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1. INTRODUCCION

La estenosis adrtica severa degenerativa prevalece en
adultos mayores, por lo que su nimero se encuentra en
aumento a rafz del envejecimiento de la poblacién. Se
define como estenosis adrtica severa cuando el 4rea val-
vular es menor de 1 cm? o de 0,6 cm*/m?* de superficie
corporal. Su prevalencia es del 4,6% de los adultos ma-
yores de 75 afios'. Dado que el tratamiento médico no
modifica la evolucién natural de la enfermedad, el trata-
miento definitivo consiste en el reemplazo valvular aér-
tico. La cirugfa de reemplazo valvular con circulacion
extracorpérea es el tratamiento habitual. Sin embargo,
en pacientes muy afosos y/o con comorbilidades el tra-
tamiento quirdrgico puede presentar una muy alta mor-
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talidad, por lo que en los tltimos afios ha surgido el im-
plante valvular adrtico percutdneo (TAVI) como alter-
nativa de la cirugfa en este tipo de pacientes.

La valvuloplastia aértica con balén (BAV) en for-
ma percutdnea puede ser utilizada como un trata-
miento paliativo en pacientes que no son candida-
tos a cirugfa ni a TAVI, o como puente al tratamien-
to definitivo. Sin embargo, sus indicaciones y con-
traindicaciones no serdn tratadas en el presente do-
cumento. Las indicaciones de tratamiento definiti-
vo (cirugia o TAVI) de la estenosis valvular adrtica
se encuentran detalladas en consensos nacionales*?
e internacionales®’,

El primer TAVT fue realizado por el Profesor fran-
cés Alain Cribier en el afno 2002. En la Argentina,
la técnica del TAVI fue realizada en el afio 2009 y
hasta la fecha se han realizado mds de 1500 proce-
dimientos en mds de 50 centros con diferentes gra-
dos de penetracién. Sin embargo, no existen do-
cumentos nacionales y son pocos los consensos
internacionales®”.

A modo de educacién continua, el CACI propuso rea-
lizar un consenso TAVI para permitir ser un instru-
mento de formacién desde los centros con més expe-
riencia a los de menos experiencia o a aqueﬂos que qui-
sieran iniciarse en la téenica. Es por ello que se convocd
a centros de alto volumen TAVTI (para nuestro medio,
>100y 50-100 TAVI implantadas) para colaborar en la
elaboracién de este documento.

El objetivo principal de este consenso es elaborar recomen-
daciones basadas en la evidencia disponible y la experiencia
de los centros de mayor experiencia en la Argentina.

2. INDICACIONESY CONTRAINDICACIONES

2.1 Heart team o Equipo del corazén

La expectativa de vida se encuentra en ascenso, lo que
conlleva un aumento de las morbilidades, haciendo dificil
la toma de decisiones. Los pacientes con estenosis adrtica
severa presentan edad avanzada, lo que se asocia a una alta
tasa de complicaciones y elevada mortalidad. Por este mo-
tivo el concepto del “equipo de corazén” o “heart team”
(HT) se torna fundamental a la hora de la evaluacién y
la toma de decisiones. El concepto del HT es de un gru-
po multidisciplinario y colaborativo en donde cada uno
de los integrantes debe aportar su opinidén en libertad sin
generarse conflictos internos. Debe estar formado por
cardidlogos, intervencionistas con experiencia en patolo-
gia estructural, cirujanos cardiovasculares, especialistas
en imdgenes (ecocardiografia, TAC, RMN), anestesistas
y enfermeros. De acuerdo a las condiciones de los pacien-
tes, puede ser necesario sumar neurdlogos, clinicos, oncé-
logos, gerontdlogos, psiquiatras o psicélogos. El nimero
de pacientes muy afiosos se encuentra en ascenso, y estos
presentan mayor morbilidad y fragilidad. Esto hace nece-
sario que sean evaluados por un especialista en gerontolo-
gia. Si bien no existe ningtin score desarrollado para TAVI

en particular, se pueden utilizar entre ellos el Multidimen-
sional Geriatric Assesment®, el ISAR o el SHERPA?, que
no sélo incluyen los scores de riesgos como el STS y el Eu-
roSCORE, sino que agregan fest cognitivos, score de fra-
gilidad, estado de nutricién, actividades diarias y movili-
dad. Estos zest se relacionan con eventos cardiovasculares
mayores y mortalidad al mes y al afio.

El objetivo del HT es optimizar la evaluacién de riesgo y
definir cudl es la mejor estrategia, ademds de comunicar
claramente y responder todas las preguntas del pacien-
te y la familia con respecto a los riesgos, expectativas y
calidad de vida futura. Los hospitales que deseen contar
con la posibilidad de realizar implantes valvulares deben
contar con un HT entrenado, que pueda evaluar en for-
ma correctay discriminar el riesgo, ofreciendo la estrate-
gia (cirugfa, endovascular o tratamiento paliativo) con-
veniente para cada paciente. Tiene ademds la obligacién
de participar en diferentes registros o estudios, activida-
des académicas y publicar sus resultados en forma com-
pleta. De esta forma el HT brinda eficacia en la toma de
decisiones y ahorra costos a los sistemas de salud.

Recomendaciones®

Clase I

Todo paciente con enfermedad valvular severa debe ser
evaluado por un heart teamn multidisciplinario cuando es
considerado a una intervencién (Nivel de Evidencia: C).
Clase I1a

Es razonable consultar o referir a un centro con heart
team para definir las opciones de tratamiento en pa-
cientes con enfermedad valvular adrtica severa por: 1)
ausencia de sintomas, 2) pacientes con multiples co-
morbilidades que se considere que requieran interven-
cién valvular (Nivel de Evidencia: C).

2.2 Indicaciones TAVI

El reemplazo valvular adrtico mediante cirugfa conti-
nua siendo el tratamiento de eleccién para la estenosis
adrtica. Sin embargo, en las siguientes situaciones se re-

comienda el TAVI.

Recomendaciones

ClaseI

TAVI estd recomendado en pacientes que cumplen cri-
terios para reemplazo de valvula adrtica con contrain-
dicacién para la cirugfa de reemplazo valvular adrtico
con una sobrevida predictiva mayor a 12 meses (Nivel
de Evidencia: B)'*1!,

Clase IIa

TAVI es una alternativa razonable a la cirugfa en pa-
cientes con criterios de reemplazo valvular adrtico con
alto riesgo quirtirgico para la cirugfa de reemplazo val-
vular aértico (Nivel de Evidencia: B)'>13,

Clase III: sin beneficio

TAVI no esta recomendado en pacientes que presen-
ten comorbilidades que impedirfan el beneficio espera-
do de la correccién de la estenosis adrtica'®.
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Figura 1. Protesis disponibles para TAVI en Argentina. A: JenaValve. B: SAPIEN XT. C: Lotus. D: CoreValve. E: ACURATE TA. F: ACURATE neo.

2.3 Contraindicaciones TAVI

Absolutas

o Ausencia de beart team.

o Ausencia de cirugia cardiaca en el centro.

o Idoneidad para realizar TAVI no confirmada por el
heart team.

o Expectativa de vida <1 afo.

e Mejoria de la calidad de vida post TAVI poco pro-
bable por las comorbilidades.

e Severo compromiso primario de otra enfermedad val-
vular con mayor contribucién de los sintomas del pa-
ciente que pueden ser tratados solamente por cirugfa.

e Anillo inadecuado (<18 mm o > al didmetro méxi-
mo recomendado por la prétesis a implantar).

e Trombo en el ventriculo izquierdo.

o Endocarditis activa.

o Placas con trombo mévil en aorta ascendente o en
el arco adrtico, que no revierten con el tratamiento
médico.

Relativas

o Vilvulas bicuspides o no calcificadas.

o Inestabilidad hemodindmica.

e Fraccién de eyeccién <20%.

o Acceso apical: enfermedad pulmonar severa, dpex
cardiaco no accesible.

