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PERCUTANEOUS TREATMENT OF MITRAL VALVE
REGURGITATION

Rodrigo M. Lago, Igor F. Palacios

Mitral Regurgitation (MR) is the most common type of valvular
insufficiency. It is estimated that approximately 5 million peo-
ple in the US and over 20 million worldwide suffer from con-
gestive heart failure, many of whom are associated with dilated
ventricles and coexisting MR. Ischemic cardiomyopathy is the
most common cause of heart failure in the United States. This
disease is marked by diffuse myocardial damage, left ventricu-
lar remodeling, and often functional ischemic MR. While sur-
gery can be effective in treating MR, it is frequently associated
with high operative morbidity, disease recurrence and increa-
sed mortality. Currently, potential percutaneous options for
the treatment of mitral regurgitation are in different stages of
development either under early phases of clinical use or being
pre-clinically tested. These techniques include leaflet coupling
with edge-to-edge repair (EValve MitraClip, Edwards Stitch),
coronary sinus reshaping (Monarch device, Carillon device, Mil-
tralife ev3, Cardiac Dimensions, Viacor), annular plication with
posterior annulus reshaping (Mitralign, Guided Delivery Sys-
tems), and left ventricular remodeling (Myocor, Ample PS3). In
this article, we will discuss current options and future directions
for the percutaneous treatment of mitral valve regurgitation.

ANGIOPLASTIA CORONARIA EN PACIENTES ANCIANOS

Jorge Belardi, Mariano Albertal

Las enfermedades cardiovasculares son la principal causa de
muerte en el mundo, provocando 17,3 millones por afio. Se es-
tima que estos nimeros aumentaran a 23,6 millones para el
afio 2030, en parte debido al aumento en la expectativa de
vida. En Estados Unidos el cancer sigue siendo la principal cau-
sa de muerte en los menores de 65 afos; sin embargo el 80%
de la muerte en pacientes mayores de 65 afos es debido a la
enfermedad cardiovascular, y provocando que ésta ultima sea
la principal causa de muerte en personas mayores de 75 afios.

En el mundo la poblacién a envejecido debido a la mejor ex-
pectativa de vida y a la caida en los nacimientos, esto Ultimo
principalmente en paises desarrollados. Para el afio 2050 las
Naciones Unidas estiman que el porcentaje de poblacién ma-
yor a 65 afios se duplicard, llegando a los 1000 millones. Se es-
pera que este fenémeno genere un aumento en los costos de
salud para el afio 2020, hecho que requiere politicas dirigidas a
resolver este problema.

Con la edad numerosos cambios ocurren en el sistema cardio-
vascular, aumentando la incidencia y prevalencia de enferme-
dades cardiovasculares en ambos sexos. Los adultos mayores
tienen reservas cardiacas disminuidas y enfermedad corona-
ria mas compleja, lo que implica mayor riesgo de sangrado y
de complicaciones renales, aunque las nuevas generaciones de
stents bioabsorbibles liberadores de drogas parecen ser sequ-
ros para el tratamiento de esta poblacion particular..

ARTICULO ORIGINAL / ORIGINAL ARTICLE

RESULTADOS HOSPITALARIOS Y ALEJADOS DEL STENT
CAROTIDEO DE UNA SERIE CONSECUTIVA: RELACION
CON EL USO DE SISTEMAS DE PROTECCION CEREBRAL
Roberto Cristédulo-Cortez, Benjamin R. Ugarte, Jhon Aldana-Robinson,

Alfredo M. Rodriguez Granillo, Carlos Ferndndez-Pereira, Carlos Mau-
vecin, Juan R. Mieres Alfredo E. Rodriguez

Antecedentes: Estudios previos demostraron que la angioplastia
carotidea con stent es una alternativa a la endarterectomia para el
tratamiento de la enfermedad carotidea (EC). El valor de la utiliza-
cién de dispositivos de proteccion (PC) no ha sido extensamente
evaluado en estudios aleatorizados.

Objetivo: Conocer la incidencia de eventos cardiovasculares mayo-
res (MACE) definidos como muerte cardiovascular, infarto de mio-
cardio y stroke mayor y menor, en pacientes con EC sintomatica o
severa, tratados con angioplastia con stent y evaluar si hubo dife-
rencias con el uso de dispositivos de PC.

Material y Métodos: En este registro retrospectivo se evaluaron las
historias clinicas de los afios 2006 a 2014 en tres centros de Argen-
tina desde que todos los procedimientos periféricos fueron intro-
ducidos en una base de datos en comun en el Centro de Estudios
en Cardiologfa Intervencionista. En ese periodo se realizaron 372
angiograffas de vasos de cuello y se incluyeron 61 angioplastias ca-
rotideas que cumplieron los criterios de inclusion (> de 18 afios,
con EC sintomadtica o asintomdtica con lesiones > 70% en una o
ambas carétidas). El uso de PC fue una prerrogativa del operador
principal de acuerdo a la calcificacion, grado de lesién y factibilidad
de atravesarla sin predilatar, utilizando stent directo. Todos los pa-
cientes recibieron dosis de carga previa de clopidogrel y doble te-
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rapia de agregacion plaquetaria luego del procedimiento.
Resultados. Se utilizé PC en el 31% de los pacientes evaluados. La
edad fue del 70,6 y el 67% fueron hombres. Al momento del pro-
cedimiento el 33 % tenfan sintomas previos, y el 8% fueron de ur-
gencia. En el hospital hubo 4,9% de mortalidad cardiovascular, 0%
deinfartoy 1,6% de stroke. El MACE hospitalario y a 30 dias fue del
4,9%. A 30+/- 24 meses (rango 3 meses-8 afos) el MACE fue de
3.2%. Al comparar grupos, la incidencia de MACE global (hospita-
lario y del seguimiento) fue del 21% para el grupo con PC vs. 2,3%
para el grupo sin PC (p=0,02).

Conclusion: La angioplastia carotidea mostro ser un procedimien-
to aceptable y con bajo riesgo de complicaciones agudas y aleja-
das inherentes al procedimiento en aquellos pacientes con indica-
cion de revascularizacién quirdrgica.

En esta serie el uso de PC no se acompafio con una mejor evolu-
con.

COMENTARIOS EDITORIALES /
EDITORIALS COMMENTS

{ES MANDATORIO EL USO DE PROTECCION CEREBRAL
DURANTE LA ANGIOPLASTIA CAROTIDEA?

Antonio A. Pocovi

UTILIDAD DE LOS DISPOSITIVOS DE PROTECCION CERE-
BRAL DURANTE IMPLANTE STENT CAROTIDEO

Hugo F. Londero

ARTICULO ESPECIAL/SPECIAL ARTICLE

CONGRESO CRT 2014 (22 AL 25 DE FEBRERO)

Guillermo E Marchetti, Antonio A. Pocovi

CASO CLINICO/CASE REPORT

CIERRE PERCUTANEO DE COMUNICACION INTERAURICULAR
TIPO OSTIUM SECUNDUM EN PACIENTE CON NACIMIENTO
ANOMALO DE LA ARTERIA CIRCUNFLEJA ORIGINADA

EN EL SENO CORONARIANO DERECHO CON RECORRIDO
RETROAORTICO

Lucas Mas, Cristian Calenta, Pedro Zangroniz, Alejandro Peirone,
Claudio Bonini

La CIA es la cardiopatfa congénita detectada con mayor
frecuencia en adultos. El cierre percutaneo es una alterna-
tiva segura y eficaz. Presentamos un paciente con CIA tipo
ostium secundum al cual le realizamos cierre percuténeo.

El andlisis con ETE intraprocedimiento y la coronariogra-
ffa selectiva permiti¢ diagnosticar el nacimiento anémalo
de la arteria circunfleja desde el seno coronariano derecho
con recorrido retroadrtico en relaciéon al borde anterosu-
perior del defecto. Este hallazgo es una potencial contra-
indicacién del implante ya que se puede comprometer el
flujo del vaso retroadrtico. Guiados por ETE, angiografia y
electrocardiograffa, pudimos Ilevar a cabo la oclusién del
defecto. El seguimiento alejado demostré la no afectaciéon
de la misma.

REPORTE DE CASO CLINICO DE ARTERITIS DE TAKAYASU

Roberto Vdzquez, Germdn Guglieri, Gustavo Sosa Mangano, Gonzalo
Calvo, Juan Carlos Olmos

La arteritis de Takayasu es una aortopanarteritis inflamato-
ria cronica de etiologfa desconocida que afecta la Aorta y sus
principales ramas de division. La presentacion clinica puede ser
variada dependiendo de la afeccién arterial. El diagnéstico se
realiza a partir de criterios clinicos. En esta presentacion se des-
cribe el caso de una paciente de 40 afos de edad, sin habitos
toxicos ni medicamentosos, consulta a médico generalista para
control clinico, asintomatica y se diagnostica dicha arteritis. Se
describe su seguimiento a 4 afios con tratamiento médico sien-
do una alternativa posible.

TRATAMIENTO ENDOVASCULAR DE PSEUDOANEURISMA
ROTO DE AORTA ABDOMINAL LUEGO DE LITOTRICIA
EXTRACORPOREA

Luciano Chiaramonte, Herndn Acosta, Carmelo Bitonte, Lorena Villagra

Se describe un paciente de sexo masculino de 64 afos de
edad al que tres semanas previas se le realiz6 litotricia ex-
tracorporea. Ingresé por dolor abdominal persistente y shock
hipovolémico. La Tomografia demostré un hematoma retro
peritoneal y un pseudoaneurisma de aorta abdominal. Se
efectud tratamiento endovascular , implantando dos stents
balén-expandibles cubiertos con PTFE (Cheatham-Platinum
Stent - Numed ®), en forma telescopada para asegurar la co-
bertura de la ruptura . El paciente requiri¢ internacién pro-
longada pero con una evolucion favorable, sin nuevas in-
tercurrencias. Conclusion: Las técnicas endovasculares nos
brindan una alternativa eficaz y sequra para el tratamiento del
pseudo aneurisma roto.

CARTA DEL PRESIDENTE DEL CACI

CARTA DEL PRESIDENTE DEL CACI
Arturo Ferndndez Murga



Editorial

Guia para el arbitraje de manuscritos
Revista Argentina de Cardioangiologia Intervencionista (RACI)

Revista Argentina de Cardioangiologia Intervencionista 2014,5(3):173-174

Es un honor ser invitado como 4rbitro de una publicacién cientifica. También es una responsabilidad. La
reputacion de la revista depende, en parte, del proceso de revisién por pares cientificos.

Este texto permite, de forma breve, servir de gufa para arbitrar un manuscrito de la Revista Argentina de
Cardioangiologia Intervencionista (RACI)

GUIA PARA EVALUAR UN MANUSCRITO

Antes de comenzar, por favor tenga en cuenta los siguientes puntos para decidir usted si va a revisar o no
un manuscrito de la RACI.

o Asegurese de que el manuscrito que le enviaron tiene relacién directa con su especialidad. El editor que
le envié el manuscrito puede que no conozca su trabajo en forma detallada; por favor, acepte invitaciones
si cree ser competente para realizar la revisidén del manuscrito, de lo contrario informe al editor inmedia-
tamente para que este pueda asignarle el manuscrito a otro especialista.

e Evite potenciales conflictos de intereses. Pueden existir conflictos de indole personal, profesional o financie-
ro, en donde usted, como drbitro, crea que no puede realizar una evaluacién imparcial u objetiva, libre de ses-
go profesional o personal. Sin embargo, un conflicto de intereses puede que no lo elimine como candidato para
arbitrar un manuscrito. Por ¢jemplo, si trabaja en el mismo departamento o institucién que alguno de los au-
tores o si trabajé con alguno de los autores. Si tuviera alguna duda, por favor péngase en contacto con el editor
en jefe para comunicarle los posibles conflictos y serd ¢l quien decidird si es apropiado o no que usted revise el
manuscrito.

o Tenga en cuenta el tiempo disponible. La revisacion de un manuscrito consume tiempo, y puede que varie de
forma significativa de acuerdo con el tipo de articulo o con su contenido. Segtin informacién provista por la edi-
torial Elsevier, el promedio de tiempo para realizar una revision es de 5 horas. Por favor, considere si usted puede
realizar la revisién completa, junto con el informe y sus comentarios, en un periodo no mayor a 2 (dos) semanas.
Si usted estd dispuesto a evaluar el manuscrito pero de antemano sabe que no podr realizarlo en el lapso indi-
cado, comuniquese de forma inmediata con el editor en jefe para que este pueda tomar una decision al respecto,
por ¢jemplo extender el tiempo de evaluaciacién del manuscrito y/o cambiar el 4rbitro. Es importante para toda
la cadena de revisién/respuesta/correccidn que esto sea realizado sin demora.

Una vez que usted decida ser drbitro, tenga en cuenta lo siguiente:

e Responsabilidad ética durante el proceso de revisién. El drbitro tiene que mantener la confidencialidad
acerca de la existencia y el contenido del manuscrito revisado. Es inapropiado compartir el manuscrito o
discutir los detalles de su contenido con otros antes de su publicacién. Existen excepciones, que siempre
deben ser aprobadas por el editor en jefe. Un ejemplo es cuando el drbitro le pide a un colega su colabo-
racién para la revision del manuscrito. Sin embargo, esa colaboracidn tiene que mantenerse bajo las mis-
mas normas de confidencialidad y el editor en jefe tiene que ser informado acerca de esta situacion.

e Conducta del drbitro. Los drbitros no deben utilizar el conocimiento del manuscrito antes de su publica-
cién, para su beneficio personal. El conocimiento de la informacién del manuscrito solo debe utilizarse
con ¢l propésito de su revision.

e Reporte dudas. El 4rbitro tiene la responsabilidad de notificar cualquier duda acerca de la ética del ma-
nuscrito, no solo en lo relacionado con publicaciones repetidas, fraude, plagio, sino también en cuanto a
dudas acerca del uso de animales 0 humanos de acuerdo con lo reportado en el manuscrito.



174 Alfredo E. Rodriguez

Realizando la revision

A.

Evaluacién del manuscrito. Existen tres posibilidades al momento de clasificar un manuscrito:
o Rechazo (Explicar el motivo en el reporte al editor en jefe)

e Aceptacion sin revision.

