasos posterior al implante (Tabla 2).

El 63% tenia indicacién de implante de vélvula Evo-
lut R34 y el 25% Evolut R26. Del total, el 75% era con
RAFE; y el 63% con vélvula tipo I (D-I). E1 25% tuvo val-
vula tipo 0 y el 13% tipo II (D-NC). Con respecto a las
valvulas implantadas, el 38% tuvo vélvula Evolut R29, el
38% Evolut R26 y el 25% Evolut R23 (Tabla 3). Las vél-
vulas fueron implantadas en una altura al anillo prome-
dio de 2,540,93 mm, con un rango comprendido entre 1
y 4 mm. La via de acceso quirtrgica, en el 86% de los ca-
sos, fue FD (femoral derecha) y solo en el 14% fue FI (fe-
moral izquierda). Es importante remarcar que no se usa-
ron vélvulas N° 34 y si se utilizaron N° 23, cambiando el
tamafo de las mismas luego del balloon sizing.

Un solo paciente tuvo complicaciones vasculares menores
(hematoma de acceso), quien ademds registraba marcapa-
sos definitivo previo al tratamiento. No se registraron ca-
sos de pacientes que fallecieran.

Es importante remarcar que segun el perimetro valvular
por tomografia se sugirieron 5 vélvulas N° 34 y ninguna
N° 23, y gracias al balloon sizing se terminaron implantan-
do 2 N°23yninguna N° 34,

La insuficiencia adrtica residual fue leve o estuvo ausente
al final del procedimiento en el 100% de los mismos y no
se observd insuficiencia adrtica severa. Al analizar los gra-
dos de insuficiencia aértica, cada paciente tuvo una situa-
cién particular. En la tabla 3 se reflejan todos los casos que
presentaron.

DISCUSION

Lavalvula aértica bicuspide de tipo degenerativa ha perma-
necido durante bastante tiempo como una contraindica-
cién absoluta o relativa del TAVT, bdsicamente porque cos-

contintan indicando el tamano de la vélvula a implantar
solamente con el tamafio del perimetro valvular tomografi-
co; hay un grupo de implantadores que se encuentran desa-
rrollando la técnica del balloon sizing especificamente para
este tipo de pacientes, sospechando la posibilidad de un ex-
cesivo sobredimensionamiento de una vélvula de mayor ta-
mafio, sabiendo que lo habitual es un oversizing de un 20-
30% para lograr un buen anclaje, y ante dicha sospecha uti-
lizan la valvuloplastia previa con el catéter balén de pos-
dilatacién de la vélvula aértica inmediatamente por deba-
jo de la vélvula calculada por perimetro con aortograma si-
multdneo a la insuflacién del balén.

Con dicha técnica de observa la oclusién total del orificio
valvular con el balén a mdxima expansion, lo que implica-
ria la utilizacién de una valvula de menor tamafo. En caso
de no lograr lo anteriormente descripto, se opta por la val-
vula calculada por perimetro valvular tomografico.

En estos registros de casos se demuestra claramente la dis-
minucién en la utilizacién de vélvulas grandes (34 mm) y
la utilizacién de valvulas mis pequefias respecto al plan-
ning tomografico.

CONCLUSION

El balloon sizing es una técnica complementaria a la TAC vy al
tamafio d ¢ ETE convencional. Es especialmente ttil cuan-
do existe incertidumbre en cuanto a las dimensiones del anillo,
cuando las mediciones caen en la “zona gris” entre dos tamanos
de vélvulay en las siguientes situaciones anatomicas poco claras:
valvula adrtica bictspide, bulto septal. El tamano del globo imi-
ta la implantacion de la valvula sin tener la valvula en su lugar;
nos proporciona informacién anatdomica adicional que no estd
disponible con imdgenes TAC o ETE. El tamafio del globo/ba-
16n nos permite evaluar visualmente de qué manera las situacio-
nes como las calcificaciones severas y excéntricas y el volumen
de las ctispides afectardn la implantacion de la vélvula, los resul-
tados funcionales y las complicaciones que puedan surgir. Ade-
mas, la permeabilidad de los oszium coronarios se puede visuali-
zar durante el dimensionamiento del balén.

La técnica hasta el momento ha sido promisoria y con bue-
nos resultados clinicos, los cuales, al ser las series de peque-
fio tamafio, no permiten comportarse con un impacto es-
tadistico importante como para recomendar esta técnica
rutinariamente.

Por el momento, la utilizacidn de esta técnica queda a crite-
rio del grupo de trabajo, pero continta siendo desarrollada e
investigada.
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