2.4 Valvuloplastia aortica

Lavalvuloplastia adrtica con balén se utiliza en pacien-
tes inestables como puente al TAVI o a la cirugfa, y en
aquellos pacientes que por sus comorbilidades no son
pasibles de reemplazo valvular aértico o TAVI. Tam-
bién puede ser utilizada en pacientes que requieren una
cirugia no cardfaca y presentan indicacién de trata-

miento de estenosis adrtica severa (Clase IIa; Nivel de
Evidencia: C)°.

3. TIPOS DE PROTESIS

Existen variados dispositivos para el tratamiento de la
estenosis adrtica severa mediante TAVI (Figura 1).
Estas pueden clasificarse de diversas maneras:

Existen valvulas de pericardio porcino y de pericardio
bovino, autoexpandibles y balén expandible, con siste-
ma de liberacién con mayor o menor control y distin-
tos mecanismos y técnicas de implante (Tabla 1).

3.1 Autoexpandibles

3.1.1 CoreValve (Medtronic)

Dispositivo autoexpandible de niquel-titanio (Nitinol)
con valvas de pericardio porcino, en didmetros de 23 a
31 mm para anillos aérticos de 18 a 29 mm de didme-
tro. De acceso retrogrado (transfemoral, transadrtico,
transubclavio o transcarotideo). Por su arquitectura
singular, CoreValve combina un marco de nitinol con
un disefio de vélvula bioprotésica para reducir la ten-
sién en las valvas de la vélvula y maximizar la coapta-
cién. La posicion supraanular de los velos de CoreVal-
ve optimiza el 4rea y el flujo mientras que preserva la
forma circular y una coaptacién éptima. Perfil de cru-
ce bajo, compatible con introductor de 18 Fr en todos
los tamanos de vélvula. Permite cuerdas gufa de 0,035”.
La versién CoreValve Evolute R, de segunda genera-
cidn, se diferencia de la CoreValve porque es recupe-
rable, reposicionable, con un dispositivo de liberacion
con mayor control y presenta en una estructura de stent
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TABLA 1. Principales caracteristicas de cada bioprotesis.
CoreValve CoreValve ACURATEneo | ACURATETA Lotus JenaValve SAPIEN XT | SAPIEN 3
Evolute R
Mecanismo | Autoexpandible | Autoexpandible | Autoexpandible | Autoexpandible | Mecanicamente Autoexpandible | Balon Balon
de expansion expandible expandible | expandible
Stent Nitinol Nitinol Nitinol Nitinol Nitinol Nitinol Cromocobalto | Cromocobalto
Material valvas | Porcino Porcino Porcino Porcino Bovino Porcino Bovino Bovino
Medidas 23a31mm 23229 mm SML21a27mm [ SML2Ta27 mm |23a27 mm 23227 mm 23329mm |23a29 mm
Introductor 18F(22FOD) |14F(18FOD) |[18F 33F 20-22F (22-24FQOD) | 32F 16-20F 14-16 F
Acceso Femoral Femoral Femoral Apical Femoral Apical Femoral y Femoraly
apical apical

SM,L: small, medium, large. F: french; OD: didmetro externo (outer diameter)

mds corto y de menor didmetro de cruce, con una po-
llera extendida para mejorar la aposicion de la protesis
y disminuir las fugas paravalvulares. Sus didmetros van
de 23 229 mm, para anillos valvulares adrticos de 18 a
27 mm de didmetro. El sistema de liberacién es de 14
french (Fr), para cuerdas guia 0,035,

3.1.2 ACURATE (Symetis)

Dispositivo autoexpandible de nitinol. De acceso
retréogrado transfemoral (ACURATE #neo/TF) o
anterégrado transapical (ACURATE TA).

La bioprotesis adrtica ACURATE #neo se utiliza en
combinacién con el sistema de liberacién transfemoral
ACURATE TF. Combina un stent autoexpandible de
nitinol con una valvula porcina bioldgica. Estd dispo-
nible en tres tamanos diferentes: S, M y L, para anillo
adrticos de 21 a 27 mm de didmetro. Esta vélvula tiene
un exclusivo sistema de liberacién zop-down (de arriba
hacia abajo), a favor del flujo sanguineo, lo que permite
mayor estabilidad en la liberacién, menos turbulencia
y menos saltos durante el posicionamiento de la prote-
sis. El sistema de liberacion posee una longitud util de
109 c¢m, es compatible con introductor de 18 french y
con cuerda guia de 0,035 pulgadas.

La bioprotesis adrtica transapical ACURATE TA estd
disefiada para su uso con el sistema de suministro tran-
sapical ACURATE TA. Este dispositivo transapical
combina un stent de nitinol autoexpandible con una vél-
vula biolégica porcina. La valvula ACURATE TA estd
disponible en los tres tamafos siguientes: S, My L, para
anillos de 21 a 27 mm de didmetro. El sistema de libe-
racién tiene un perfil de cruce de 33 french, una longi-
tud util de 34 cm y es compatible con cuerdas de 0,035”.

3.1.3 Lotus Valve (Boston Scientific)

Vialvula mecdnicamente expandible de nitinol, con val-
vas de pericardio bovino, recubierta por una membra-
na de poliuretano flexible para disminuir el /eak perival-
vular. De acceso retrégrado. Es un dispositivo reposicio-
nable y recapturable. Esta vélvula no necesita de arma-
do en la sala, viene premontada. Se encuentra disponible
en medidas de 23 2 27 mm para anillo valvulares de 20 a
27 mm de didmetro. El sistema de liberacién es compati-
ble con introductor de 14 french y se utilizan cuerdas de
0,035”. El sistema para la valvula N° 23 es de 148 cm de
largo y para las 25y 27 de 166 cm de longitud. La vélvu-

la Lotus de 23 mm es compatible con el introductor Lo-
tus s7zall'y las de 25 y 27 con introductor Lotus arge. En
nuestro pais la empresa Boston Scientific entrega ¢l kiz
de implante con la valvula montada en el sistema de libe-
racion, introductor femoral Lotus y cuerda preformada
Safari. No es necesario marcapasos y ritmo ventricular
rdpido durante su posicionamiento y liberacién.

3.1.4 JenaValve (JenaValve Technology)
Autoexpandible. Sélo para acceso anterdgrado transa-
pical. La protesis JenaValve utiliza una valvula de raiz
adrtica porcina unida a un stent autoexpandible de ni-
tinol. No es necesario marcapasos y ritmo ventricular
rapido durante su posicionamiento y despliegue. La
JenaValve se presenta en medidas de 23, 25 y 27 mm,
para anillos nativos de 21 a 27 mm de didmetro. El sis-
tema de liberacién utiliza un introductor de 32 french
de acceso apical, para cuerda de 0,035,

3.1.5 Portico Valve System (St. Jude Medical)
Dispositivo de pericardio porcino montado sobre szens
de nitinol autoexpandible. De acceso retrégrado. Esta
valvula es reposicionable y recuperable. Este disposi-
tivo se encuentra disponible en didmetros de 23 a 29
mm para anillos adrticos nativos de 19 2 27 mm de did-
metro. El sistema de liberacién es compatible con in-
troductor de 18 french en las vélvulas de 23 y 25 mm y
de 19 french en las de 27 y 29 mm.

3.2 Bal6n expandible

3.2.1 Edwards SAPIEN (Edwards Lifesciences)

Realizada en cromo cobalto y con valvas de pericar-
dio bovino. Unica bioprétesis valvular adrtica percu-
tdnea balén expandible de acceso retrdgrado o transa-
pical. La version SAPIEN XT se encuentra disponible
en medidas de 23 229 mm para anillo valvulares de 18
a 27 mm de didmetro. El dispositivo de liberacién es
compatible con introductores de 16 a 20 french y cuer-
da gufa de 0,035”. La versién mas moderna SAPIEN 3
se diferencia de su antecesora en el agregado de una cu-
bierta de tela externa (pollera) para disminuir el /eak
paravalvular y de poseer struts mas delgados. Se en-
cuentra disponible en didmetros de 20 a2 29 mm para
anillo valvulares de 18 a 29 mm de didmetro. El siste-
ma de liberacién es deflectable y compatible con intro-
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Oblicua Coeronal

Oblicua Sagital

Perimetro del Anillo: 75,80mm

Figura 2. Mediciones del anillo valvular mediante angio-TC.

ductor de 14 french en las valvulas 20 a 26 mm y con
introductor de 16 french para las de 29 mm. Siempre
con cuerda gufa de 0,035”

4. ELECCION DEL TAMANO DE
LA PROTESIS

4.1. Mediciones del anillo valvular y sus estructuras
adyacentes

El anillo adrtico para los propésitos del TAVT es la cir-
cunferencia virtual formada por la unién de los puntos
mds basales de las tres valvas de la valvula adrtica (VA).
Inmediatamente por debajo de él se encuentra el tracto
de salida del ventriculo izquierdo (TSVI) ¢ inmediata-
mente por arriba el seno de la rafz de aorta.