¢ Revisién (mayor o menor)

Para realizar esta clasificacién se deberd tener en cuenta lo siguiente:

1. Originalidad/Novedad

Importancia cientifica/Impacto

Metodologia y Disefio experimental adecuado

Calidad de los datos, de la presentacién y de los resultados

Prioridad cientifica para su publicacién basado en la siguiente escala, segin su criterio:

Prioridad alta

Prioridad media/alta

Prioridad estdndar

Prioridad media/baja

Cuando la escala no se aplica al manuscrito evaluado, deberd aclararlo.

Los manuscritos rankeados dentro de la prioridad alta son los que posiblemente se publiquen.
El 4rbitro también debe realizar una recomendacién, o no, para su publicacién.

6. Indicar si existen dudas acerca de la metodologfa estadistica utilizada o si existen consideraciones éticas.

AN ol o

o0 o

Comentarios confidenciales al editor en jefe. Resumir las razones de su evaluacion y ranking y las reco-
mendaciones. Enumerar especificamente los aspectos originales y de importancia del manuscrito, justifican-
do los mismos. Esta informacion no serd enviada a los autores. Informar ademds si usted esta dispuesto a re-
visar nuevamente las respuestas de los autores, en caso de que sea necesaria una revisién (mayor o menor)

Comentarios para los autores. Los comentarios o preguntas hacia los autores (que éstos leerdn) no de-
ben tener ninguna observacién o acotacién que indique al autor su opinién como 4rbitro acerca de si
el manuscrito tiene o no que ser publicado. Todos los comentarios tienen que tener una actitud criti-
ca pero positiva, con espiritu constructivo. El 4rbitro tiene que discutir las debilidades y fortalezas del
manuscrito. Se deberd tener en cuenta, a la hora de realizar los comentarios a los autores:

Originalidad ¢ importancia cientifica.

Longitud y relacién del titulo con el texto.

Resumen adecuado, en cuanto al contenido y a la cantidad de palabras.

Introduccidn, razén del estudio y claridad de la hipdtesis planteada.

Disefio del estudio adecuado, metodologia aplicada y analisis estadistico correcto.

Lineamientos del manuscrito con la revista, incluyendo tablas y figuras.

Interpretacion de los datos por parte de los autores.

Longitud y adecuacién de la discusion.

O 0N VW D =

Inclusién de referencias recientes y apropiadas.
10. Lenguaje correcto.
Los comentarios y/o preguntas a los autores tienen que estar numeradas.

Por tltimo, desde la revista RACI le recomendamos:

1. Ser critico, y justificar sus criticas.

No repetir la informacion del manuscrito, solo citar pdgina y renglones, al momento de enviar su respuesta
Chequear el espiritu de la revista al momento de revisar el manuscrito.

Chequear las instrucciones para enviar un manuscrito a la revista.

Dar recomendaciones claras.

Numerar los comentarios.

Ser especifico, indicar exactamente que es lo que usted cree que debe ser modificado en el texto.

%N VW R W

No identificarse en los comentarios

Alfredo E. Rodriguez, PhD,FACC,FSCAI
Editor en Jefe



Articulo de Revision

Percutaneous treatment of mitral valve

regurgitation

Tratamiento percutaneo de la regurgitacion mitral

Rodrigo M. Lago', Igor F. Palacios?

ABSTRACT

Mitral Regurgitation (MR) is the most common type of valvular insufficiency. It is esti-
mated that approximately 5 million people in the US and over 20 million worldwide
suffer from congestive heart failure, many of whom are associated with dilated ven-
tricles and coexisting MR. Ischemic cardiomyopathy is the most common cause of
heart failure in the United States. This disease is marked by diffuse myocardial dama-
ge, left ventricular remodeling, and often functional ischemic MR. While surgery can
be effective in treating MR, it is frequently associated with high operative morbidi-
ty, disease recurrence and increased mortality. Currently, potential percutaneous op-
tions for the treatment of mitral regurgitation are in different stages of development
either under early phases of clinical use or being pre-clinically tested. These tech-
niques include leaflet coupling with edge-to-edge repair (EValve MitraClip, Edwards
Stitch), coronary sinus reshaping (Monarch device, Carillon device, Miltralife ev3, Car-
diac Dimensions, Viacor), annular plication with posterior annulus reshaping (Mitra-
lign, Guided Delivery Systems), and left ventricular remodeling (Myocor, Ample PS3).
In this article, we will discuss current options and future directions for the percuta-
neous treatment of mitral valve regurgitation.

Palabras claves: mitral regurgitation, valvular insufficiency, percutaneous repair of mi-
tral insufficiency.

RESUMEN

La regurgitacion mitral es la mds comun de las insuficiencias valvulares. Se estima que al-
rededor de 5 millones de personas en los Estados Unidos y mds 20 millones alrededor
del mundo sufren insuficiencia cardiaca congestiva, en muchas de las cuales se asocia a
ventriculos dilatados e insuficiencia mitral coexistente. La cardiomiopatia hipertréfica es la
causa mas comun de insuficiencia cardiaca en EE.UU. Esta enfermedad se caracteriza por
dafio miocardico difuso, remodelamiento del ventriculo izquierdo y, frecuentemente, in-
suficiencia mitral isquémica funcional. Mientras el tratamiento quirtrgico puede ser efec-
tivo para el tratamiento de la regurgitacion mitral, estd frecuentemente asociado a morbi-
lidad operatoria, recurrencia de la enfermedad y aumento de la mortalidad. Actualmente,
las opciones percutaneas para el tratamiento de la insuficiencia mitral estdn en diferentes
estadios de desarrollo. Estas incluyen técnicas de plastia mitral percutanea, uniendo los
bordes libres de ambos velos mitrales (EValve MitraClip, Edwards Stitch), remodelamien-
to del seno coronario (Monarch device, Carillon device, Miltralife ev3, Cardiac Dimensions,
Viacor), plicatura anular con posterior remodelamiento del anillo (Mitralign, Guided Deli-
very Systems) y remodelamiento ventricular izquierdo (Myocor, Ample PS3). En este arti-
culo discutimos las opciones terapéuticas actuales y las perspectivas futuras para el trata-
miento percutaneo de la insuficiencia mitral.
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INTRODUCTION

Mitral Regurgitation (MR) is the most common type
of valvular insufficiency. It is estimated that approxi-
mately 5 million people in the US and over 20 mi-
llion worldwide suffer from congestive heart failu-
re, many of whom are associated with dilated ventri-
cles and coexisting MR."? Ischemic cardiomyopathy is
the most common cause of heart failure in the United
States. This disease is marked by diffuse myocardial
damage, left ventricular remodeling, and often func-
tional ischemic MR.> While surgery can be effective
in treating MR, it is frequently associated with high
operative morbidity, disease recurrence and increased
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mortality.’® Currently, potential percutanecous options
for the treatment of mitral regurgitation are in diffe-
rent stages of development either under early phases of
clinical use or being pre-clinically tested. These techni-
ques include leaflet coupling with edge-to-edge repair
(EValve MitraClip, Edwards Stitch), coronary sinus
reshaping (Monarch device, Carillon device, Miltrali-
fe ev3, Cardiac Dimensions, Viacor), annular plication
with posterior annulus reshaping (Mitralign, Gui-
ded Delivery Systems), and left ventricular remodeling
(Myocor, Ample PS3). In this article, we will discuss
current options and future directions for the percuta-
neous treatment of mitral valve regurgitation. Percuta-
neous mitral valve repair (MVR) is used to treat mi-
tral regurgitation.®'? Percutaneous procedures used to
treat valvular heart disease were first developed deca-
des ago; the first pulmonic balloon valvuloplasty was
reported in 1982 and was quickly followed by applica-
tions to the aortic and mitral valves. Over the past 20
years, percutancous mitral balloon valvuloplasty used
to treat theumatic mitral stenosis has yielded excellent
success rates in patients with suitable valvular and sub-
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Figura 1.

valvular morphology. However, clinically viable percu-
tancous treatments for mitral regurgitation have beco-
me available only recently.®'?
Newer approaches have progressed far beyond balloon
valvuloplasty to include catheter techniques for emu-
lating surgical annuloplasty and edge-to-edge repair
of regurgitant mitral valves. These are still in early-sta-
ge clinical (or preclinical) testing, and the ultimate de-
gree of clinical success and adoption is still unclear. Gi-
ven the outstanding results of open valve repair, sur-
gery has remain the criterion standard for most cases
of symptomatic valvular heart disease.>>32!
In the near term, percutancous valve intervention will
probably have two indications, as follows:
Severe disease deemed inoperable owing to comor-
bid disease
Early-stage regurgitant lesions if less-invasive val-
ve repair may prevent progressive ventricular
enlargement.

Although definitive catheter-based therapies for val-
vular heart disease are clearly in their infancy, various
percutancous approaches are now being evaluated
and used.®'* The field is likely to develop rapidly over
the next several years, with refinement of the above
approaches and emergence of still newer technologies.

The landscape of clinical trials is also still under acti-
ve discussion; if these percutaneous techniques are to
be considered as alternatives to traditional surgical me-
thodologies in low-risk to medium-risk patients, they
must demonstrate hemodynamic effects, safety, and
durability comparable to those of the current highly
refined surgical techniques. Conversely, these percuta-
neous techniques may be best applied to patients at the
margins of current surgical indications.

The normal function of the mitral valve is complex
and differs from the other heart valves. It depends of
the appropriate function and integrity of the 6 compo-
nents of the mitral valve apparatus, which include the
left atrial wall, the mitral annulus, the mitral leaflets,

Figura 2.

the chordae tendineae, the papillary muscles, and the
left ventricular wall. Any congenital or acquired disor-
der of individual components of the mitral valve appa-
ratus can disturb the finely coordinated mechanisms
of the mitral valve and result in an incompetent valve.

It is important to understand the anatomical and func-
tional substrate underlying the development of MR.
The mitral valve is a complex anatomical structure and
its proper function strictly depends on the structural
and functional integrity of its individual components
(Figure 1). Abnormalities in one or more of its compo-
nents can result in stenosis or regurgitant valvular dys-
function. The distinction between primary and secon-
dary (functional) MR is important in order to unders-
tand the potential role of percutancous device thera-
pies for MR. In primary organic MR there is an abnor-
mality of the mitral valve components itself while con-
versely, in secondary functional MR the mitral valve it-
self is usually unaffected. However, previous damage of
the left ventricle by coronary artery disease or by dila-
ted cardiomyopathy can cause malcoaptation of anato-
mically normal mitral leaflets in the setting of geome-
tric distortion of the left ventricle, with displacement of
papillary muscles and/or annular dilatation with sub-
sequent MR. Functional MR has been associated with
an adverse prognosis among patients with dilated and
ischemic cardiomyopathy. While surgical intervention
is associated with improved symptoms of heart failu-
re and reverse remodeling of the left ventricle, surgical
treatment of functional MR has not been shown to im-
prove survival.® Nowadays, mitral valve repair with re-
duction annuloplasty rather than replacement is favo-
red for the treatment of functional MR. Lessons from
surgical experience showed that mitral valve repair can
effectively treat many but not all patients with functio-
nal MR. Potential factors that can predict the recurren-
ce of MR after mitral repair include annular ring geo-
metry, chordae tendineae repositioning, concomitant
reshaping of the LV during repair, and the need for a
“complete” (D-shaped) annuloplasty ring rather than
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Approach Device Manufacturer Status
Edge-to-Edge Leaflet Repair MitraCLip Evalve Trial - EVEREST
Mobius Edwards Lifesciences FIH - not under active investigation
Indirect Annuloplasty Carilon Cardiac Dimensions Trial - AMADEUS
PTMA Viacor Trial - PTOLEMY
Mitralife ev3 FIH
Monarc Edwards Lifesciences Trial - EVOLUTION
Direct Annuloplasty Mitralign Mitralign Pre-clinical testing
Accucinch Guided Delivery Systems Pre-clinical testing
QuantumCor QuantumCor Pre-clinical testing
Ventricular Remodeling iCoapsys Myocor FIH
Atrial/CS Remodeling PS3 Ample Medical FIH
PMVR St. Jude Medical Pre-clinical testing

a “partial” (C-shaped) ring."! Until recently, availa-
ble treatment options for functional MR were limited
to open surgical repair or replacement, an option that
is often challenged and associated with high operative
morbidity, disease recurrence, and increased mortali-
ty.>>#12 The most common form of mitral valve repair
involves annuloplasty, the placement of a ring around
the mitral annulus to reduce the mitral valve orifice by
decreasing the distance between the septal and lateral
dimensions of the mitral valve therefore bringing the
leaflet edges closer together. Annuloplasty is used as an
adjunctive therapy in most forms of mitral valve repair
including functional MR. A less commonly utilized
surgical leaflet repair approach pioneered by Alfieri et
al. is the edge-to-edge repair that creates a double-orifi-
ce mitral valve by suturing the free edges of the mi-
tral leaflets together to form a double orifice. Althou-
gh the isolated use of this surgical technique has been
controversial because of the concomitant use of annu-
loplasty with most leaflet repairs, follow-up for as long
as 12 years in patients who have undergone isolated sut-
gical edge-to-edge repair without annuloplasty has de-
monstrated durable clinical outcome with this surgical
technique.’*?* Over the past decade, potential percu-
tancous catheter-based treatment strategies for valvu-
lar heart disease have emerged as an attractive option.
Percutaneous therapis for MR try to emulate surgical
approaches that have been in use for many years.

PERCUTANEOUS TREATMENT OF MITRAL
VALVE REGURGITATION

In general, strategies for transcatheter treatment of
MR fall into 1 of 4 groups: 1. Leaflet coupling with
edge-to-edge repair which aim to simulate the Alfie-
ri stitch procedure;**3* 2. Coronary sinus reshaping de-
vices (Indirect annuloplasty);*>** 3. Annular plication
with posterior annulus reshaping (Direct annuloplasty);
and 4. Left ventricular remodeling devices (Table 1).

Percutaneous Edge-to Edge Repair
The Alfieri surgical technique to treat degenerative
and functional MR was introduced in the early 1990s

by Dr. Alfieri and colleagues.®® Although initially
poorly accepted, the “Alfieri stitch” or “edge-to-edge”
technique gained popularity.’*** The technique con-
sisted of suturing the free edges of the middle anterior
(A2) and posterior (P2) mitral leaflets and creating a
double orifice inlet valve. The technique was aimed to
improve leaflet coaptation and therefore decrease MR.
Long-term Results from this technique were reported
for both degenerative and functional MR with 5-year
freedom from recurrent MR more then 2+ and re-ope-
ration rates of as high as 90%.%°3* The development of
transcatheter mitral valve edge-to-edge repair tech-
niques was based on the surgical technique. Two mi-
tral valve percutaneous techniques and devices have
been developed®*?* to emulate the double orifice stra-
tegy using a catheter-based approach: The Evalve Mi-
traClip (Evalve Inc., Menlo Park, California) and the
MOBIUS system (Edwards Lifesciences Corp., Irvine,
California).