El andlisis del anillo aértico por métodos de imagen
en 3 dimensiones (3D) ha mostrado que no se tra-
ta de una estructura meramente circular, sino que por
el contrario es generalmente de tipo ovoide, siendo el
didmetro maximo aproximadamente un 30% mds lar-
go que el didmetro minimo'. De esta forma, los méto-
dos que emplean imdgenes en 2 dimensiones, como la
angiografia de la rafz adrtica, la ecografia transtordcica
(ETT) o la ecografia transesofdgica (ETE), pueden ge-
nerar errores a la hora de medir este tipo de estructu-
ras ya que la miden en un solo plano. El uso de ETE en
3D ha demostrado tener buena correlacién entre este y
la angio-T'C pero a la hora de analizar anillos con gran
infiltracidn célcica, situacién frecuente en esta patolo-
gia, la definicién es un poco menor.

Doble oblicua Axial

Area 430: mm2

El uso de tecnologfa que permite la reconstruccion en 3D
del anillo ha mostrado mejor entendimiento de esta es-
tructura y mayor exactitud a la hora de medirla. De esta
manera, la seleccién de la medida de protesis a usar es més
precisa y disminuye notablemente los Jeaks paravalvulares
por falta de aposicion de la misma con el anillo®. Para una
adecuada medicién del anillo, lo ideal es solicitar una an-
giotomograffa multicorte (angio-TC) de al menos 64 fi-
las, gatillada por ECG, con fases cardfaca 30-40%, con
cortes cada 0,5 a 1 mm. Una vez adquirido el estudio de-
bemos posprocesatlo en un soffware de manejo de image-
nes DICOM (Onix, Osirix, Horos, etc.) para obtener la
imagen adecuada donde realizar las mediciones. Se debe
realizar una reconstruccién multiplanar de la angio-TC
para obtener tres tipos de cortes: corte coronal, corte sa-
gital y corte doble oblicuo axial. Para la medida del ani-
llo usaremos la fase sistdlica 30-40% del intervalo R-R,
donde las valvas de la VA estdn bien abiertas, similar que
en ¢l ETE. El paso critico para realizar mediciones ade-
cuadas consiste en alinear las tres valvas de la VA en un
mismo plano para de esta manera obtener una imagen
real del anillo, sin distorsiones, en el corte doble oblicua
axial'®. En este corte se realizan las mediciones de didme-
tro mdximo, didmetro minimo, didmetro promedio, peri-
metroy 4rea (Figura 2). También se puede medir el anillo
en oblicua coronal y oblicua sagital, pero esta medicién no
serd la mds adecuada ya que se lo estarfa evaluando en un
solo plano y ambas mediciones pueden tener algin gra-
do de diferencia” (Figura 3). Los fabricantes de valvu-
las ofrecen informacion acerca de qué tamaio de valvu-
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Oblicua Coronal Diametro: 26,7mm

Oblicua Sagital Diametro: 20,4mm

Figura 3. Reconstrucciones de angio-TC en proyecciones oblicuas para la medicion del anillo.

la serd la apropiada de acuerdo con las mediciones de pe-
rimetro y/o drea del anillo. La seleccién de la protesis ba-
sada en la medida del perimetro y/o drea del anillo pare-
ce tener menor incidencia de Jeaks periprotésicos que cual-
quier otra medicién. En casos donde no se disponga de
angio-TC o se desee complementar con otro estudio, la
ecografia transesofdgica con reconstruccién 3D parece ser
también un buen método de interpretacién y medicién de
dicha estructura®®.

Recomendaciones

ClaseI

Se debe realizar angio-TC con contraste gatillada con
cortes finos en todos los pacientes que puedan ser eva-
luados para TAVI, a fin de realizar las medidas del ani-
llo adrtico y sus estructuras adyacentes para la eleccién
del tipo y tamafio de prétesis (Nivel de Evidencia: C).
Clase IIa

Se puede utilizar el ecocardiograma transesofigico
como complemento o alternativa de la angio-TC en ca-
sos donde la vdlvula adrtica no esté severamente calcifi-
cada (Nivel de Evidencia: C).

Clase III

La ecografia 2D (transesofdgica o transtordcica) y la
angiograffa no son suficientes para realizar medidas
adecuadas del anillo aértico para planificar un TAVI
(Nivel de Evidencia: C).

El anillo adrtico es una estructura muy importante para
la seleccién correcta de la protesis percutdnea, pero no
la tinica. La angulacién del anillo respecto al ventricu-
lo izquierdo (VI), el didmetro de los senos de Valsalva,
la unién sinotubular, la altura de las coronarias y la aor-
ta ascendente son importantes”. La angulacién del ani-
llo respecto al VI se mide en la angio-TC en la proyec-
ci6n oblicua coronal trazando una linea paralela al ani-

llo valvular adrtico y otra linea paralela al diafragma. La
unién de estas dos rectas genera el dngulo de implante.
Los 4ngulos mayores a 30 grados demandardn mayor
dificultad para el implante por la via femoral o subcla-
via izquierda, desaconsejdndose la via subclavia derecha.
Por via transadrtica cualquier dngulo es aceptable, inclu-
so dngulos de 90 grados (Figura 4A). El didmetro del
seno de Valsalva y la altura del nacimiento de las coro-
narias son de capital importancia. Si bien la oclusién de
ostia coronarios durante los implantes es una complica-
cién infrecuente, cuando ocurre es de dificil resolucién
y alta mortalidad®. Para medir correctamente esta es-
tructura se debe llevar el plano del anillo hasta el seno de
Valsalva y en el corte doble oblicua axial realizar las me-
diciones de los tres senos (Figura 4B). Esta medicién se
efecttia rotando el eje del cursor 3D en la proyeccion do-
ble oblicua axial hasta ubicar en la oblicua coronal el na-
cimiento de ambas coronarias. Una vez ubicado el naci-
miento de la arteria se traza una linea de medicién desde
el plano del anillo hasta el punto inferior del nacimien-
to de la misma (Figura 4C). Dependiendo del tipo de
protesis, existen valores minimos considerados de “segu-
ridad” para evitar esta complicacién. El didmetro de la
aorta ascendente también es relevante. Se realiza trazan-
do una linea paralela al anillo a 40 mm del mismo. En
algunas protesis autoexpandibles se requiere un didme-
tro mayor a fin de que pueda apoyarse la parte superior
de la valvula. Eso no suele suceder con las vélvulas balén
expandibles.

La angiografia, si bien podria ser orientativa, no se-
ria un método de primera opcidn para evaluacion del
tipo y tamaifio de la protesis ni de la eleccién del ac-
ceso. Sin embargo, la cinecoronariografia es un estu-
dio util y necesario para evaluar la presencia de enfer-
medad coronaria concomitante. La gran cantidad de
calcio en la vélvula adrtica y arterias coronarias ha-
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Angulacion del anillo
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Diametros del Seno de Valsalva

Altura de coronarias

Figura 4. A: Medicion de la angulacion del anillo. B: Medicion de los didmetros de los senos del Valsalva. C: Medicion de la altura del ostium del tronco de la co-

ronaria izquierda.

Figura 5. Medicion de los accesos aorto-iliaco-femorales por angio-TC. A: Re-
construccion longitudinal derecha. B: Mediciones de los didmetros en el corte
axial. C: Reconstruccion 3D.

cen que la evaluacidn coronaria mediante angio-TC
pueda no ser precisa al evaluar el grado de estenosis
de esos vasos.

Recomendaciones

ClaseI

Se deberd realizar una cinecoronariografia diagndstica
en todos los pacientes que sean candidatos a tratamien-
to mediante TAVI (Nivel de Evidencia: C).

Clase IIa

Se utilizard el acceso radial para la cinecoronariografia,
a fin de preservar los accesos femorales para el eventual
implante de TAVI (Nivel de Evidencia: C).

Clase IIb

La angio-T'C coronaria multicorte puede ser una alter-
nativa diagnéstica en pacientes con bajo score de cal-
cio coronario (<400) donde la calidad de las imagenes
permita evaluar la anatomia coronaria en su totalidad

(Nivel de Evidencia: C).

4.2 Estudio de accesos vasculares

La angio-TC es una gran herramienta para la evaluacion de
accesos periféricos para el TAVI. La reconstrucciéon 3D de
los vasos aorto-iliaco-femorales ofrece informacién sobre

Figura 6. Medicion de los accesos aorto-iliaco-femorales por angiografia.

la tortuosidad y calcificacion. La evaluacién en la vista es-
tirada (streched view) permite evaluar en cualquier punto el
didmetro de la arteria en su totalidad (Figura 5). El acce-
so por arteria subclavia también puede ser evaluado por an-
gio-TC. La angiograffa sin técnica de sustraccion con bom-
ba infusora de contraste (30 cc al menos) por encima de la
bifurcacion ilfaca hasta la bifurcacion de ambas femorales
con pig tail centimetrado es una vélida alternativa ya que
permite evaluar los didmetros ilfacos y femorales, la altura
de la bifurcacién femoral (para eventual uso de dispositivos
de cierre percutdneo), la distribucién y cantidad de calcifi-
cacién y la presencia de tortuosidades (Figura 6).

La evaluacién de las arterias subclavias se puede efec-
tuar con angiografia selectiva con pig fail centimetrado
(Figura 7). La angiografia de aorta ascendente es util
para evaluar la posibilidad de acceso adrtico directo asi
como también el sitio de acceso, ¢l cual se debe realizar

a 60 mm del plano del anillo (Figura 8).

Recomendaciones

ClaseI

La angio-T'C con contraste representa el método de elec-
ci6én para evaluar la anatomia vascular periférica para la
eleccion del sitio de acceso (Nivel de Evidencia: C).



Coordinadora: Agatiello C. Comité de Redaccion: Candiello Ay cols. | Consenso de TAVI del CACI 2016 201

Figura 7. Medicidn del acceso subclavio izquierdo por angiografia.

Clase IIb
La angiografia digital con pig zail centimetrado repre-
senta una alternativa en los casos en los que no esté dis-

ponible la angio-TC (Nivel de Evidencia: C).

5. ACCESOS

La evaluacién de las vias de acceso para el TAVI son un
requisito fundamental a la hora de evaluar la factibili-
dad de la intervencidn, ya que si bien los dispositivos
disponibles han ido disminuyendo su tamafio con res-
pecto a los de primera generacidn todavia se requiere
que la via de acceso elegida tenga un didmetro no me-
nor de 6 mm de didmetro. La mayoria de las biopréte-
sis tienen vainas que van de 16 a 22 french.

Existen dos grupos de accesos de acuerdo a su disposi-
cién respecto al anillo adrtico: uno anterdgrado, confor-
mado tinicamente por la via transapical, y otro retrégra-
do, conformado por la via femoral (la més utilizada y re-
comendada), la via subclavia y la via transadrtica directa.
También existen reportes de esta via a través del acceso
carotideo y el acceso transcava (que luego se une al acce-
so adrtico retrogrado). La via transfemoral es la ms uti-
lizada en nuestro paisy en el mundo, pero existe un por-
centaje de pacientes con enfermedad vascular periférica
que no son aptos para ninguna de las vias retrégradas, lo
que derivé en el desarrollo de la via transapical.

5.1Tipos de acceso

Acceso transfemoral

Esta via permite realizar el abordaje de la arteria femoral
mediante dos técnicas, por diseccion a cielo abierto que
se realiza con una incisién a nivel del pliegue inguinal y
que permite acceder a la cdmara femoral a la cual accede-
mos por puncidn con aguja para colocar posteriormen-
te el introductor a utilizar para el ascenso de la protesis.
Esta técnica es segura y permite tener vision directa de
la arteria y control sobre la misma para su posterior cie-
rre y control de hemostasia. Sin embargo, no estd exen-
ta de complicaciones siendo las mds frecuentes las infec-

Figura 8. Medicidn del acceso transadrtico y aorta ascendente por an-
giografia.

ciones posoperatorias y los seromas, que aumentan la es-
tadia hospitalaria y prolongan la deambulacién. La al-
ternativa es el acceso mediante puncién de la arteria fe-
moral y la utilizacién de dispositivos de sutura percuts-
nea que permite realizar la intervencién en forma per-
cutdnea. En este sentido resulta fundamental la selec-
ci6én de los pacientes pasibles de ser intervenidos de esta
forma, descartando arterias calcificadas de tamafio me-
nor a 6 mm, y pliegues inguinales hostiles por interven-
ciones previas. La técnica consiste en realizar la puncién
sobre la pared anterior bajo control angiografico (acceso
femoral contralateral) a fin de asegurarse de que las agu-
jas del dispositivo salgan en posicién correcta para una
adecuada hemostasia. Esta tltima técnica es menos in-
vasiva pero requiere mayor entrenamiento por parte de
los intervencionistas.

Acceso transapical

Esta via de acceso es mds invasiva que la transfemoral
y estd asociada a una tasa mayor de complicaciones. Se
realiza bajo anestesia general mediante una toracotomia
minima antero lateral izquierda de 5 cm en el sexto es-
pacio intercostal. Se expone el 4pex, y se asegura la pun-
ta con suturas con pledget de teflén rodeando la zona a
punzar. Se punza el 4pex atravesando una cuerda 0,035”
que cruza por proximidad la vélvula adrtica estendtica
desde el ventriculo izquierdo a la aorta tordcica, poste-
riormente se implanta la vélvula y finalmente se retira el
dispositivo y se procede al cierre de la jareta. Para los dis-
positivos que requieren marcapaseo a alta frecuencia du-
rante la liberacion de la prétesis, se pueden colocar ca-
bles de marcapaso epicérdico (Figura 9).
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Figura 10. Abordaje transadrtico.

Acceso transaértico directo

La técnica de implante transadrtica es una alternativa
para pacientes cuyos accesos femoral y transubclavio no
son viables, y consiste en una esternotomfa minima (Fi-
gura 10) desde el manubrio esternal hasta el borde ester-
nal derecho a nivel del tercero o el cuarto espacio inter-
costal para la exposicion de la aorta ascendente. Segui-
damente se punza la pared anterior de la aorta y se co-
loca un introductor para permitir el ascenso del dispo-
sitivo a través de una cuerda soporte extra en el 4pex del
ventriculo izquierdo. Finalmente se retira el introduc-
tor y se realiza el cierre de la pared mediante una jareta
que se hace al momento de la puncién. Se debe dejar su-
ficiente espacio desde el extremo distal del introductor a

la prétesis para poder desplegarla adecuadamente, por lo
que se aconseja un acceso lo ms distal posible.