The Evalve MitraClip (Figure 2) is a device that uses
a guide catheter that is placed using transseptal punc-
ture, a delivery catheter, and an implantable 4-mm-wi-
de cobalt-chromium implant clip with 2 arms covered
with polyester fabric (Figure 2). The device uses a tri-
axial catheter system to deliver its clip fixation devi-
ce and create a double-orifice mitral valve. Following
the initial encouraging results in animal models, this
transcatheter technique had its first in human expe-
rience in 2003.*! During 2-year follow-up after Mi-
traClip implantation, a 56 year-old woman with heart
failure and severe 4+ MR, remained asymptomatic
with less than 2+ MR.?'%* The safety and feasibility
of the MitraClip system was tested in the EVEREST
(Endovascular Valve Edge-to-Edge Repair Study) pha-
se I and phase II studies.’*** Results from the 107 pa-
tients (55 from EVEREST [; 52 from EVEREST
IT) with ecither degenerative (79%) or functional MR
(21%) were encouraging. In an intent-to-treat basis,
implant success occurred in 90% of patients, in which
acute success (MR grade less or equal then 2+) was re-
ported in 84% of the cases. Among these patients, im-
provement in NYHA functional class was reported in
73% at 1-year follow-up. Partial clip detachment occu-
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rred in 9% of the initial cohort and was the most im-
portant mechanical problem with the procedure. This
complication was often detected at the protocol-man-
dated 30-day echocardiogram. These partial detach-
ments were generally not associated with symptoms
and most were treated either with surgery or second
clip placement. Midterm durability of the MitraClip
in the EVEREST study have been recently reported
and showed low rates of morbidity and mortality and
with acute MR reduction to less then or equal to 2+
in the majority of patients.’® The initial 107 patients
were analyzed. 9% had a major adverse event, inclu-
ding 1 nonprocedural related death. There were no clip
embolizations. Partial clip detachment occurred in 9%
patients. Overall, 74% of the patients achieved acu-
te procedural success, and 64% were discharged with
MR ofless then or equal to 1+. 30% of the patients un-
derwent mitral valve surgery during the 3,2 years af-
ter MitraCLip implantations. When surgical mitral
valve repair was planned, 84% (21 of 25 patients) were
successful. Thus, surgical options were preserved. A
total of 66% of the successfully treated patients were
free from death, mitral valve surgery, or MR more or
equal to 2+ at 12 months, which was the primary effi-
cacy end point of the study. Freedom from death was
95.9%, 94.0%, and 90.1%, and freedom from surgery
was 88.5%, 83.2%, and 76.3% at 1, 2, and 3 years, res-
pectively. Similar acute results and durability was ob-
served among the 23 patients with functional MR en-
rolled in the study. A recently reported hemodynamic
substudy of the EVEREST study demonstrated that
successful MV repair with the MitraClip system re-
sulted in an immediate and significant improvement
in forward stroke volume, cardiac output, and left
ventricular loading conditions, without evidence of
a low cardiac output state following MitraClip treat-
ment for MR, a complication occasionally observed af-
ter surgical mitral valve repair for severe MR (34). The
EVEREST II trial, a prospective, randomized, pha-
se II, multi-center study between the US and Canada
comparing MitraClip with either surgical valve repair
or replacement in 279 patients randomized in a 2-to-
1 fashion. 12-month follow-up have shown that, des-
pite being driven by a higher incidence of blood trans-
fusions in the surgical group, safety endpoints were
reached in about 50% of surgery patients and 15% of
MitraClip patients, showing superiority of safety for
the percutancous approach by intention to treat. The
I-year efficacy endpoint of the combined incidence of
death, mitral valve surgery, or reoperation for mitral
valve dysfunction was more frequent in the surgery
patients and in than in the MitraClip patients, mee-
ting the noninferiority hypothesis for efficacy. Simi-
lar reductions in left ventricular volumes and dimen-
sions, and improvements in New York Heart Associa-
tion functional class were achieved in both groups af-
ter one year.

Figura 3. The Milano Stitch/Mobius device.

Careful evaluation and patient selection is critical for
success of the procedure. Patients with degenerative
or functional MR are candidates for the procedure. A
coaptation length of at least 2 mm is needed. With a
flail mitral leaflet, a flail gap less or equal to 10 mm or
a flail width on short-axis estimation less than 15 mm
are required. The MR jet must arise from the central
two-thirds of the line of coaptation as seen on short-
axis color Doppler examination and the baseline mi-
tral valve area should be more than 4 cm? to avoid the
creation of mitral stenosis. Technically, the procedu-
re is performed with general anesthesia, using fluoros-
copy and transesophageal echocardiography (TEE).
Transseptal access is used to place a guide catheter
into the left atrium. The Evalve MitraClip guide ca-
theter is 24-Fr proximally and tapers to 22-Fr dista-
lly at the level of the atrial septum. It is inserted from
the femoral vein and advanced above the mitral valve
following a transseptal puncture. The steering knob
at the end of the guide allows flexion and lateral mo-
vement of the distal tip so that the clip is positioned
orthogonally over the three planes of the mitral valve
and the origin of the regurgitant jet. The delivery ca-
theter passes coaxially through the guide, and has the
MitraClip attached to its distal end. The clip arms are
opened and closed by a knob on the delivery cathe-
ter handle. The opened span of the clip is approxima-
tely 2 cm and the width is 4 mm. Through the guide
catheter, the delivery system is maneuvered to center
the clip over the mitral orifice, the clip is partially ope-
ned and passed across the leaflets into the left ventri-
cle. The open clip is then pulled back to grasp the mi-
tral leaflets and the clip is closed. The degree of MR is
assessed by TEE. If necessary, the clip canbe reopened,
the mitral leaflets released, and the clip repositioned.
If needed, a second clip can be placed. Once optimal
reduction of MR is achieved the clip is released from
the delivery system and both the delivery system and
guide catheter are withdrawn. Repeat hemodynamic,
angiographic, and echocardiographic assessments are
routinely performed. Heparin is routinely used during
the procedure and administered to achieve an activa-
ted clotting time of 250 seconds or more. Aspirin 325



mg and clopidogrel 75 mg daily are ordinarily recom-
mended following the procedure for 6-months and 30
days respectively. Importantly, clip failure is well tole-
rated and does not preclude surgical mitral valve repair
or replacement.

Four year follow up results of the EVEREST II trial
showed that at 4 years, patients with mitral valve re-
gurgitation who undergo repair with a novel percuta-
neous device experience mortality rates and mitral re-
gurgitation (MR) levels comparable to those that ac-
company surgery, according to updated data from the
EVEREST II (Figure 3). While surgery continues
to hold an early advantage in MR and need for surgi-
cal reintervention, few differences between treatment
groups were apparent beyond 1 year. The EVEREST II
trial randomized 279 patients with moderately severe
or severe (grade 3+ or 4+) MR in a 2:1 ratio to percu-
tancous treatment with the MitraClip system (Abbott
Vascular; Santa Clara, CA; n = 184) or surgical repair
or replacement (n = 95).

At 1 year, rates of the primary efficacy endpoint, a
composite of freedom from death, surgery for mitral
valve dysfunction, and grade 3+ or 4+ MR, favored
surgery (73% vs. 55%; P = 0.007), with need for sur-
gical intervention for mitral valve dysfunction tenfold
lower than in the percutancous group (2% vs. 20%; P
< 0.01). However, the percutancous approach was safer
(30-day MACE 15% vs. 48%; P < 0.001).

Although at 4 year follow up the composite efficacy
endpoint was numerically higher with surgery the di-
fference was no longer significant (39.8% vs. 53.4%;
p= 0.070). Rates of mortality (17.4% vs. 17.8%; p=
0.914), and moderate-to-severe and severe MR (21.7%
vs. 24.7%; p= 0.745), were comparable between the
groups.’® However, the need for surgery for mitral val-
ve dysfunction was almost 5 times greater after percu-
taneous therapy (24.8% vs 5.5%; p <0.001). In the per-
cutaneous group, 5 patients underwent reintervention
with a second MitraClip within the first year. Implan-
tation failed in 1 case, and a second, successful rein-
tervention was performed between the first and four-
th years. The majority of the surgeries required for re-
sidual regurgitation occurred within the first year after
implantation, with only 3 patients undergoing surgi-
cal repair after that time point. In the surgical group, 2
patients underwent reoperation over the first 12 mon-
ths and 2 between years 1 and 4. The surgical group
experienced a greater reduction in MR at discharge
and throughout follow-up compared with the percu-
taneous group (20.6% vs. 9.1% at 4 years).”® Also at 4
years, the percutancous and surgical arms showed si-
milar improvements in left ventricular dimensions, ex-
cept for a larger left ventricular internal diameter, dias-
tolic, in the device group (5.25 + 0.65 cm vs. 4.84 +
0.67 cm; P < 0.001). Likewise, both groups experien-
ced substantial declines in the proportion of patients
in NYHA class III or IV from baseline to 12 months
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(45.7% to 2% for the percutaneous group, 44.8% to
13.4% for the surgical group) that were mostly main-
tained at 4 years (5.7% and 6.3%, respectively). Simi-
lar to the I-year results, analysis at 4 years showed inte-
raction for age (< 70 vs. = 70; P = 0.025) and the etio-
logy of MR (functional vs. degenerative; P = 0.023)
with efficacy. In the subgroup with functional MR (n
= 66), rates of the composite efficacy endpoint were si-
milar for percutaneous and surgical patients (34.1% vs.
22.7%; P = 0.344). Furthermore, among those with
3+ or 4+ regurgitation, functional MR was more pre-
valent in the surgical arm than the percutancous arm.
In summary, EVEREST II at 4 Years shows that Sur-
gery Maintains Early Advantage, But MitraClip is Du-
rable. Thus, while the percutancous approach remains
promising, “the data don’t yet tell us that we have a de-
vice solution that is as good as the surgical solution and
therefore “Surgery remains the standard therapy.”*®
The MOBIUS Leaflet Repair system (Edwards Lifes-
cience Inc., Irvine, California), also called “Milano
Stitch” (Figure 3), was introduced by Dr. Buchbinder
and colleagues as a similar catheter based edge-to-edge
technique. Contrary to the Evalve MitraClip, this stra-
tegy uses a small guiding catheter to stitch the free ed-
ges of the anterior and the posterior mitral leaflets thus
creating a double orifice inlet valve. An innovative suc-
tion catheter is utilized to bring the leaflets together
and facilitate stitch placement under fluoroscopic and
echocardiographic guidance. Following the successful
animal model experience, the first in-human case was
performed in Milan, Italy in a 67 year-old woman with
NYHC functional class III and severe (grade 4+) MR
secondary to a prolapsed posterior leaflet. Subsequent-
ly, the percutancous “Alfieri-like stitch” was tested in
a feasibility trial of 15 patients with either degenerati-
ve or functional MR. In this phase I study, acute pro-
cedure success occurred in 9 of 15 patients. Of these,
3 patients required a single stitch, 5 required two stit-
ches, and one patient required three stitches. At 30 day
follow-up only 66% of the patients (6 of 9) had a suc-
cessful stitch in place with at least one grade improve-
ment in MR reduction. The acute failure patients (6 of
15) all underwent subsequent successful surgical re-
pair. Unfortunately, the study’s intermediate result has
prompted the investigators to abandon further evalua-
tion for this particular indication.

Percutaneous Annuloplasty -

Indirect Annuloplasty techniques

Annuloplasty is the mainstay of surgery in patients
with functional MR. Annular dilation due to dilation
of the left ventricle and geometric distortion of the mi-
tral apparatus is the mechanism of MR in this group
of patients. Surgical mitral annuloplasty typically in-
volves a complete ring to reshape the entire mitral an-
nulus. Partial annuloplasty is believed to be ineffecti-
ve. Percutancous annuloplasty approaches can be ei-
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Figura 4. Years Follow-Up of the EVEREST Il Trial.

ther direct or indirect. Indirect approaches use the co-
ronary sinus as a route to deliver a device to partially
wrap the mitral annulus parallel to the posterior mi-
tral valve leaflet and create tension that is transmitted
to the mitral annulus. The rational being that any con-
formation change of the coronary sinus may be used
advantageously to reduce the septal-lateral annular di-
mensions and improve MR severity. Indirect annulo-
plasty approaches include the Cardiac Dimensions
Carillon system (Cardiac Dimensions, Kirkland, Was-
hington), the Edwards Monarc system (Edwards Lifes-
ciences, Irvine, California), the Mitralife/ev3 device,
and the Viacor PTMA system (Viacor, Wilmington,
Massachusetts). Direct annuloplasty approaches invol-
ve direct implantation of a device into the mitral an-
nulus which more closely mimics surgical anuloplas-
ty. Direct annuloplasty devices include the Mitralign
system (Mitralign, Tewksbury, Massachusetts) and the
Guided Delivery Systems device (Guided Delivery Sys-
tems, Santa Clara, California).

The Cardiac Dimensions Carillon device (Cardiac
Dimensions, Kirkland, Washington) (Figure 4) sys-
tem combines an implantable device and delivery sys-
tem. The device consists of two anchors connected by
a nitinol bridge. Via jugular access under fluorosco-
pic guidance, a 9-F guide catheter is delivered into the
distal coronary sinus. A distal anchor is placed dista-
lly in the great cardiac vein and a proximal anchor is
placed proximally near the ostium of the coronary si-
nus. Once the distal anchor is deployed into the great
cardiac vein, tension is applied to the system resul-
ting in immediate decrease in the diameter of the mi-
tral annulus, by moving the posterior leaflet more an-
teriorly. Then, the proximal anchor is released. Simul-
taneous TEE allows for direct visualization of MR im-
provement. The Carillon Mitral Contour System is
simple quick and easy to use. It is adjustable and can
apply varying degrees of tension to system. It is compa-
tible, as it fits contours of various anatomies allowing
for optimal and safe delivery to occur. A major advan-
tage of this device is that it is retrievable if positioning
is not optimal. Its intuitive delivery system comes in si-
zes of 60 mm in length with a 7-14 mm distal anchor
height and 12-20 mm proximal anchor height (1.5-2.0
Ratios). The issue with the first generation of the devi-
ce in which there was a difficulty in anchoring was co-
rrected with improvements in engineering (Carillon™

MR Grade Vena Contracta

P <0.0001 06 P <0.0001

Carrillon

Baseline

Baseline Carrillon

Effective Regurgitant Orifice Regurgitant Volume

40 P=0.0005
P <0.0001 35
0.25 30
0.2 25
0.15 20
0.1 15
10
0.05 5
0 0
Baseline Carrillon Baseline Carrillon

Figura 5. Amadeus trial results.