5.2 Resultados de los accesos

El estudio PARTNER-I ha demostrado que el acce-
so transapical se asociaba con mayor tasa de Zctus y
mortalidad precoz respecto del femoral. Sin embar-
go, estos resultados podrian deberse a las diferentes
caracteristicas basales de los pacientes de ambos gru-
pos. Debido a la falta de trabajos aleatorizados para
comparar ambos grupos, se realizé un score de pro-
pensién con el objetivo de eliminar factores confusio-
nales y comparar ambas vias®. De esta forma, se ana-
lizaron 1521 pacientes por via transfemoral (TAVI
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TF) y 1100 pacientes por via transapical (TAVI TA).
Se hallaron diferencias significativas de las caracteris-
ticas basales de ambos grupos, siendo mds graves los
pacientes del grupo TAVI TA. El score de propension
se realizé considerando 111 variables y el seguimien-
to mediano fue a un afio. Este estudio mostrd que los
pacientes TAVI TA tuvieron mayor estadia hospita-
laria (8 vs. 5 dias; p<0,0001), menor recuperacion de
clase funcional en los primeros 30 dias (31 vs. 38%
en NYHA I) y mayor ntimero de eventos periproce-
dimiento. Se observé ademds una mayor mortalidad
(7.4 vs. 2,8%; p=0.001) y recibieron con mayor fre-
cuencia transfusiones de sangre (4,2 vs. 2%). Durante
el procedimiento el tiempo medio de fluoroscopia (22
vs. 12 minutos) y la utilizacién de contraste (120 ml
vs. 90 ml) fue superior en el grupo TAVI TF. Tam-
bién fue superior la regurgitacién periprotésica en el
grupo TAVI TF (57 vs. 35%; p=0,001) persistiendo
esa diferencia a los 30 dias y los 6 meses, aunque en la
mayoria de los casos era de grado leve. De esta forma
podemos concluir que, en pacientes con similar gra-
do de arteriopatia periférica y factores de riesgo car-
diovascular, el acceso transapical se asocia con mayor
morbimortalidad que el femoral, y recomiendan este
ultimo como via de eleccidn principal para el TAVL

Recomendaciones

Clase I

Se recomienda el acceso transfemoral como via de ac-
ceso de eleccién. En caso de no ser viable esta via, se re-
comienda utilizar cualquier otra via retrégrada (tran-
subclavia, transaértica directa) o la via transapical (Ni-
vel de Evidencia: B).

Clase ITb

En caso de inviabilidad de la via transfemoral, podrd
optarse por la via transapical en lugar de otras vias re-
trégradas en centros con experiencia en esta via donde
la tasa de complicaciones de la via transapical sea me-
nor que la de las otras vias retrégradas (Nivel de Evi-
dencia: C).

6. COMPLICACIONES

Con el objetivo de mejorar la calidad de los ensayos cli-
nicos y poder efectuar comparaciones entre ellos, en
el afno 2011 se realizé un consenso internacional con
definiciones de puntos finales clinicos de eficacia y se-
guridad®’. Dicho consenso denominado VARC (Vat
ve Academic Research Consortium) detalla, entre otras
cosas, las siguientes complicaciones y fue actualizado

recientemente?.

6.1 Leak paravalvular

El leak o fuga paravalvular es una complicacién fre-
cuente del TAVI y su hallazgo es més frecuente que
en los pacientes sometidos a reemplazo valvular adrti-
co quirtrgico. Dependiendo del método de evaluacion

(angiografia, ecocardiografia, mediciones cuantitativas
o semicuantitativas) la prevalencia reportada de /leak
paravalvular varfa entre 40 y 67% para leaks triviales y
leves, y entre 7'y 20% para leaks moderados a severos**.
Existe evidencia de la asociacién entre la presencia de
leak paravalvular moderado a severo con la mortali-
dad a corto y largo plazo post TAVI". En un metaani-
lisis de 45 estudios incluyendo 12.926 pacientes (Core-
Valve n=5261 y Edwards n=7279) se observé una inci-
dencia de /eak moderado a severo del 11,7%**. La pre-
sencia de leak moderado a severo se acompané de ma-
yor mortalidad a 30 dias. En este estudio, la profun-
didad del implante, la subvaloracién de la prétesis y el
score de calcio de Agatston fueron identificados como
predictores importantes de leak paravalvular®. El de-
sarrollo de nuevas generaciones de prétesis, reposicio-
nables y con disefios que incluyen mecanismos de me-
jor adaptacion y aposicion a la anatomia del anillo val-
vular y estructuras adyacentes ha logrado disminuir la
incidencia de /eak en relacién con las primeras genera-
ciones. Un registro prospectivo (n=60) de tratamien-
to con el sistema CoreValve Evolut R reporté una inci-
dencia de leak paravalvular moderado de 3,4% sin ob-
servarse leak severo®, mientras que se observé un 3,4%
de leak moderado a severo observado con la vélvula ba-
16n expandible SAPIEN 3%y un 1% de /eak modera-
do sin leak severo con la vélvula Lotus®. Dado que no
existe un unico método de diagnéstico que permita
evaluar con exactitud el mecanismo y la severidad de
un leak paravalvular posimplante, se sugiere utilizar
la combinacién de varios métodos junto con la evalua-
cién hemodindmica. El indice de regurgitacion adrtica
(IRA)*, calculado como la diferencia entre la presién
diastélica adrtica (PDAo) y la presién de fin de didsto-
le del ventriculo izquierdo (PFDVI) dividida la presion
sistdlica adrtica (PSAo)
IRA= (PDAo - PEDVI) / PSAo x 100,

ofrece una evaluacién fisiolégica inmediata y pro-
porciona informacidén prondstica. Los pacientes con
IRA<25 presentaron un significativo aumento de la
mortalidad al afio en comparacién con aquellos con
IRA225 (46 vs. 16,7%; p<0,001). La resonancia mag-
nética cardiaca podria ser utilizada en la evaluaciéon
alejada post'TAVI de la magnitud de la regurgitacion

paravalvular.

Tratamiento del Jeak paravalvular post TAVI:

1. Prevenir es mejor que tratar. La correcta medicién
del anillo valvular y las estructuras adyacentes son
fundamentales para la eleccién del tipo y tama-
fio de la prétesis, reduciendo la incidencia de leak
paravalvular.

2. Tratamiento (depende de la severidad y el mecanismo).
Se proponen los siguientes tratamientos. Estos se
enumeran en relacién con su complejidad (de me-
nor a mayor), por lo que se sugiere seguir el orden
establecido:
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a. Reevaluar luego de un tiempo prudencial (apro-
ximadamente 10 minutos). Esto puede ser de
particular ayuda en las vdlvulas autoexpandibles.
Posdilatacién con balén.

c. Colocacién de una segunda valvula (valve-in-val-
ve). Este tratamiento se utiliza sobre todo en ca-
sos de inapropiada altura del implante.

d. Cierre percutdneo del /leak mediante plug
vasculares.

e. Reemplazo valvular adrtico quirtrgico. Este
tratamiento debe quedar reservado para situa-
ciones excepcionales.

En casos muy seleccionados y cuando el Jeak se deba a
una posicién baja de la protesis, el reposicionamiento
mediante traccién con un lazo puede ser una alternativa.

6.2 Bloqueo auriculoventricular

Las alteraciones de la conduccién eléctrica constitu-
yen una complicacién relativamente frecuente duran-
te el TAVT, y se deben a la proximidad anatdmica entre
el complejo valvular adrtico y el sistema de conduccién
eléctrica cardiaco. Los mecanismos de injuria al siste-
ma de conduccién incluyen la compresion directa, he-
morragia, hematoma, injuria isquémica e inflamacién.
El bloqueo de rama izquierda (BRI) es el trastorno mas
frecuente 83%, seguido por el bloqueo A-V completo
(19%) y el bloqueo de rama derecha (BRD, 8%). En al-
gunos estudios se observd hasta un 50% de nuevo tras-
torno de conduccién durante la valvuloplastia adrtica
(46%) y la manipulacién de cuerdas de alto soporte en
ventriculo izquierdo (4%)%.

En un metaandlisis reciente (n=11.210) se observé
una tasa de implante de marcapaso (MCP) definiti-
vo del 17%, identificindose al género masculino, al-
teraciones basales de la conduccidn eléctrica (bloqueo
A-V de primer grado, hemibloqueo anterior, bloqueo
de rama derecha) y el desarrollo del bloqueo AV com-
pleto intraprocedimiento, como predictores de im-
plante de MCP definitivo. La necesidad de MCP de-
finitivo fue 2,5 veces mayor con la prétesis autoex-
pandible que con la balén expandible®®. Otro de los
factores asociados a la necesidad de marcapasos es la
profundidad del implante™.

De manera similar a lo que ocurre luego del reemplazo
valvular aértico quirtirgico, los trastornos de conduccién
pueden ser reversibles, por lo que se requiere, en algunos
casos, un periodo de observacién antes de la colocacién de
un MCP definitivo®. Sin embargo, la duracién de este pe-
riodo de observacién no estd definida. Algunos estudios
con seguimiento a largo plazo han mostrado ausencia de
impacto de la necesidad de MCP definitivo sobre morta-
lidad, aunque esta complicacion se asocia a prolongacion
de la hospitalizacién y empeoramiento de insuficiencia
cardfaca en el seguimiento™.

La meticulosidad en la técnica de implante de las pré-
tesis adrticas (implante més alto) y las modificaciones

en los nuevos disenos son fundamentales para dismi-
nuir el trauma sobre el sistema de conduccidn eléctri-
cay minimizar la necesidad de MCP definitivo, sobre
todo cuando se pretende expandir las indicaciones de
TAVTI a poblaciones de mediano o bajo riesgo.

Recomendaciones

ClaseI

Se recomienda al monitoreo continuo hasta 72 horas
luego del implante para la deteccién de arritmias® (Ni-
vel de Evidencia: C).

6.3 Complicaciones del acceso

Las complicaciones del acceso vascular son causa ma-
yor de morbilidad y mortalidad, y han sido descriptas
con una frecuencia del 12-30% en distintos estudios®.
El consenso VARC-2 incluye a todas las complicaciones
ocasionadas por una cuerda guia, un catéter, o cualquier
otro elemento relacionado con el acceso, incluyendo per-
foracién ventricular izquierda o pseudoaneurisma ven-
tricular en caso de acceso transapical™. Se define como
complicaciones mayores aquellas que resultan en mor-
talidad, sangrado mayor, isquemia visceral, emboliza-
cién vascular distal, que requiere intervencién quirtrgi-
ca o amputacién. Dentro de las complicaciones mds fre-
cuentes, se han descripto: diseccion, estenosis, oclusion,
perforacion, ruptura, fistula arteriovenosa, pseudoancu-
risma, hematoma, injuria irreversible de nervio periféri-
co, sindrome compartimental o fracaso del dispositivo
de cierre percutdneo. Diferentes estudios han evaluado
los predictores de complicaciones del acceso transfemo-
ral. Dentro de los predictores de complicaciones del ac-
ceso podemos identificar al sexo femenino, y a la utiliza-
cién de introductores mayores de 19 french**. Indepen-
dientemente del tamafio del dispositivo, la relacién en-
tre el didmetro externo de la vaina de acceso vascular y
el didmetro arterial (SFAR)21,05 es también un predic-
tor independiente de complicaciones vasculares mayores
(30,9 vs. 6,9%; p=0,001) y de mortalidad a 30 dias (18,2
vs. 4,2%; p=0,016)*.

El tratamiento tradicional de estas complicaciones es la re-
paracioén quirdrgica. Sin cmbargo, el tratamiento percuta-
neo mediante insuflaciones prolongadas y colocacion de
stents forrados es efectivo para resolver la mayorfa de las di-
secciones, estenosis, obstrucciones, perforaciones o sangra-
do secundario a cierre incompleto del acceso vascular™.
Existen, ademds, complicaciones especificas para los
accesos transapical, axilo-subclavio y transaértico”.

Acceso transapical:

e Sangrado de puncién apical o desgarro miocardico
que requiere reparacion quirdrgica inmediata.

o Fibrosis apical, que determina hipoquinesia segmen-
taria con impacto en FSVI. global, especialmente rele-
vante en pacientes con deterioro previo de FSVL

e Formacién de aneurismas.

e Lesidn de nervios intercostales.
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Acceso subclavio:

o Injuria vascular, con diseccion arterial, oclusién
trombdtica. (solucionables de forma endovascular
o quirtrgica).

Acceso transadrtico:
° Dcsgarro dC la aorta quc requiere reparacic’)n
quirdrgica.

e Infeccién de la herida.

e Mediastinitis.

e Lesion de arteria mamaria interna derecha (mini-
toracotomia anterior derecha)

Los avances como la disminucién del perfil de los in-
troductores, la evaluacién del acceso mediante image-
nes, la seleccidn del acceso vascular mas apropiado y la
creciente experiencia de los operadores, contribuyen a
disminuir la incidenciaes estas complicaciones

6.4 Stroke

El stroke constituye una complicacion de baja incidencia
(2,5-3%)* pero alta morbimortalidad cuando se trata de
un stroke mayor. De acuerdo con los criterios VARC-2,
se define stroke como un episodio agudo de disfuncion
neuroldgica focal o global, causada por injuria vascu-
lar cerebral, medular o retiniana. El stroke puede ser is-
quémico o hemorrdgico. Un stroke puede clasificarse
como “indeterminado” si no hay informacién suficien-
te para permitir categorizarlo en isquémico o hemorra-
gico. El accidente isquémico transitorio (AIT) es una
entidad estrechamente relacionada al stroke isquémico,
pero se diferencia por acompafiarse de déficit neuroldgi-
co focal o global con duracién menor de 24 horas y au-
sencia de alteracion sugestiva de stroke agudo en neuroi-
mégenes. De acuerdo con el consenso VARC-2%, se re-
comienda utilizar la escala modificada de Rankin para
diferenciar entre st7oke incapacitante o no incapacitan-
te. Se recomienda que un neurdlogo vascular sea el en-
cargado de evaluar los pacientes con stroke y definir la
conducta (tratamiento farmacoldgico y/o invasivo). Al-
gunos de los predictores de szroke son el sexo femenino,
la enfermedad renal crénica, los procedimientos realiza-
dos durante la fase inicial de la experiencia del centro, y
la fibrilacién auricular de reciente apariciéon®. La posdi-
latacién con balén mostré una tendencia a mayor riesgo
de stroke aunque esta diferencia no fue estadisticamen-
te significativa, al igual que no se encontraron diferen-
cias segtin el tipo de vélvula o el acceso. Tampoco se ob-
servaron diferencias segtin el anticoagulante (heparinao
bivalirudina) utilizado durante el TAVI*’. Existen siste-
mas de proteccién cerebral para la prevencion del stroke
durante el TAVT, aunque los resultados de los estudios
iniciales han sido contradictorios** y solo han demos-
trado reducir la incidencia de infartos lacunares asinto-
miticos medidos con resonancia magnética. En la actua-
lidad ninguno de estos sistemas de proteccion cerebral
se encuentra disponible en nuestro pais.

7. CUIDADOS POSIMPLANTE

Al igual que otras intervenciones percutdneas, el TAVI
tiene la posibilidad de generar eventos cardiovasculares
adversos. Ademds, la implantacién de un dispositivo sin
la remocidn de la valvula nativa genera zonas irregulares
que alteran el flujo sanguineo provocando estasis. Por
otra parte, la exposicion de los componentes metalicos
del stent a los tejidos favorece la formacién de material
trombodtico, en especial en valvulas de pequeno tama-
fio®. Es por ello que se requicren estrategias antitrom-
béticas y anticoagulantes durante y luego del TAVL

7.1 Terapia antitrombdtica durante el TAVI

La terapia antitrombdtica dptima todavia estd sujeta a
debate debido a que existen pocos ensayos clinicos. Du-
rante el implante de la vlvula, desde los ensayos PART-
NER #ial™" la terapia mas difundida es el uso de he-
parina no fraccionada (HNF) de un bolo de 5000 U y
luego bolos adicionales para mantener el tiempo de coa-
gulacién activado (ACT)2250 segundos. Aunque un
reciente consenso sugiere mantener el ACT en mayor
a 300 segundos[6]. El uso de la protamina para rever-
tir su exceso es recomendado a finalizar el implante. Se
ha propuesto a la bivalirudina como anticoagulante du-
rante el procedimiento, aunque a pesar de su vida media
corta no puede ser revertida, y sus costos son mucho ma-
yores. El estudio BRAVO 3 (n=802) que compard am-
bos antitrombdticos no encontré superioridad de la bi-
valirudina por sobre la heparina en relacién a sangrados,
aunque si se alcanzé la no inferioridad*.