XE). Initial experiments in animals showed that place-
ment of the Carillon system in 6 dogs dilated cardiom-
yopathy resulted in both a mean decrease in mitral
annulus diameter from 2.7 + 0.2 cm to 2.3 + 0.1 cm
(p<0.05), and a mean decrease in MR/left atrial area
ratio from 1644 to 4+1 (p=0.052).* The first in-hu-
man implantation of the Carillon device was perfor-
med by Dr. Schofer in Hamburg, Germany. Recent-
ly, the AMADEUS trial (cArillon Mitral Annuloplas-
ty Device European Union Study), a prospective sin-
gle arm multicenter safety and efficacy trial of the Ca-
rillon system, was reported. The primary endpoint of
the study was safety of deployment and implantation
of the device in the coronary sinus and the great car-
diac vein. The secondary endpoint included long-term
safety and effect of the device on hemodynamic para-
meters and subject function. The study enrolled 48 pa-
tients with follow-up at 1-, 3- and 6-month intervals.
Candidate patients with CHF, MR (* 2+) and decrea-
se left ventricular systolic function (EF < 40%) for the
trial underwent a standardized 6 minute walking test,
a TEE, a treadmill test, and a multi-slice CT scan to
determine the anatomical relationship between the co-
ronary sinus, the mitral annulus ring, and the left cir-
cumflex coronary artery. Angiographic examination of
the coronary sinus and the coronary arteries were ac-
quired prior to device implantation. The study initia-
lly enrolled 4 patients with between July of 2005 and
March of 2006, showed successful permanent device
implantation in only one patient. This patient had suc-
cessful reductions in MR severity and improvement in
functional status that persisted at 6 months follow-up.
In the remaining three patients, the device moved as
the distal anchor was unable to consistently maintain
its shape during device tensioning prior to final deplo-
yment. Nevertheless, the devices were recaptured and
removed safely. Successful implantation occurred in
70% of the patients, and resulted in improved functio-



Figura 6. Monarc device.

nal class and MR severity of at least 1+ in 80% of the
cases. Those who benefited most had evidence of con-
gestive heart failure and > 2+ centric MR secondary to
mitral annulus dilatation. Acute MR reduction (gra-
de 3.0 +/- 0.6 t0 2.0 +/- 0.8, p <0.0001) and perma-
nent implantation were achieved in 30 of 43 patients
in whom an attempt was made. Additional measure-
ments in 20 patients with implants showed reductions
in the vena contracta (0.69 +/- 0.29 to 0.46 +/- 0.26
cm, p <0.0001), effective regurgitant orifice area (0.33
+/- 0.17 t0 0.19 +/- 0.08 cm?, p <0.0001), regurgitant
volume (40 +/- 20 to 24 +/- 11 ml, p = 0.0005), and
jet area/left atrial area (45 +/- 13% to 32 +/- 12%, p
<0.0001) (Figure 5). The coronary arteries were cros-
sed in 36 patients (84%) (Figure 5). One major limita-
tions of this device is the potential obstruction of left
circumflex coronary artery flow during device deplo-
yment. In 84% of the patients, the device crossed the
left circumflex coronary artery, in which compromi-
se of blood flow occurred in 14%, in whom the device
was immediately retrieved. Overall, the AMADEUS
study achieved its safety endpoint with an acceptable
adverse event profile. MR was reduced by 27% out to 6
months and the patients had significant improvements
in functional parameters out to 6 months.*’

The Edwards Monarc system (Edwards Lifesciences,
Irvine, California) is percutaneously implanted in the
coronary sinus after cannulation with a guide cathe-
ter. The device is designed to improve MR severity over
an estimated 3 to 6 week period remodelling the mi-
tral annulus by implanting a bioabsorbable spring-like
“bridge” that is connected between two self-expanding
proximal and distal nitinol stents (Figure 6). The pro-
cedure is performed in under local anesthesia via 12 Fr
right transjugular approach. The stent anchors provi-
de force that brings the proximal coronary sinus and
distal great cardiac vein together while the intercon-
necting bridge tenses and foreshortens over time. The
conformational changes invoked over the posterior an-
nular segment presumably shorten of the septal-lateral
dimensions to reduce MR severity. The first human ex-
perience with the Monarc system was reported by Dr.
Webb et al. in 2006 and included 5 patients with chro-
nic severe ischemic MR.*! Implantation was successful
in 4 of the 5 patients, and resulted in mean decrease
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Figura 7. The Viacor PTMA system.

in MR grade from 3+ to 1+. Loss of efficacy was later
seen in 3 of the patients due to asymptomatic separa-
tion and fracture of the bridging segment. Following
device modification and reinforcement of the bridging
segment the EVOLUTION phase I study was conduc-
ted. In this study, successful implantation was achie-
ved in 59 of the 72 patients (82%) with functional MR
and heart failure. Freedom from death, MI, and car-
diac tamponade at 30 days was 91%. Left circumflex
coronary artery compression occurred in 30% of pa-
tients. Major adverse events at 18-months included 1
death, 3 myocardial infarctions, 2 coronary sinus pet-
forations, 1 anchor displacement, and 4 anchor separa-
tions. This study showed that the Monarc system was
feasible to implant, and although efficacy data is en-
couraging, coronary compression and anchor separa-
tions remain important concerns and limitations. The
effect of the Edwards Monarc device can not be asses-
sed at the time of placement therefore there is no indi-
cation regarding the efficacy outcome until the spring
has shortened several weeks later to predict the out-
come of MR reduction until weeks have passed. The
EVOLUTION II (Clinical Evaluation of the Edwards
Lifesciences Percutaneous Mitral Annuloplasty Sys-
tem for the Treatment of Mitral Regurgitation) trial
study of the Monarc device has been stopped by the
sponsor due to slow enrollment.

The Viacor Percutaneous Transvenous Mitral Annulo-
plasty (PTMA) system (Figure 7) consists of a polyte-
trafluoroethylene catheter in which different stiffness
rods are introduced into the distal part of the coronary
sinus via subclavian or jugular venous puncture. A tri-
lumen plastic cannula is delivered into the coronary si-
nus and nitinol rods are passed through the lumens of
the catheter to apply pressure to the the posterior an-
nulus in the central part of the posterior mitral valve
leaflet (P2) and compress the septolateral dimension.
Following the identification of the optimal amount
of compression of the posterior annulus to result in a
reduction in MR, permanent implantation is perfor-
med. The device can be retrieved in cases of absence of
reduction in MR or left coronary circumflex cinching.
Preliminary studies in sheep models were highly en-
couraging and resulted in decrease MR severity from
+3-4 to +0-1 (P < 0.03), and associated with signifi-
cant reductions in septal-lateral mitral annular dimen-
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sions (from 30+-2.1mm to 24 +1.7mm; P < 0.03).%
4 The first in-human feasibility and safety study was
reported in 2007 and included 4 patients with ische-
mic MR and NYHA class IT or III, MR 2 24, type I
and/or ITIIB Carpentier’s MR functional class requi-
ring surgical mitral annuloplasty and showed con-
tinued reduction of the mitral orifice for as long as 1
year after initial implantation. In this study the device
was temporally implanted, adjusted and subsequently
removed. The authors report substantial reductions in
regurgitant volumes (45.5 +/- 24.4 to 13.3 +/- 7.3 ml)
due to the mechanically induced anterior-posterior
diameter reduction (40.75 +/- 4.3 to 35.2 +/- 1.6 mm)
in 3 patients. In one patient, the device could not be
deployed due to extreme angulated anatomy. Recently,
the Canadian and European phase IPTOLEMY (Per-
cutancous Transvenous Mitral Annuloplasty) trial has
been reported. This study included 27 patients with
NYHA functional class IT or III, and moderate to se-
vere functional MR.*** Successful implantation was
performed in 19 of the 27 patients. The remainders
were excluded due to unsuitable coronary sinus ana-
tomy. Of those who underwent successful implanta-
tion 13 had a reduction in MR severity and in 6 the de-
vice was ineffective. Device removal was required in 4
patients due to fracture or device migration or dimini-
shed efficacy. Long-term success in MR reduction was
seen in only 18.5% of the patients. An attractive fea-
ture of this device is the ability to re-access the venous
access at a later date to remove rods if the reduction
of MR is diminished. In that case, stiffer rods may be
used to replace the initial implanted rods. The phase IT
PTOLEMY trial has been presented and showed 2.8%
30-day cardiac event rates and > 90% procedural suc-
cess. Unfortunately, the company has stopped further
development and manufacturing of the device.
Despite the attractive and easy of use and effectiveness
of the coronary sinus devices approach, they all have li-
mitations. Metal fatigue and the risk of device fractu-
re due to mechanical stress in the coronary sinus crea-
ted by torsional forces on these devices is an important
issue. Re-engineering of all of these devices has impro-
ved outcomes. A second limitation common to this
class of devices is the potential for compression of the
left circumflex coronary artery. Cardiac computed to-
mography to assess the relationship of the coronary si-
nus and the coronary arteries before device implanta-
tion is an important step in the evaluation of these pa-
tients before annular device implantation.

The MitraLife device (ev3/Edwards Lifescience, Irvine,
California) represents one of the first annuloplasty de-
vice tested in human. It consists of a percutancous de-
livery system that is preloaded with the Mitralife devi-
ce and is permanently implanted in the coronary sinus
via internal jugular approach. The device is designed to
reduce mitral annular size, and restore valve leaflet clo-
sure. Durability and feasibility results in canine ani-

mal models have been thus far promising, and associa-
ted with significant reduction in MR. Up to date only
a handful of human temporary placements have occu-
rred outside the Unites States. Initial reports of the Mi-
traLife device have been presented. They An experience
of 7 patients (5 males and 2 females), age 22 to 66 years
with functional MR. All patients had severe MR and
NYHC III & IV and the mean ¢jection fraction was
27%.44" Significant reductions in mitral annulus and
MR were described, however clinical trial is pending.

Direct Annuloplasty techniques

The Mitralign system (Mitralign, Tewksbury, Mas-
sachusetts) involves placement of the guide catheter
under the middle scallop of the posterior mitral lea-
flet. The device consists of a deflectable catheter that
is manipulated and advanced in a retrograde fashion
across the aortic valve through a 14-Fr femoral shea-
th into the subvalvular mitral valve space. A steerable
catheter with a deflectable two-arm (bident) catheter
end is delivered via 12.5-Fr guide catheter between the
papillary muscles facing the posterior mitral annulus.
Once properly aligned, anchor pledgets are delivered
from the left ventricle to the left atrium across the cir-
cumferencial mitral valve annulus and pulled together
with a guidewire to decrease the annulus septal-lateral
dimension. The feasibility and durability of this tech-
nique has been confirmed in early animal studies whe-
reby significant reductions in MR were demonstra-
ted. Currently, the technique is being tested in a safety
and feasibility phase I clinical study, however prelimi-
nary results have yet to be released and clinical outco-
me data are expected in the future.

The Accucinch device (Guided Delivery Systems, San-
ta Clara, California) is another promising strategy. A
small adjustable ring of anchors interlinked with a ca-
ble is implanted percutaneously into the muscle below
the mitral valve. The “cinching” effect improves the
ability of the mitral valve to close properly and reduces
the mitral regurgitation. After access to the annulus, a
series of as many as 12 nitinol anchors are placed in the
mitral annulus. These are connected with a cord that
is tensioned to draw the anchors together. This device
has been implanted surgically, and firstin-human ex-
perience has demonstrated the technical feasibility of
percutaneous use. The Accucinch system has been suc-
cessfully tested during open-heart surgery in two pa-
tients with 2+ MR and coronary arterial disease un-
dergoing routine coronary artery bypass grafting. The
surgically implanted device resulted in sustained and
successful reductions in MR severity at 6 and 12-mon-
th follow-up. The first in-human percutaneous implan-
tation of the Accucinch system for mitral valve repair
was reported in 2009. The procedure was performed
by Dr. Schofer in Hamburg, Germany and the Accu-
cinch system significantly reduced the patient’s mitral
regurgitation.



Figura 10. Coapsys device

Although arterial access as the delivery route adds
morbidity to the procedure in comparison with a the
simplicity and ease of use of the transvenous coronary
sinus approach, direct annuloplasty has the advanta-
ge of avoiding coronary compression and the potential
for greater efficacy in reduction of MR through the di-
rect approach is highly attractive. Direct annuloplas-
ty technologies are in eatly development, and more hu-
man experience is expected.

The QuantumCor system (QuantumCor Inc., Lake Fo-
rest, California) (Figure 8) represents a unique and di-
flerent concept that has yet to be tested in humans. This
technology is based on thermal remodeling of collagen
(TRC), which uses the high collagen content of the mi-
tral valve annulus in which high frequency energy is de-
livered through an electrode to denature collagen fibers
causing them to shrink and consequently remodeling
the annulus. The end-loop catheter electrode system de-
vice is positioned on the dilated valve annulus where a
precise subablative radiofrequency energy protocol is de-
livered. This releases the hydrogen bonds in the collagen
fibers of the mitral annulus causing them to shrink. The
posterior annulus is treated in four quadrants from tri-
gone to trigone achieving segmental shrinkage in each
quadrant. Segmental shrinkage in all four quadrants re-
sults in a remodeling of the valve annulus, a reduction of
the antero-posterior dimension of the valve, and impro-
ved coaptation of the valve leaflets. When the procedure
is complete, the catheter device is removed and no hard-
ware is left in the heart or vascular system. The techni-
que has been tested in acute and chronic sheep models
where up to 20% reductions in septal-lateral annular di-
mensions have been reported.”® Histopathological exa-
mination has shown no evidence of undesirable injury
among the vicinity of related structures.
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Figura 9. PS3

Remodeling of the Left Ventricular/Left Atrial
Mitral Valvular Complex

This group of transcatheter devices is currently being de-
veloped to improve the paravalvular geometric distortion
that is encountered in patients with functional MR.