7.2 Antiagregacion luego del implante de TAVI

A los pacientes que se les implanta un TAVT, la estrate-
gia de antiagregacién habitual es el uso de la doble an-
tiagregacion plaquetaria (DAPT), con aspirina y clopi-
dogrel. En los ensayos PARTNER!" se utilizé aspiri-
na (AAS) de 75 a 100 mg por dia en forma indefinida
y clopidogrel 75 mg por 6 meses con una dosis de carga
de 300 mg en los pacientes que no lo venfan tomando.
Los estudios que compararon la DAPT contra el trata-
miento con aspirina sola son escasos, y no demostraron
diferencias significativas en cuanto a puntos finales de
trombosis ni de sangrado®-,

En la Tabla 2 se observan las recomendaciones de tera-
pia antiplaquetaria de algunas sociedades**”.

7.3 Anticoagulacion

Como fue explicado anteriormente, el TAVI podria ser
protrombdtico independientemente del estado de activa-
cién de las plaquetas. Ademds, luego de un reemplazo val-
vular adrtico quirtirgico con una protesis bioldgica, algunos
consensos recomiendan la anticoagulacién en los primeros
tres meses™. Recientemente se ha demostrado la trombosis
in situ en la protesis luego del TAVI, manifestado por ele-
vacién de los gradientes posprocedimiento, sin ser obser-
vados por el ecocardiograma transtordcico ni transesofdgi-
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TABLA 2. Terapia antitrombatica segun las principales guias en pacientes con TAVI.

ESC guidelines*

AHA/ACC guidelines®

ACCF/AAT/SCAI/STS
Consensus®

Canadian Society
Statement’

Aspirina Dosis bajas indefinidamente

Dosis bajas (75-100 mg) in- | 81 mg indefinidamente
definidamente

Dosis bajas indefinidamente

Terapia antiplaquetaria

Tienopiridina inmediatamente des- | Clopidogrel 75 mg/dfa por | Clopidogrel 75 mg/dia por | Clopidogrel por 3 meses

VKA + terapia antiplaquetaria si hay
FA'y hay un implantacion de stent
reciente como en las guias de EC.

adicional pués del TAVI 6 meses 3-6 meses
Anticoagulacion oral VKA solamente en pacientes con FA Si estd indicado VKA (clopi-| Si esta indicado VKA (evitar la
ysin EC dogrel no) triple terapia, salvo que ten-

ga una indicacion definitiva)

VKA: anticoagulantes Vit K dependientes (warfarina y acenocumarol). EC: enfermedad coronaria.

0. Esto se observa con mayor frecuencia en valvulas gran-
des. En un caso incluso el tratamiento anticoagulante revir-
ti6 esta elevacién de gradientes. A diferencia de la ecografia,
la tomografia puede detectar estas trombosis al visualizar
motilidad anormal de alguna de las valvas. Estudios recien-
tes con angio-T'C sugieren que las alteraciones de la motili-
dad de alguna de las valvas por trombosis tendrfan una pre-
valencia que varfa del 7% hasta el 40%">*. Al igual que el
caso mencionado anteriormente, en todos los pacientes que
fueron tratados con anticoagulacion este trastorno revir-
ti¢®". El uso de los nuevos anticoagulantes orales luego del
TAVTI estd siendo investigado en dos ensayos aleatorizados:
el ATLANTIS (Anti-Thrombotic Strategy After Trans-Aor-
tic Valkve Implantation for Aortic Stenosis, NCT02664649) y
el GALILEO (Global Study Comparing a Rivaroxaban-Ba-
sed Antithrombotic Strategy to an Antiplateler-Based Strate-
gy After Transcatheter Aortic Valve Replacement to Optimi-
ze Clinical Outcomes, NCT02556203)%.

Recomendaciones

ClaseI

Durante la intervencién se recomienda el uso de HNF
a dosis necesarias para tener un ACT2300 segundos
(Nivel de Evidencia: B).

En pacientes alérgicos a la HNF se recomienda el uso
de bivalirudina en dosis anticoagulantes (Nivel de Evi-
dencia: B).

Luego del TAVI se deberd indicar aspirina de 100 mg/
dia en forma indefinida, y clopidogrel 75 mg (dosis de
carga de 300 mg en aquellos pacientes que no venfan
tomando) por un perfodo de 3 a 6 meses de acuerdo a
eventos de sangrado (Nivel de Evidencia: C).

Clase IIa

Se sugicere en pacientes con incremento precoz de los
gradientes una tomografia para detectar movimiento
anormal de alguna de las hojas de la valvula. En caso de
ser detectado, se deberd indicar la anticoagulacién con
antagonistas de la vitamina K por al menos tres meses
(Nivel de Evidencia: B).

7.4 Fibrilacion auricular

La fibrilacién auricular es la arritmia mds frecuente en la
poblacién general, con alta prevalencia en pacientes afio-
s0s, asi como en pacientes con estenosis adrtica severa.
LA FA y la estenosis adrtica coexisten en cerca del 30%

de los pacientes, con una prevalencia que varfa entre el
16y el 40% segtin las series®®. El TAVI per se puede oca-
sionar el desarrollo de FA de nuevo inicio con una preva-
lencia que va del 0,7 al 31%. En la poblacién general, in-
dependientemente del TAVT, se estima que la FA incre-
menta el riesgo de mortalidad en el hombre 1,5 veces y
en la mujer 1,9 veces®. Ademds, la FA luego del reempla-
zo de vélvula adrtica, o posterior a una cirugfa de revas-
cularizacién miocardica, es un predictor independiente
de eventos cardiovasculares mayores”. En un metaandli-
sis reciente en TAV], se observd que la FA preexistente
se asocié con un aumento de la mortalidad cardiovascu-
lar a largo plazo, pero sin aumento en el stroke. En cam-
bio, la FA de reciente inicio no se asoci6 a aumento de la
mortalidad pero si a mayor riesgo de stroke®®.

7.5 Seguimiento

Los pacientes post TAVI son pacientes frégiles y pre-
sentan diferentes comorbilidades, por lo que el manejo
es multidisciplinario.

La durabilidad de la protesis de la TAVI es comparable a la
de una vélvula bioldgica. A pesar de su reciente introduc-
cidn, solo el 3,4 % presentd reestenosis a los cinco afios. El
gradiente se ha mantenido estable en diferentes series sin
incremento de la insuficiencia adrtica, aunque son necesa-
rios seguimientos a més largo plazo”. En el seguimiento de
los pacientes hay detalles que deben ser analizados con cui-
dado, entre estos elementos estdn el laboratorio, electrocar-
diograma, holter y ecocardiograma. Ademds, el monitoreo
de sus comorbilidades. *°. En resumen, se realiza un primer
control alos 7 dfas del implante con ECG y especial control
en el sitio de acceso. Luego otro control al mes (ECG, labo-
ratorio) y con un control de ecocardiograma, luego al 3er
mes (control clinico y ECG), luego del 6to mes con un nue-
vo ecocardiograma y finalmente al afio con un nuevo eco-
cardiograma y laboratorio®.

8 SITUACIONES ESPECIALES

El TAVTI ha evolucionado de ser una nueva tecnologia
a un tratamiento establecido en los pacientes con es-
tenosis adrtica severa sintomdtica inoperable y de alto
riesgo quirtrgico. El desarrollo de dispositivos de se-
gunda generacién, sumado a la mayor experiencia de
los operadores, ha permitido reducir las complicacio-
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nes durante el procedimiento. De esta manera, las in-
dicaciones actuales podrian en un futuro no muy leja-
no ampliarse a poblaciones de menor riesgo quirtrgico
y con anatomf{as mas desafiantes como las indicaciones
que se discuten a continuacion.