The Percutancous Septal Sinus Shortening system,
also known as PS3 (Ample Medical, Inc.) (Figure 9)
is a transcatheter atrial/mitral annulus remodeling
device that integrates several concepts and consists of
an atrial septal occluder, an interconnecting cinching
wire, and a permanent small coronary sinus T-bar ele-
ment that is positioned behind P2. The interatrial oc-
cluder serves as a pivotal anchor and allows cinching
to occur from the posterior annulus to the superior
medial interatrial septum. The concept was develo-
ped based on previous animal studies that showed in-
crease in posterior wall to interatrial septum dimen-
sions in functional MR. The initial experience with
the PS3 device was first reported in 23 sheep with di-
lated cardiomyopathy and functional MR. Immedia-
te and mid-term results at 30 days revealed impor-
tant reductions in septal to lateral dimensions and
MR severity .¥>° Coronary arterial impingement
was not observed, and the great cardiac vein was pa-
tent in all animals during follow-up histopathologi-
cal examination. Significant hemodynamic improve-
ments and a drop in brain natriuretic peptide levels
were observed. The feasibility and safety of this tech-
nique was first confirmed in two patients undergoing
temporary implantation of the PS3 system before mi-
tral valve repair surgery.®® In the first patient, the PS3
resulted in a relative change of 29% in septal-late-
ral dimension and was associated with a 1+ decrea-
se in MR severity. The MR severity in the second pa-
tient decreased from +3 to +1 following a 31% rela-
tive change in septal-lateral dimension. No procedu-
ral complications were reported. The ongoing CAFE
trial is a phase I safety and feasibility study of long-
term PS3 implant in humans with heart failure and
severe functional MR.

The iCoapsys (Myocor Inc, Maple Grove, Minneso-
ta) left ventricular reshaping device was until recently a
promising alternative percutancous strategy developed
to treat functional MR (Figure 10). Although no lon-
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ger in use, the strategy represents an important concept.
The iCoapsys transventricular system consists of an an-
terior and posterior epicardial pad tethered together by
a subvalvular transventricular chord that travels throu-
gh the left ventricule and between the papillary mus-
cles. After its implantation via subxyphoid pericardial
approach, the chord length can be reduced and adjusted
to establish optimal septal-lateral LV and annular di-
mensions. Conformational changes are intended to reo-
rient the papillary muscles and reduce LV geometric dis-
tortion, resulting in decrease in regurgitant orifice and
MR severity. Promising results were reported from the
carly animal experience® Unfortunately, the VIVID
(Valvular and Ventricular Improvement Via iCoapsys
Delivery) feasibility study in humans was prematurely
discontinued due to the technical difficulties during de-
vice implantation and suboptimal patient applicability.

Perivalvular Prosthetic Mitral Regurgitation
Percutancous repair of perivalvular prosthetic mitral re-
gurgitation has evolved to become yet another impor-
tant and attractive alternative to surgical correction.
Paravalvular mitral regurgitation is a dreadful compli-
cation seen in up to 7% of patients following prosthe-
tic heart valve surgery>*** In this group of patients, re-
do-operations are commonly associated with increased
procedural mortality. More recently, percutancous en-
dovascular devices have been experienced with promi-
sing results>*® The Amplatzer Vascular Plug, the Septal
Occluder and Duct occluder (AGA Medical Inc. Gol-
den Valley, Minnesota) are used to seal the paravalvu-
lar regurgitation. The Amplatzer Duct Occluder repre-
sents the most commonly used device. Implantation of
two or more devices may be necessary. In our experien-
ce, simultanecous 3D TEE imaging should be encoura-
ged for all cases, as it provides optimal information du-
ring device implantation (Figure 11).

SUMMARY AND FUTURE DIRECTIONS

Percutancous approaches to MR remain largely in-
vestigational. However, over the last decade novel
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Angioplastia coronaria en pacientes ancianos

Coronary angioplasty in elderly patients

Jorge Belardi', Mariano Albertal’

RESUMEN

Las enfermedades cardiovasculares son la principal causa de muerte en el mundo,
provocando 17,3 millones por afo. Se estima que estos nimeros aumentaran a 23,6
millones para el afio 2030, en parte debido al aumento en la expectativa de vida. En
Estados Unidos el cancer sigue siendo la principal causa de muerte en los menores
de 65 anos; sin embargo el 80% de la muerte en pacientes mayores de 65 afos es
debido a la enfermedad cardiovascular, y provocando que ésta Ultima sea la principal
causa de muerte en personas mayores de 75 afos.

En el mundo la poblacién a envejecido debido a la mejor expectativa de vida y a la
caida en los nacimientos, esto Ultimo principalmente en paises desarrollados. Para el
afio 2050 las Naciones Unidas estiman que el porcentaje de poblacién mayor a 65
afos se duplicard, llegando a los 1000 millones. Se espera que este fenémeno gene-
re un aumento en los costos de salud para el afio 2020, hecho que requiere politicas
dirigidas a resolver este problema.

Con la edad numerosos cambios ocurren en el sistema cardiovascular, aumentan-
do la incidencia y prevalencia de enfermedades cardiovasculares en ambos sexos.
Los adultos mayores tienen reservas cardfacas disminuidas y enfermedad coronaria
mas compleja, lo que implica mayor riesgo de sangrado y de complicaciones renales,
aunque las nuevas generaciones de stents bioabsorbibles liberadores de drogas pa-
recen ser seguros para el tratamiento de esta poblacion particular.

Palabras claves: angioplastia, ancianos, comorbilidades, riesgo de sangrado.

ABSTRACT

Cardiovascular diseases are the main cause of death in the world, with 17.3 million
per year. It is estimated that this numbers will rise to 23.6 million in 2030, in part
due to higher life expectancy. In United States of America cancer remains the lea-
ding cause of death in people less than 75 years old, while more than 80% of deaths
in people over 65 years old are caused by cardiovascular disease and making the lat-
ter the most common cause of death in people over 75.

In the entire world the population has aged due to better life expectancy and the
drop in childbirth, the latter mainly in developed countries. For the year 2050, United
Nations estimates that the percentage of world population over 65 years of age will
duplicate, reaching 1000 million people. It is expected that this phenomenon will
generate a great increase in health care costs for the year 2020, fact that requires po-
litic measures directed to this problem.

With aging numerous changes occur in the cardiovascular system, rising the inciden-
ce and prevalence of cardiovascular diseases in both genders. Elderly have poorer
cardiovascular reserves and more complex coronary disease that increase the risk of
bleeding and renal complications, although newer generations of bioabsorbable elu-
ting stents seems to be safe for the treatment of this particular group.

Key words: coronary angioplasty, elderly patients, bleeding risk
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BREVE PERSPECTIVA HISTORICA

La enfermedad cardiovascular constituye la mayor
causa de muerte en el mundo, sumando 17.3mi-
llones de muertes por afio.! Se estima que esta ci-
fra aumente a >23.6 millones para el afio 2030, en
parte debido al aumento de la expectativa de vida
de la poblacion."* Mds del 80 % de las muertes atri-
buibles a la enfermedad cardiovascular ocurren
en mayores de 65 afos, especialmente en la po-
blacién mayor de 75 afios de edad. Por ¢jemplo, el
cdncer permanece como la mayor causa en los Es-
tados Unidos de América en personas menores de
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75 afos, mientras que la enfermedad cardiovascu-
lar surge como la causa dominante de muerte des-
pués de los 75 anos de edad.!

En todo el mundo, las poblaciones han envejecido a
causa del crecimiento de la expectativa de vida y la cai-
da en nacimientos, este tltimo principalmente en pai-
ses desarrollados. Para el afio 2050, el organismo de las
Naciones Unidas estimaque la proporcién de la pobla-
cién mundial por encima de los 65 afos de edad se du-
plicara, llegando a 1000 millones de personas.” Se es-
pera que dicho fendmeno genere un gran aumento en
los gastos de salud para el afno 2020, hecho que requie-
re medidas politicas dirigidas a este problema.

Con el envejecimiento ocurren numerosos cambios en
el sistema cardiovascular, causando una reducciénen la
reserva cardfaca y un aumento en la incidencia y preva-
lencia de enfermedades cardiovasculares en ambos se-
x0s.>* En los ancianos, una pobre reserva cardiovascu-
lar junto con la presencia de friabilidad del paciente y
enfermedad coronaria compleja aumentan el riesgo de
alteraciones renales y sangrado. Ademds, es frecuente
una reduccién del uso de terapias basadas en pacien-
tes ancianos tratados con angioplastia, hecho que afec-



188 Jorge Belardi, Mariano Albertal

M Sin sangrado mayor
M Sangrado mayor

20 |-
16,7

30 dias

6 Meses

Figura 1. Tasa de mortalidad de acuerdo al status de sangrado. Estudio RE-
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ta negativamente los resultadosclinicos en este grupo
etario’ (Figura 1). Sin embargo, ¢l entusiasmo por tra-
tar de forma no invasivo a los pacientes ancianos ha ido
en aumento. Actualmente, un 25% de las angioplas-
tias son realizadas en pacientes mayores de 75 afos de
edad y 12% en mayores de 80. Varios factores han im-
pulsado dicho entusiasmo: a) un aumento de los proce-
dimientos ablativos de la placa coronaria previo al im-
plante de stent en el contexto de lesiones severamente
calcificadas, b) adopcién masiva de stent farmacolégi-
cos de nueva generacién que poseen una gran eficacia
y seguridad c) creciente experiencia en el manejo peri-
procedimientopercutdneo. Como ¢jemplo ilustrativo,
varios estudios en pacientes tratados con angioplastia
han demostrado un aumento del riesgo de sangrado en
este grupo etario. Es importante destacar que el desa-
rrollo de eventos hemorragicos luego de la angioplas-
tia reduce la sobrevida, especialmente en los ancianos
(Figura 1).° Debido a eso y al riesgo reducido de trom-
bosis intrastent con el uso de SF de nueva generacion,
muchos operadores estan optando por un régimen cor-
to de anti-agregacion plaquetario para reducir los even-
tos hemorragicos.

Cambios fisiolégicos con la edad que pueden
afectar las decisiones en cardiologia intervencio-
nista. Con especial foco en la complejidad de las
lesiones coronarias, riesgo de sangrado, funcion
renal y friabilidad del paciente

El envejecimiento conlleva diversos cambios fisiologi-
cos, incluso en individuos sanos. Las personas ancia-
nas presentan mayor disfuncién endotelial y més fre-
cuentemente aterosclerosis coronaria y no coronaria.
(Figura 2) como resultado de un peor perfil de facto-
res de riesgo cardiovascular y una mayor exposicién a
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Figura 2. Prevalencia de enfermedad coronaria segtin la edad.

esos factores de riesgo que los individuos jévenes.”® Pa-
cientes ancianos tratados con angioplastia presentan
una mayor prevalencia de lesiones complejas que los
jovenes, reduciendo de esa manera la tasa de éxito del
procedimiento y aumentado la tasa de complicaciones.
Debida a la elevada prevalencia de enfermedad vascu-
lar periférica, estos individuos son mds propensos a
complicaciones en el sitio de acceso vascular.

Estudios epidemioldgicos han demostrado alteracio-
nes en la homeostasis vascular con la edad, incluyen-
do elevacion de la reactividad plaquetaria y de los ni-
veles plasmdticos de algunos factores de la coagula-
cién’!! Dichas alteraciones se traducen en un aumen-
to del riesgo de trombosis comparado con individuos
jovenes. En contrapartida, el envejecimiento se asocia
con un incremento en la fibrindlisis, reduccién de la es-
tabilidad del trombo y un mésrdpidorecambio plaque-
tario, elevando el riesgo de sangrado."

En individuos ancianos, es comtn observar en indivi-
duos ancianos una reduccién en la distensibilidad ar-
terial sistémica (en gran medida debido a un engrosa-
miento de la pared de las grandes arterias) que aumen-
ta la sobrecarga cardiaca.”"> Una exposicién prolonga-
da a una sobrecarga aumentada normalmente genera el
desarrollo de una hipertrofia ventricular izquierda.”
Aunque la funcién contrictil del ventriculo izquier-
do se mantenga inicialmente preservada en la presen-
cia de hipertrofia, el llenado inicial ventricular se redu-
ce entre un 30-50% durante la tercera y la novena déca-
da de la vida.”'¢ Sin embargo, el deterioro del llenado
inicial ventricular se ve contrarrestado por un aumen-
to del llenado tardio ventricular, manteniendo el volu-
men de fin de didstole.

Estudios de seccidn transversal demuestran que la ca-
pacidad funcional declina aproximadamente un 10 %



por década y este declinar aumenta atinmads en indivi-
duos ancianos.”'® Una respuesta cronotropica subdp-
tima al esfuerzo y junto con una reduccién de la uti-
lizacién periférica de oxigeno provocan una reduccion
en la capacidad aerébica. Las alteraciones cardiovascu-
lares relacionadas con la edad reducen la reserva car-
diaca y aumenta el riesgo de muerte en pacientes trata-
dos con angioplastia.La alteracién del metabolismo de
las drogas es un fenémeno muy frecuente en los indi-
viduos longevos y muchas veces requiere el ajuste de la
dosis.’ Por ¢jemplo, es comun en estos individuos una
reduccion del flujo hepdtico y de la actividad de la ci-
tocromo P450, resultando en un declinar del primer
paso del metabolismo hepdtico. La reduccion de la fun-
cién renal también afecta la excrecién de los agentes
anti-trombocitos en los ancianos, hecho que también
incrementa el riesgo de sangrado luego de la angioplas-
tia. Ademds, los individuos ancianos poseen alteracio-
nes en el volumen de distribucién tornindolos mds
vulnerables al efecto de las medicaciones. De acuerdo
con censos comunitarios, las personas mayores requie-
ren de 2-9 medicaciones por dia, sin dudas esto aumen-
ta el riesgo de las interacciones medicamentosas.”

A pesar de que la tasa de accidentes cerebrovasculares
peri-procedimiento es muy baja (0.2 a 0.4 %), la edad
avanzada representa un predictor independiente debi-
do al aumento de la carga de placa aortica.”® En parale-
lo, la angioplastia en pacientes mayores frecuentemen-
te conlleva el uso de multiples catéteres y de manipu-
lacién prolongada debido a la presencia de lesiones co-
ronarias més complejas, predisponiendo a la emboliza-
cién de placa adrtica.?

Avances tecnoldgicos han permitido la revasculariza-
cién percutdnea de pacientes que antes eran considera-
dos no aptos. Una mayor comprension de la intricada in-
teraccién de las alteraciones fisioldgicas arriba mencio-
nadas sigue siendo esencial para la estratificacién de ries-
go y la toma de decisiones con respecto a las intervencio-
nes coronarias. La presencia de fragilidad se define como
una reserve fisioldgica baja y una gran vulnerabilidad al
estrés. La evaluacién de la fragilidad podria ayudar a la
comprensién del impacto de las comorbilidades comu-
nes con la edad avanzada en el resultado clinico.?! En un
estudio reciente en pacientes tratados con angioplastia,
un quinto de los pacientes de edad avanzada (> 65 afios)
poseian fragilidad y la mitad de los pacientes posefan un
fenotipo de fragilidad intermedio segtin el criterio de
Fried.” Los pacientes fragiles poseen una pobre calidad
de vida y un elevado riesgo de muerte.” El uso de indi-
ces de fragilidad podria ser de utilidad en la toma de de-
cisiones en pacientes de edad avanzada referidos a revas-
cularizacién coronaria.

ANGIOPLASTIA ELECTIVA

Actualmente, existe evidencia en la literatura que ayu-
da a definir el criterio apropiado de revascularizacion
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coronaria en pacientes menores de 75 afios en diversos
escenarios clinicos. Por consiguiente, cardidlogos tipi-
camente ofrecer revascularizacién coronario en pacien-
tes con angina cronica y lesiones coronarias hemodind-
micamente significativas. Por décadas, los estudios cli-
nicosrandomizados han excluido sistemdticamente in-
dividuos ancianos porque los médicosson reticentes de
referirlos a tratamiento invasivo.”** Con el afin de de-
finir el rol de la angioplastia en pacientes ancianos, el
estudio TIME (Trial of Invasive versus Medical The-
rapy in the Elderly) comparé la estrategia invasiva ver-
sus una basada en el tratamiento médicooptimizado en
305 pacientes ancianos (275 afios) portadores de angi-
na clase>II, a pesar del tratamiento con dos agentes an-
ti-anginosos.” En la rama invasiva, un 74% de los pa-
cientes recibieron revascularizaciéncoronaria versus
solo un 37 % en la rama conservadora. A los 6 meses de
seguimiento clinico, la rama invasiva tuvo una mayor
reduccién en la angina y un mayor incremento en la ca-
lidad de vida. Ademis, la tasa de eventos cardiacos ma-
yores fue menor en la rama invasiva (19% vs. 49 %, p <
0,0001).2¢ Cabe destacar que el beneficio clinico obser-
vado en la rama persistid por 4 afos. En pacientes de
edad avanzada portadores de angina crénica estable, el
tratamiento médico es raramente la mejoropciénpor-
que la enfermedad es mds extensa y la carga isquemia
mucho mayor que en los pacientes jovenes. Asimismo,
el uso de multiplesmedicamentos en este grupo de pa-
cientes puedederivar en multiplesinteracciones medi-
camentosas y una clevada tasa de intolerancia a dichas
medicaciones. Estas limitaciones junto con el deterioro
cognitivo definitivamente previene una dptima dosifi-
cacién y adherencia a las drogas anti-anginosas.

El registro Nacional Cardiovascular Americano (Na-
tional Cardiovascular Data Registry) capturo pacien-
tes referidos a angioplastia en los Estados Unidos de
América entre ¢l 2102001 y 2006. En este registro na-
cional, la mortalidad intrahospitalaria se redujo paula-
tinamente”” y la mayor reduccién absoluta en morta-
lidad se observé en pacientes con edad avanzada (>80
afios)”. Dicha mejora en la sobrevida de los pacientes
probablemente se atribuya a una mayorseleccion de los
pacientes, a los avances en lastécnicas de revasculariza-
cidnpercutdnea y el manejo farmacoldgico peri-proce-
dimiento, balanceando mejor el riesgo de trombosis y
el riesgo de sangrado. El Registro Escoces de Angio-
plastia incluyo pacientes desde el 2102000 al 2007. En
este registro, el nimero de morbilidades en los pacien-
tes de edad avanzada aumentaron a través del tiempo
mientras que los resultados clinicos a corto plazo per-
manecieron sin alteraciones?®.

A pesar de que existié una tendencia a una mejoria en
la sobrevida en el Registro Nacional Americano, la tasa
de mortalidad fue cinco meses mayor en los pacientes
mayores de 80 afos de edad comparado con los pacien-
tes jovenes, correspondiendo a casi el 30% de las muer-
tes de los pacientes referidos a angioplastia.
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Figura 3. Incidencia acumulada de muerte a los 24 meses.

Entonces, debido al elevado riesgo de este grupo de pa-
cientes, para proseguir con revascularizaciénes necesa-
rio cotejar el riesgo agudo del procedimiento y el bene-
ficio potencial a largo plazo de al revascularizacién. En
este aspecto, existe suficiente evidencia sobre el gran
beneficio obtenido en pacientes de alto riesgo compa-
rado con el beneficio obtenido en pacientes de menor
riesgo. Este concepto aplica directamente a pacientes
con edad avanzada, que poseen un mayor nimero de
factores de riesgo y de carga de placa justamente con
una menor reserva cardfaca que los pacientes jévenes.
En un metaanilisis que incluyo estudios de pacientes
ancianos (280 anos)tratados con angioplastia, la mor-
talidad a 30 dias y al afio fue de 5.4% y 23%, respecti-
vamente”. Los resultados de estos estudios de angio-
plastia sugieren dos puntos en relacién a los ancianos:
1) Existe un riesgo elevado de procedimiento relacio-
nado a la edad avanzada, 2) los resultados clinicos y el
prondstico luego de la angioplastia han mejorado con
el tiempo en pacientes longevos.

STENT FARMACOLOGICOS VERSUS
NO FARMACOLOGICOS

Los SF han sido ampliamente adoptados en base a mal-
tiplesensayos clinicos randomizadosque demostraron
una superioridad por sobre los stent no farmacoldgi-
cos®. Dicha superioridad no es afectada por la edad. Da-
tos reportados de un estudio observacional utilizando la
base de datos de Medicare que incluyo>70,000 pacien-
tes tratados con angioplastia con un promedio de edad
de 75 afios demostré una reduccién en la mortalidad
con el uso de SF (HR 0.83, 95% CI 0.81-0.86) junto
con una reduccién en la tasa de infartos no-fatales y la
necesidad de revascularizacién a dos afos®. Un estudio
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Figura 4. Terapias de reperfusion segun la edad.

de 2453 pacientes tratados con SF realizado en la Clini-
ca Mayo evalud el efecto de la edad en el resultado cli-
nico®. Al comparar pacientes ancianos (>80 afios) y no
ancianos, el ¢éxito del procedimiento no difirié (97% vs.
98%, p=0.1), mientras que la mortalidad intrahospitala-
ria fue significativamente mayor en los pacientes ancia-
nos (1.9% versus 0.6%, p = 0.011)*>. Cabe destacar que
la tasa de revascularizacién de la lesién tratada a 12 me-
ses de seguimiento fue similar en ambos grupos.Como
era de esperar, los pacientes ancianos tuvieron una ma-
yor tasa de eventos adversos cardiacos mayores (16.1%
vs. 9.4%, p < 0.001) junto con una mayor tasa de morta-
lidad (8.9% vs. 3.0%, p < 0.001).

Hassani et al. También evaluaron el resultado clini-
cos luego del implante de SF en 339 pacientes de edad
avanzada (280 afos de edad) y 2827 pacientes jévenes.
Como era de imaginar, los individuos ancianos tenfan
mayor numero de comorbilidades. En el andlisis mul-
tivariado, la edad 280 afos de edad resulto un predic-
tor independiente de mortalidad.”® Cabe resaltar que
la reduccién en la sobrevida observado en los octogena-
rios tratados con angioplastia se encuentra en sintonfa
con la expectativa de vida de individuos de esa faja eta-
ria en la poblacién del estado de Minnesota. Debemos
ser cautelosos en la interpretacion de los resultados de
este registro debido a la posibilidad de un sesgo de se-
leccién asi como de la posibilidad de un bajo reporte
de los eventos adversos. Indudablemente, la realizacion
de un ensayo clinicorandomizado podria resolver estas
cuestiones. Hasta ese momento, ¢l uso de SF en pacien-
tes longevos parece seguro y beneficioso.

En un andlisis del Programa Resolute, los pacientes an-
cianos (>75 afos de edad) tuvieron similar tasa de re-in-
tervencion y de trombosis, aunque la mortalidad a 30
dias y alos dos afos fue mayor que en los pacientes jéve-
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TABLA 1. Andlisis del programa Resolute: Resultados clinicos a corto plazo de acuerdo a edad.

191

Intrahospitalaria 30dias
Punto final Edad =70 Edad <70 | ValorP | ValorP Edad =70 Edad <70 | ValorP Valor P
(N=1675) | (N=3455) (Ajustado) | (N=1667) (N =3448) (Ajustado)

Muerte 0.4% (6) 0.1% (2) 0.018 0.041 0.6% (10) 0.1% (4) 0.003 0.017
Muerte cardiaca 0.4% (6) 0.0% (1) 0.006 0.027 0.6% (10) 0.1% (3) 0.001 0.012
IAM-Vaso tratado 1.9% (31) 2.3% (81) 0.355 0.169 2.2% (36) 2.6% (88) 0438 0.272
Muerte Cardiaca / o o o 0

IAM-Vaso tratado 2.1% (36) 2.3% (81) 0.764 0.470 2.6% (43) 2.6% (91) 0.926 0.705
1AM 2.3% (38) 2.4% (84) 0.770 0.492 2.2% (37) 2.6% (90) 0.444 0319
ACV 0.1% (1/758) | 0.1% (2/1591) 1.000 0.664 0.5% (4/756) | 0.1% (2/1589) 0.089 0.124
Sangrado mayor 1.3% (10/758) | 0.3% (5/1591) 0.009 0.018 1.6% (12/756) | 0.5% (8/1589) 0.014 0.031
Trombosis intrastent 0.2% (3) 04% (13) 0.294 0.249 0.6% (10) 0.6% (20) 1.000 0.753
AT 2.4% (41) 2.5% (88) 0.924 0.766 3.1% (52) 2.9% (1071) 0.726 0.751
MACE 2.5% (42) 2.6% (90) 0.925 0.834 3.2% (53) 3.0% (104) 0.795 0.728

IAM-vaso tratado: infarto de miocardio en el territorio del vaso tratado. ACV: accidente cerebrovascular. FLT: fracaso de la lesion tratada. ECM: Eventos cardiacos mayores (muerte, IAM-Va-

so tratado v RLT).

TABLA 2: Andlisis del Programa Resolute: Resultados Clinicos a 1-2 afos de acuerdo a la edad

1 Ao 2 Aios
Punto final Edad =70 Edad <70 | ValorP | ValorP Edad =70 Edad <70 Valor P Valor P
(N =1660) (N =3429) (Ajustada) | (N =1643) (N =3371) (Ajustada)
Muerte 3.9% (64) 09%(32) | <0001 | <001 | 7.2%(118) 2.0% (67) <0001 | <0001
Muerte Cardiaca 23% (38) 06%(20) | <0001 | <001 44% (72) 1.2% (40) <0001 | <0001
IAM-Vaso tratado 2.7% (45) 30%(104) | 0595 0266 34% (56) 3.5% (117) 0935 0429
m‘;;‘c:siat’:;‘: 0/ 46% (77) 35%(121) | 0063 0204 | 71%(117) 45%(153) | <0.001 0.004
ACV 16% (12/753) | 0.3% (5/1581) | 0.001 0020 | 26%(19/743) | 0.7%(11/1553) | <0.001 0.005
Sangrado mayor 29% (22/753) | 0.9% (15/1581) | <0001 | 0001 | 3.6% (27/743) | 1.1% (17/1553)) | <0001 |  <0.001
Trombosis intrastent 1.7% (29) 1.19% (39) 009 | 0145 33% (54) 1.8% (6) 0.001 0013
RLT 33% (54) 32%(111) | 1000 | 0729 44% (72) 4.9% (165) 0436 0.299
FLT* 7.4% (123) 62%(211) | 0091 0349 | 108%(177) |  8.5% (289) 0013 0.061
FVTH 8.7% (144) 69%(236) | 0026 | 0208 | 127%(08) | 101%(339) | 0006 0.079
ECM# 9.2% (153) 67%(229) | 0001 0018 | 138%(227) | 97%(326) | <0001 | <0001

RLT: revascularizacién de la lesion tratada. FVT: Fracaso del vaso tratado.

nes (Figura 3, Tablas 1y 2).>* Vale la pena senalar que
el 10% de las muertes observadas en el grupo de edad
avanzada fueron relacionadas a un episodio de sangrado
y dichos episodios ocurrieron en todos los casos cercano
al fallecimiento (mediana tiempodel episodio de sangra-
do al fallecimiento 21 dfas),’* sugiriendo que el sangra-
do juega un paper relevante en la tasa de sangrado en los
individuos ancianos, posiblemente asociada a una reser-
va cardiaca limitada y una pobre tolerancia al sangrado.
Este conceptoenfatiza la necesidad de reducir el periodo
de doble anti-agregacion plaquetaria con el afdn de limi-
tar los episodios de sangrado.”

SINDROME CORONARIO AGUDO
CON SUPRADESNIVEL DEL SEGMENTO ST

Pacientes longevos (275 afios) con sindrome corona-
rio agudo con elevacién del segmento ST (SCACEST)
representan un 30% de todas las hospitalizaciones por

SCACEST.* La informacién arrojada por un regis-
tro de SCACEST indica que las personas ancianas con
SCACEST sin contraindicacién de terapia de reper-
fusién reciben dicha terapia en solo un 40-75 % de los
casos.” En el registro NRMI, un 72% de los pacien-
tes <65 afos de edad reciben terapia de reperfusion;
sin embargo, menos del 40% de los pacientes de 75-
84 afios y menos del 20% de los pacientes mayores de
85 afios reciben un tratamiento adecuado para infar-
to agudo de miocardio (Figure 4).”” Ademds, los pa-
cientes ancianos tipicamente poseen un tiempo isqué—
micomds largo que el de los pacientes jévenes, comun-
mente debido a una presentacién atipica y la suma de
comorbilidades.