8.1 Valvula bicuspide
La vélvula adrtica bicuspide es la cardiopatia congénita
mds frecuente en la poblacién general, siendo su preva-
lencia del 0,5-2%¢' y, en aproximadamente el 50% de los
casos, coexiste con una dilatacién de la rafz adrtica o de
la aorta ascendente. A pesar de la experiencia creciente
del TAVI, los pacientes con estenosis adrtica de vélvu-
la bicuspide han sido excluidos inicialmente de los estu-
dios aleatorizados y han sido considerados una contrain-
dicacién relativa debido a las dificultades técnicas rela-
cionadas con la anatomia que las caracteriza ¢ incluyen:

a. dificultad en el posicionamiento y anclaje del dis-
positivo debido a la dilatacién de la aorta ascenden-
te y a la forma extremadamente eliptica del anillo,
pudiendo generar dislocacidn de la prétesis y obs-
truccién coronaria.

b. aposicién incompleta de la vélvula debido a una
asimetrifa de las valvas asociada a la presencia de
una severa y frecuentemente excéntrica calcifica-
cidn, requiriendo posdilatacion y estando asocia-
da con peores resultados hemodindmicos ya sea por
un mayor gradiente transvalvular como por un ma-
yor desarrollo de insuficiencia adrtica paravalvular.

c. aumento del riesgo de ruptura de la rafz adrticay de
la aorta ascendente durante la valvuloplastia, el im-
plante o la posdilatacién.

d. la infraexpansién y consecuentemente la ausencia
de una forma circular podrian afectar la durabili-

dad alargo plazo.

A pesar de esto, existe una creciente evidencia en este
contexto. Las series iniciales con dispositivos de pri-
mera generacién han demostrado que el TAVI es un
procedimiento factible en pacientes de alto riesgo qui-
rurgico con valvulas bictspides, sin embargo se obser-
v6 una mayor tasa de insuficiencia adrtica paravalvu-
lar comparado con las vélvulas trictspides®*¢*. El de-
sarrollo de nuevos dispositivos con mejoras estructu-
rales y de disefio demostraron resultados favorables
con menor tasa de insuficiencia adrtica paravalvular
que las primeras generaciones en pacientes con vélvu-
la adrtica bicuspide. El Registro TAVT en Vilvula Bi-
cuspide (n=301) mostré una menor tasa de insuficien-
cia adrtica paravalvular moderada o severa con las nue-
vas generaciones (SAPIEN 3 y Lotus) que con vélvu-
las anteriores (SAPIEN XT'y CoreValve) (0% vs. 8,5%;
p=0.002)%*. Eso se vio asociado a una mayor tasa de
éxito del dispositivo (92,2% vs. 80,9%; p=0.01), sin di-
ferencias en la tasa de ACV (2,5% vs. 2,0%), sangrado
que compromete la vida (3,5% vs. 2,9%), complicacio-
nes vasculares mayores (4,5% vs. 2,9%), ni en la mor-

talidad a 30 dfas (4,5% vs. 3,9%). Si bien se necesitan
estudios adicionales con un mayor niimero de pacien-
tes para evaluar el resultado de las nuevas generaciones
de vélvulas en este tipo de pacientes, estas podrian ser
una opcién razonable para contrarrestar las dificulta-
des técnicas asociadas a la anatomia de las valvulas bi-
cuspides y podrian hacer del TAVT una alternativa en
pacientes seleccionados.

8.2 Insuficiencia adrtica pura

El TAVT para el tratamiento de los pacientes con in-
suficiencia adrtica pura se ve limitado por la ausencia
de calcificaciéon anular o valvar, lo que podria no solo
aumentar el riesgo de dislocacién o embolizacién de la
valvula secundario a un anclaje inadecuado, sino que
llevaria a realizar un oversizing pudiendo favorecer la
ruptura del anillo. Por esta razdn, la cirugfa de reem-
plazo valvular adrtico continta siendo el tratamiento
de eleccién para los pacientes que pueden someterse a
este procedimiento. La presencia de una combinacion
de estenosis severa e insuficiencia adrtica no representa
una contraindicacién para TAVI, como asi tampoco la
presencia de insuficiencia adrtica severa en una valvula
protésica (valve in valve). Los estudios iniciales utiliza-
ron la vélvula CoreValve dado que posee la posibilidad
de anclaje en su porcién superior a la aorta ascenden-
te, contribuyendo a una mejor estabilizacién del dispo-
sitivo; y la JenaValve dado su mecanismo de anclaje a
nivel de las ctspides nativas, similar a los clips metali-
cos para papeles. Se han descripto también TAVI con
la védlvula ACURATE TA vy Direct Flow. Un reciente
metaandlisis (n=237 en 13 estudios) mostr6 una tasa
de éxito entre el 74% y el 100%, pero que 7% de los pa-
cientes requirieron de una segunda valvula y 2,5% de
conversion a cirugfa convencional®. El TAVI en pa-
cientes con insuficiencia adrtica pura, por el momen-
to deberia estar limitado a los pacientes inoperables o
con riesgo quirtrgico prohibitivo, dado que la eviden-
cia clinica acumulada no es suficiente para establecer
no inferioridad del TAVI comparado con la cirugia.

8.3 Valve in valve

En la actualidad, las valvulas bioldgicas se prefieren sobre
las mecdnicas debido a la reducida trombogenicidad, evi-
tando de esta forma la necesidad de anticoagulacion. Sin
embargo, tienen una durabilidad limitada de alrededor de
10-20 afios. El deterioro estructural de las prétesis quirtr-
gicas bioldgicas pueden manifestarse hemodindmicamen-
te con estenosis, insuficiencia o la combinacién de ambas.
Algunos de los mecanismos involucrados son: calcificacion,
fractura, formacion de pannus, trombosis valvular y endo-
carditis. El TAVT en esta poblacion representa una alter-
nativa cuando la recirugfa es de riesgo prohibitivo o de alto
riesgo quirtrgico. El Registro Valve in Valve (n=202, 61%
CoreValve y 39% SAPIEN) mostré un éxito del procedi-
miento del 93,1% y una mortalidad del 8,4% a 30 dias y del
14,2% al ano®. Desde el punto de vista técnico, el procedi-
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miento valve in valkve se asocia con menor tasa de leak para-
valvular y de implante de marcapasos definitivo, pero pre-
senta mayor tasa de oclusion coronaria, particularmente en
las valvulas en donde las valvas estan suturadas por fuera
del stent. En tamaio de valvulas pequenias (<22 mm), la vél-
vula CoreValve, presentd mayor orificio valvular efectivo
comparado con la SAPIEN y consecuentemente un menor
gradiente transvalvular debido a la posicion supraanular de
lavalvula®. La altura del implante (un implante alto) es im-
portante para mejorar el perfil hemodindmico. La profun-
didad éptima de implante para CoreValve Evolut es de 0-5
mm, mientras que para la SAPIEN XT es de 0-2 mm. Si
bien el éxito del procedimiento es alto, la eleccion del tama-
fi0 y del tipo adecuado de prétesis requiere de equipos ex-
perimentados que estén familiarizados con todos los dispo-
sitivos y resulta de fundamental importancia la evaluacién
multidisciplinaria a través del heart team. Ademds es im-
portante determinar los factores de riesgo para el desarrollo
de obstruccion coronaria, dado que su incidencia es mayor
en este tipo de procedimientos. Se encuentra disponible en
forma gratuita una aplicacién mévil (Aortic, UBQO Ltd.,
Reino Unido) para la identificacién fluoroscépica y la des-
cripcion de las vélvulas con y sin stenz. Debido a los resulta-
dos favorables en los estudios observacionales, el TAVI ha
sido adoptado rdpidamente para ¢l tratamiento de las vél-
vulas quirtrgicas biologicas degeneradas para evitar una re-
cirugfa en los pacientes de alto riesgo quirtrgico.

8.4 Riesgo intermedio y bajo riesgo quirurgico

Varios estudios han demostrado que los pacientes con
menor riesgo quirdrgico tienen mejores resultados que
los de mayor riesgo®“®, Cuando se compara el TAVI con
la cirugia convencional, se observa mejor perfil hemo-
dindmico (menos gradientes, mayor 4rea efectiva y me-
nor tasa de mismatch) con el TAV], a expensas de ma-
yor tasa de leak paravalvular y requerimiento de mar-
capasos definitivo. El estudio randomizado NOTION
(n=280) que compard el TAVI (CoreValve) y la cirugfa
en pacientes de riesgo intermedio no mostré diferencias
en el punto final primario combinado de muerte, ACV
eIAMa 1 ano (13,1% vs. 16.3% para TAVIy cirugfa res-
pectivamente; p=0,43)®. La tasa de sangrado mayor fue
menor con TAVI, mientras que los pacientes sometidos
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