Data del Proyecto Cooperativo Cardiovascular reve-
lo superioridad de la angioplastia primaria pro sobre la
terapia fibrinolitica en términos de mortalidad 30dias
y al afio de seguimiento (8.7% vs. 11.9% y 14.4% vs.
17.6%, respectivamente).”® Hasta el momento, unica-
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mente dos ensayos randomizados de SCACEST se en-
focaron especialmente en identificar la mejor estrate-
gia de reperfusién en pacientes ancianos. Boer y co-
laboradores aleatorizaron 87 pacientes ancianos con
SCACEST a angioplastia versus terapia fibrinoliti-
ca con estreptoquinasa, demostrando un gran benefi-
cio de la estrategia invasiva en términos de mortalidad
intrahospitalaria (7% vs. 20%), a 30 dias (7% vs. 22%)
y al afio de seguimiento (13% vs. 41%), asi como de la
tasas de accidente cerebrovascular (1% vs. 7%) y re-in-
farto (2% vs. 15%).” Goldenberg y colaboradores alea-
torizaron de forma consecutival30pacientes ancianos
con SCACESTT a alteplase o angioplastia primaria®.
A los 6 meses de seguimiento, la angioplastia primaria
se asocié a una menor incidencia de (2% vs. 14%, p =
0.05), isquemia recurrente (9% vs. 61%, p < 0.001) jun-
to con una reducciénsignificativade los eventos com-
binados de muerte, infarto y nueva revascularizacién
(29% vs. 93%, p < 0.01).* La tasa de sangrado mayor
también fue significativamente menor con la angio-
plastia primaria (0% vs. 17%, p = 0.03). Un metaandli-
sis de 22 ensayos aleatorizados que comparaban las dos
estrategias de reperfusiondemostréunareduccién en
la tasa de mortalidad, infarto no fatal y accidente ce-
rebrovascular con la angioplastia, independientemen-
te de la edad.!

Como fue sugerido anteriormente, la terapia fibrino-
litica arroja una clevada tasa de sangrado en pacientes
ancianos y es por eso que la angioplastia primaria cons-
tituye el tratamiento estdndar en pacientes ancianos
con SCACEST.

En una serie consecutiva de pacientes con SCACEST
(n=2262, Marzo 2003 to Diciembre 2008), los auto-
res compararon el resultado clinico en tres subgrupos
de pacientes: jévenes (<75 afios), ancianos (75-84 afios)
y muy ancianos (>85 afios).** Es notable que ¢l tiempo
puerta-balén y el régimen antiplaquetario no vario en-
tre los tres grupos. A pesar de esto, la edad constituyo
un factorindependiente predictor de sobrevida intra-
hospitalaria y al afio de seguimiento.*?

En el ensayo aleatorizado CADILLAC (Controlled
Abciximab and Device Investigation to Lower Late
Angioplasty Complications), la mortalidad al afio de
seguimiento se incrementd con la edad.®® Asimismo,
los pacientes ancianos tuvieron un mayor riesgo de ac-
cidente cerebrovascular y de sangrado.” En este ensa-
yo, la administracién de abciximab fue segura pero no
beneficio a los pacientes ancianos.

En un estudio unicéntrico prospectiva recientemente
reportado que incluyo 937 pacientes con SCACEST,
la mortalidad a corto plazo en el grupo de edad avan-
zada (275 afos) fue mayor que el grupo de pacientes jo-
venes (8.1% vs. 4.0%, p = 0.0057), sin embargo; cuan-
do se obtuvo la reperfusién la mortalidad no vario en-
tre los dos grupos (4.6% en pacientes ancianos vs. 2.8%
en los jévenes, p = 0.14).** Entonces, parece conve-
niente que pacientes de edad avanzada con SCACEST

sean referidos a angioplastia primaria con implante de
stent, debido a una mejor relacién entre riesgo/benefi-
cio que con la terapia fibrinolitica.

SINDROME CORONARIO AGUDO SIN
ELEVACION DEL SEGMENTO ST (SCASEST)

Los pacientes longevos con SCASEST tipicamente po-
seen més comorbilidades y un mayor riesgo segtn el
score TIMI que los pacientes con SCACEST de la
misma edad. En estudio TACTICS-TIMI 18, la es-
trategia invasiva fue superior a la estrategia conser-
vadora en pacientes 265 afios de edad, aunque el be-
neficio fue atn mayor en pacientes >75 afios de edad
(muerte o infarto: 10.8% vs. 21.6%) a pesar de un
aumento del riesgo de sangrado mayor.®

A pesar de la evidencia sélida sobre el beneficio de
revascularizacidnen personas longevas de alto ries-
go, diversos estudios han demostrado de forma con-
sistente la presencia de un tratamiento subdptimo
en estos sujetos. En un reporte del Registro Cana-
diense de Sindrome Coronario Agudo (n=4627),
los pacientes ancianos presentaban un mayor ries-
go pero recibieron con menor frecuencia terapias ba-
sadas en la evidencia y revascularizacidon que los jo-
venes.* Mds aun, una anélisis retrospectivo del Re-
gistro GRACE, Avezum y colaboradores evaluaron
el impacto de la edad en el tratamiento.En este es-
tudio, los individuos ancianos recibieron con me-
nor frecuencia medicina basada en la evidencia (as-
pirina, beta bloqueantes, terapia fibrinolitica, esta-
tinas, ¢ inhibidores de la glicoproteina IIb/IIIa), ca-
teterismo y angioplastia que los jovenes.”” En el es-
tudio CRUSADE, pacientes ancianos tuvieron ma-
yor mortalidad que los jévenes, aunque aquellos pa-
cientes ancianos que recibieron la terapia recomien-
da por la medicina basada en la evidencia presenta-
ron una mayor sobrevida.*®

SHOCK CARDIOGENICO

El ensayo SHOCK (The SHould we emergently
revascularize Occluded Coronaries for Cardioge-
nic ShocK?) reporté mayor sobrevida con la estra-
tegia de revascularizacién precoz en pacientes j6-
venes en shock cardiogénico.® Por otro lado, indi-
viduos ancianos (>75 afos de edad) revasculariza-
dos de forma precoz arrojaron una tendencia a una
peor sobrevida que los ancianos que no fueron re-
vascularizados.” Sin embargo, data contempori-
nea del Registro SHOCK demostrd una reduccién
significativa en la mortalidad intrahospitalaria con
la revascularizacién precoz tanto en ancianos (ries-
go relativo 0.46) como en jévenes (riesgo relativo
0.76).5°! Estudios observacionales en personas lon-
gevas con shock cardiogénico isquémico han suge-
rido una ventaja significativa en la sobrevida con la



angioplastia primaria con implante de stent.’>% En
el Registro GRACE (Global Registry of Acute Co-
ronary Events, 199-2001), 583 pacientes ancianos
(275 afios) en shock cardiogénico arrojaron un tasa
de mortalidad de 59%, 35% con implante de stent y
74% con tratamiento médico.”

Un andlisis multivariado en pacientes en shock car-
diogénico identifico al implante primario de stent
como el predictor positive mds poderoso de sobre-
vida hospitalaria (OR 3.99, 95% IC 2.41-6.62) y la
edad avanzada como el méds poderoso predictor ne-
gativo de sobrevida (OR 0.70, 95% IC 0.60-0.83
por cada 10 afos de incremento).

Dos estudios evaluaron el rol de abciximab en pa-
cientes en shock tratados con angioplastia primaria
con stent, demostrando un éxito angiografico (flujo
TIMI-3) de 85% con abciximab y 64-67% sin ab-
ciximab.*3* La mortalidad con abciximab fue de
13% a 22% (vs. 36%-52% en el grupo sin la dro-
ga), indicando un beneficio significativo con la me-
dicacién en pacientes revascularizados de alto ries-
go.”>>* En la experiencia de la Clinica Mayo, los in-
dividuos ancianos en shock cardiogénico del tipo
isquémico tratados con angioplastia presentaron
una mortalidad intrahospitalaria del 44%, sin em-
bargo, luego del alta hospitalaria, la sobrevida al
primer ano de seguimiento fue de 75%.%

Entonces, la informacidn arriba citada sugiere que
una revascularizacidn precoz, preferentemente con
implante de stent, es beneficiosa en pacientes ancia-
nos. El rol de la administracién de abciximab pare-
ce beneficioso en este subgrupo de alta riesgo.

MEDICACIONES

La seleccién de la medicacion y la dosis apropiada re-
sulta un desafio en las personas longevas debido a las
alteraciones en la distribucién de la droga, su metabo-
lismo y excrecion. Una reducida masa libre de grasa, un
limitado metabolismo hepdtico y clearance renal son
¢jemplos de este desafio. La terapia farmacoldgica indi-
vidualizada es esencial en estos individuos para reducir
los efectos adversos.

La dosis del clopidogrel no necesita modificaciones con
la edad y un subestudio del PCI-CURE revelo una ten-
dencia al beneficio en individuos ancianos (>65 afios
de edad)con sindrome coronario agudo (riesgo relati-
vo 0.79 comparado con grupo placebo, 95% IC 0.57—
1.08).>¢ Sin embargo, los pacientes ancianos presen-
taron un mayor riesgo de sangrado (OR 2.4, 95% IC
1.97-2.91, p < 0.0001) en el estudio CHARISMA >
Prasugrel, por otra parte,es un agente antiplaqueario
més potente que reduce los eventos isquémicos luego de
la angioplastia, aunque el beneficio se reduce drastica-
mente con el incremento en la edad del 25% en <65 afios
de edad a 14% en pacientes de 65-74 afios a solo 6% en
pacientes 275 afios, a un costo de mayor sangrado (OR
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1.32,95% IC 1.03-1.68).* Es por eso que no existié be-
neficio en pacientes > 75afios de edad con el uso de pra-
sugrel (OR 0.99,95% IC 0.81-1.21, p = 0.92) y su admi-
nistracién no es recomendad en esta faja etaria.’®

El ticagrelor constituye otra opcién antiplaqueta-
ria durante la angioplastia (droga de administraciéon
oral, reversible, accién directa inhibitoria al receptor
de la adenosina difosfato P2Y12). Dicha droga posee
un inicio de accidén mds rdpido y es mds potente que
el clopidogrel. En el ensayo multicéntrico PLATO
(n=18,624), el ticagrelor se mostrd superior al clopido-
grel para la prevencion de eventos cardiovasculares en
pacientes con sindrome coronario agudo (SCACEST
o SCASEST)”. A los 12 meses, ¢l objetivo primario
(muerte de causa vascular, infarto o accidente cerebro-
vascular) ocurrié en 9.8% con ticagrelor y 11.7% con
clopidogrel (OR 0.84, 95% IC 0.77-0.92, p < 0.001)*".
En el estudio PLATO, no se observaron diferencias
en la tasa de sangrado mayor entre los grupos ticagre-
lor y clopidogrel (11.6% and 11.2%, respectivamente;
p = 0.43), aunque el ticagrelor se asocié a una mayor
tasa de sangrado mayor no relacionado a cirugfa car-
diaca(4.5% vs. 3.8%, p = 0.03), incluyendo una mayor
frecuencia de sangrado fatal intracraneano.’” Cabe se-
fialar que no se encontrd interaccién entre la edad y el
objetivo primario o sangrado mayor, resultando tica-
grelor una alternativa viable en los individuos ancianos
tratados con angioplastia en el contexto de sindrome
coronario agudo.”

El uso de inhibidores de la glicoproteina IIb/IIIa
(GP IIb/IIIa) en las personas ancianas deriva en
un beneficio significativo anti-isquémicoscon un
posible aumento en el riesgo de sangrado.®® Un su-
bandlisis del ADMIRAL trial reportd que el bene-
ficio en el SCACEST con el uso de GP IIb/IIIa es
mayor en pacientes 265 anos de edad que en pa-
cientes jovenes.® En este grupo de pacientes, el
punto combinado de muerte, infarto no-fatal y re-
vascularizacién a los 6 meses fue menor con abcixi-
mab (7.6% versus 21.7%), mientras que un metaa-
nélisis en pacientes anosos con SCASEST no de-
mostré beneficio clinico con GP IIb/IIIa.®° En el
estudio ESPRIT, los pacientes tratados con angio-
plastia por un sindrome coronario agudo o crénico
que recibieron eptifibatide presentaron una menor
tasa de punto combinado de muerte, infarto y re-
vascularizacidén de urgencia que el grupo placebo,
fundamentalmente debido al beneficio observado
en el subgrupo de pacientes 265 afios de edad (OR
0.47,95% IC 0.31-0.72).

La mayor preocupacién del uso de GP IIb/IIa en an-
cianos es el riesgo inherente de sangrado; sin embar-
go, estos agentes anti-trombocitos no han aumentado
el riesgo de sangrado intracraneano o la tasa de trans-
fusiones.®® Actualmente, el uso de dispositivos de oclu-
sién del acceso vascular o un abordaje transradial pue-
den limitar el riesgo de sangrado en el sitio del acceso
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vascular asociado a GP IIb/IIIa. Sin embargo, el ries-
go de sangrado con la administracién concomitante de
GP IIa/IIb y ticagrelor en estos individuos es actual-
mente desconocido.

Informacién derivada del Registro CRUSADE in-
dica que es frecuente la sobredosificacién de GP
IIb/IIa (64.5%) en los ancianos, mientras que esto
ocurre solo en 8.5% de los pacientes jévenes.®* Pro-
bablemente un dosaje cuidadoso limitaria los even-
tos de sangrado. El abciximab no requiere ajuste en
el contexto de insuficiencia renal, mientras que se
requiere de ajuste para eptifibatide y tirofiban. El
uso de heparina no fraccionada no requiere ajuste de
la dosis, mientras que la heparina de bajo peso debe
evitarse en pacientes con un clearance <30 ml/min
o en dialisis.

Bivalirudina, inhibidor directo de trombinaha mostra-
do superiores resultados comparado con la heparina y
GP IIb/IIa en pacientes >75 afio de edad (ensayo RE-
PLACE-2, OR 0.51, 95% IC 0.26-0.98).> Asimismo,
el estudio ACUITY mostro un riesgo menor riesgo de
sangrado periprocedimiento en pacientes con sindrome
coronario agudo 275 afios de edad tratados con bivali-
rudina, con un niimero necesario de pacientes tratados
de 16 versus 38 en pacientes jovenes (<55 afos).®*

Si se administra Bivalirudina,la dosis del bolo es de
0.75 mg/kg endovenoso seguido de una infusiéon de
1.75 mg/kg/hr, que debe reducirse a 1 mg/kg/hr en
pacientes con clearance de 10-29 ml/minya 0.25 mg/
kg/hr en pacientes dialiticos.
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Resultados hospitalarios y alejados del stent
carotideo de una serie consecutiva: relacién
con el uso de sistemas de proteccién cerebral

In-hospital and late follow up results of carotid angioplasty
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RESUMEN

Antecedentes. Estudios previos demostraron que la angioplastia carotidea con stent
es una alternativa a la endarterectomia para el tratamiento de la enfermedad caroti-
dea (EC). El valor de la utilizacién de dispositivos de proteccién (PC) no ha sido ex-
tensamente evaluado en estudios aleatorizados.

Objetivo. Conocer la incidencia de eventos cardiovasculares mayores (MACE) defini-
dos como muerte cardiovascular, infarto de miocardio y stroke mayor y menor, en
pacientes con EC sintomatica o severa, tratados con angioplastia con stent y evaluar
si hubo diferencias con el uso de dispositivos de PC.

Material y métodos. En este registro retrospectivo se evaluaron las historias clinicas de
los afios 2006 a 2014 en tres centros de Argentina desde que todos los procedimien-
tos periféricos fueron introducidos en una base de datos en comun en el Centro de Es-
tudios en Cardiologia Intervencionista. En ese periodo se realizaron 372 angiografias de
vasos de cuello y se incluyeron 61 angioplastias carotideas que cumplieron los crite-
rios de inclusion (> de 18 afos, con EC sintomética o asintomatica con lesiones > 70%
en una o0 ambas carétidas). El uso de PC fue una prerrogativa del operador principal de
acuerdo a la calcificacion, grado de lesion y factibilidad de atravesarla sin predilatar, uti-
lizando stent directo. Todos los pacientes recibieron dosis de carga previa de clopido-
grel y doble terapia de agregacién plaquetaria luego del procedimiento.

Resultados. Se utilizd PC en el 31% de los pacientes evaluados. La edad fue del 70,6
y el 67% fueron hombres. Al momento del procedimiento el 33 % tenfan sintomas
previos, y el 8% fueron de urgencia. En el hospital hubo 4,9% de mortalidad car-
diovascular, 0% de infarto y 1,6% de stroke. El MACE hospitalario y a 30 dfas fue del
4,9%. A 30+/- 24 meses (rango 3 meses-8 afos) el MACE fue de 3.2%. Al comparar
grupos, la incidencia de MACE global (hospitalario y del sequimiento) fue del 21%
para el grupo con PC vs. 2,3% para el grupo sin PC (p=0,02).

Conclusion. La angioplastia carotidea mostrd ser un procedimiento aceptable y con
bajo riesgo de complicaciones agudas y alejadas inherentes al procedimiento en
aquellos pacientes con indicacion de revascularizacion quirtrgica.

En esta serie el uso de PC no se acompafié con una mejor evolucion.

Palabras claves: angioplastia carotidea, proteccion cerebral, tratamiento endovascu-
lar, stroke.

ABSTRACT

Background: Previous trials demonstrated that carotid angioplasty with stent is an al-
ternative to endarterectomy for the treatment of carotid stenosis (CS). The use of pro-
tection devices (PD) has not been extensively analyzed in randomized studies.
Objective: Evaluate the incidence of major cardiovascular events (MACE) defined
as cardiovascular death, myocardial infarction(MI) and any stroke, in patients with
symptomatic or severe CS treated with stent and evaluate differences with the use
of protective devices.

Methods: In this retrospective registry we evaluated 372 consecutive diagnostic caro-
tid angiographies between 2006 and 2014 in 3 centers in Argentina and we included
61 endovascular treatments that fulfilled inclusion criteria (<18 years, symptomatic
carotid stenosis or lesion > 70% in one or both arteries). The use of PD was at princi-
pal operator discretion, according to calcification, lesion severity and feasibility to go
through the lesion without predilatation, using direct stenting. All patients received
previously clopidogrel loading dose and double antiplatelet therapy after procedure.
Results: We use PD in 31% of patients. Mean age was 70.6% and 67% were males.
At the moment of intervention 33% have previous symptoms and 6% were emer-
gency procedures. During hospitalization there was 4.9% of cardiovascular mortali-
ty, 0% of Ml and 1.6% of stroke. The composite hospital MACE was 4.9% and MACE
at a mean of 30 months of follow-up was 3.2%. When we compared groups, the glo-
bal incidence of MACE (hospital+ follow-up) was 21% for PD group vs. 2.3% for non-
PD group (p=0.02).

Conclusion: Carotid angioplasty with stenting was an acceptable revascularization
option with a low risk of acute and long term complications in patients with indi-
cation for surgical revascularization. In this group of patients the use of PD did not
show differences in the overall results.

Key words: carotid angioplasty, stroke, distal protection.
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INTRODUCCION

La evidencia acumulada en afios anteriores indica que la
angioplastia carotidea con stent puede ser una alternati-
vaa la endarterectomia carotidea’ para el tratamiento de
pacientes con enfermedad carotidea (EC) sintomdtica,
asintomdtica con estenosis severa o concomitantemente
a enfermedad coronaria obstructiva severa.

El stroke embdlico es la complicacién primaria rela-
cionada con el tratamiento de la EC, por lo cual des-
de hace varios afios se han desarrollado distintos dis-
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positivos de proteccién cerebral para disminuir dicha
complicacién.? Estos dispositivos incluyen filtros, ba-
lones distales y sistemas reversibles de flujo, siendo los
filtros de proteccion los mas utilizados en la prictica
intervencionista.

La proteccion cerebral con filtro fue desarrollada para
reducir la embolizacién debida a la fragmentacién de
la placa en la angioplastia carotidea, pero no estd del
todo establecido si este dispositivo modifica el riesgo
de complicaciones peri procedimiento.

El objetivo de este trabajo fue evaluar los resultados
de angioplastia carotidea en los tltimos 8 afios en tres
centros, y observar si hubo diferencias entre el grupo
tratado con proteccién cerebral (PC) y el grupo trata-
do sin proteccion cerebral.

MATERIALES Y METODOS

Disefio

Este registro observacional y retrospectivo describe las
caracteristicas clinicas y angiogréficas de los pacien-
tes tratados mediante angioplastia carotidea de for-
ma consecutiva desde Enero del 2006 hasta Enero del
2014 en tres centros de la Republica Argentina, sus re-
sultados hospitalarios y a largo plazo compara los sub-
grupos tratados con y sin PC.

Objetivo

El objetivo primario fue conocer la incidencia de even-
tos cardiovasculares adversos (MACE) definidos por:
muerte de causa cardiovascular, infarto de miocardio y
cualquier tipo de stroke, ocurridos durante la evolucién
hospitalaria y a 30 dfas del tratamiento de la enferme-
dad carotidea mediante angioplastia con stent. Los ob-
jetivos secundarios fueron comparar los resultados clini-
cos entre los subgrupos con y sin PC; determinar la in-
cidencia de MACE al seguimiento y evaluar los eventos
hospitalarios como insuficiencia renal y sangrado.

Procedimiento

Todos los pacientes con EC tratados en tres centros de
Buenos Aires fueron incluidos retrospectivamente en-
tre los meses de enero 2006 a enero 2014 (Figura 1);
estos afios fueron seleccionados a partir de la centrali-
zacién de base de datos de los tres centros en el Centro
de Estudios en Cardiologia Intervencionista para este
tipo de procedimiento. Pacientes tratados con 3 meses
o menos de seguimiento no fueron incluidos.

Los criterios de inclusién fueron: Pacientes mayores de
edad con EC sintomadtica o asintomadtica tratados me-
diante angioplastia, ya sea en forma programada o por
presentar un evento isquémico agudo, con lesiones ma-
yores del 70% demostrada por arteriografia carotidea
en pacientes asintomdticos y > del 50% en pacientes
sintomdticos, acorde a los criterios del NASCET.!? La
lesién carotidea fue diagnosticada mediante Ecografia
Doppler en los pacientes programados.

2006 - 2014
372 angiografias
de vasos de cuello

« Sanatorio Otamendi y Miroli
« Sanatorio Las Lomas
« Clinica IMA

2 pacientes excluidos por no cumplir
3 Meses de seguimiento

Criterios de inclusion y exclusion:

> 18 afios

EC sintomatica con lesiones > 50%
EC asintomatica con lesiones > 70%

61 pacientes
angioplastia trasluminal
periférica
42 pacientes s N 19 pacientes
Grupo No PC 7 Grupo PC

Figura 1. Diseno del registro e inclusion de pacientes. EC: enfermedad caroti-
dea. PC: proteccidn cerebral.

Todos los pacientes recibieron clopidogrel (Plavix® —
Sanofi) 300 mg dosis de carga y 75 mg dosis de man-
tenimiento y aspirina (Aspirina’ - Bayer) 100 mg como
terapia de doble antiagregacién plaquetaria durante
+/- 1 afio, a criterio del médico tratante. La angiografia
fue realizada bajo anestesia local en todos los pacien-
tes electivos y el acceso fue por arteria femoral derecha
usando catéter diagnostico 7 French. Fueron evaluadas
la localizacidn, longitud, calcificacién de la lesién y el
flujo compensatorio a través del poligono de Willis.

El uso de PC fue decision del operador, de acuerdo al
grado de lesion, calcificacion y factibilidad de pasar la
lesién culpable sin necesidad de predilatar (stent direc-
to). Todos los pacientes cursaron internacién en la uni-
dad coronaria durante 24 a 48 horas después del proce-
dimiento y se realizo un seguimiento posterior. Se con-
sidero éxito angiogrifico cuando la estenosis post pro-
cedimiento fue menor al 30% por angiograffa cuan-
titativa y se considerd éxito clinico cuando el pacien-
te no tuvo complicaciones mayores como muerte cat-
diovascular, stroke mayor o menor ¢ infarto de miocar-
dio (TAM).

El stroke mayor fue definido como lesidn neuroldgica
persistente mayor a los 30 dias y que increment su se-
veridad de acuerdo a la escala del NIH; stroke mayor
a 4 (escala NTHSS). Stroke menor fue definido como
evento neuroldgico con dafios leves (< 3 escala NI-
HSS) con recuperacion antes de los 30 dias.”

Seguimiento

El seguimiento fue realizado mediante contacto tele-
fénico con el paciente, sus familiares o médico de ca-
becera y andlisis de los registros de historia clinica para



Resultados hospitalarios y alejados del stent carotideo de una serie consecutiva: relacion con el uso de sistemas de proteccion cerebral 199

TABLA 1. Caracteristicas basales demograficas y clinica de la poblacion

TABLA 2. Resultados hospitalarios y al sequimiento globales.

global. -
Variables n (%)
" " : 5
: : Angioplastia carotidea (%) NGmero de pacientes 61 (100)
Numero de pacientes 61 (100)
Hospitalario
Edad 70,6 +/-9,5
- MACE 3(49)*
Sexo masculino 4167 Muerte no cardiovascular 0(0)
Hipertension arterial 49 (80,3) Muerte cardiovascular * 3(49)*
Dislipemia 39(63,9) IAM 0(0)
Tabaquismo 20 (32,9) Stroke mayor 1(1,6)
Diabetes mellitus 23(37,7) Stroke menor 00
IRA 3(49)
Insuficiencia renal crénica 7(11.4)
Sangrado 0(0)
Antecedente familiar de EC 16 (26,2) Seguimiento (media 30 meses)
Infarto agudo de miocardio previo 14(22,9) MACE 232
Accidente cerebrovascular previo 5(8,1) Muerte no cardiovascular # 1(1.6)
Revascularizacién Coronaria previa 12 (19,6) Muerte cardiovascular 0(0)
Endarterectomia previa 3(4,9) AM 106)
Stroke mayor 0(0)
Procedimiento de urgencia 5(8,1)
Stroke menor 1(1,6)
Sintomaticos 20(32,9) P— 3(49)
EC: enfermedad carotidea Resultados globales (hospitalario + seguimiento)
MACE 5(82)
determinar la presencia de eventos, requerimientos de Muerte no cardiovascular 0(0)
nueva internacion. La permeabilidad del stent fue eva- S — 349)
luada por estudio Doppler. AM 106
e L. Stroke mayor 1(1,6)
Analisis estadistico
Stroke menor 1(1,6)

Se calcularon las proporciones de las variables cuali-
tativas con el fin de establecer las diferencias existente
en los dos grupos evaluados, se empled el test estadisti-
co Chi cuadrado para las variables cualitativas, o en su
defecto la prueba exacta de Fisher con tabla de contin-
gencia2 X 2. La P < 0,05 fue considerada significativa.

RESULTADOS

De 372 arteriografias diagndsticas de vasos de cue-
llo se realizaron 63 angioplastias carotideas, dos pa-
cientes con menos de tres meses del implante del
stent fueron excluidos a pesar de su buena evolucién
al momento del alta hospitalaria, quedando para
este andlisis 61 pacientes. De estos, se utilizd filtro
como PC en 19 pacientes (31%) y en 42 pacientes
(69%) sin PC (figura 1). El promedio de edad fue
de 70,6 +/- 9 afos y 67% fueron hombres. El 33 %
de los pacientes tenfan sintomas previos, y el 8% de
los procedimientos fueron de urgencia (tabla 1). En
los pacientes sin PC, se utilizé una cuerda FLOPPY
0,014 (Runtrough NS* — Terumo Japon) para cru-
zar la lesién carotidea; en el 90% de los pacientes
con PC se usé filtro FilterWire EZ® (Boston Scien-
tific — Massachusetts USA). El stent carotideo utili-
zado fue un (Wallstent® monorail - Boston Scienti-
fic — Massachusetts USA) en mds del 95% de los pa-
cientes y stent autoexpandible en el 98,4%; cuando
fue necesario la post dilatacion, la presion utilizada

IAM: infarto agudo de miocardio. IRA: insuficiencia renal aguda. MACE: even-
tos adversos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular, infarto de
miocardio, stroke mayor o menor).

* Dos pacientes ingresaron con stroke en evolucion en asistencia respiratoria
mecdbnica, fallecimiento por disfuncién multiorgdnica posprocedimiento.

# Cdncer de pulmén.

nunca fue mayor a 8 atmosferas. Se realizé post-di-
latacidn en el 42% de los casos en el grupo con PC,
siendo la relacion balén /arteria 0.7/1.

La incidencia de MACE en el hospital fue del 4,9%, la
muerte de causa cardiovascular del 4,9%, no se regis-
tro incidencia de infarto de miocardio y de stroke ma-
yor o menor. (Tabla 2). No hubo episodios de sangra-
do y tres pacientes presentaron insuficiencia renal agu-
da (4.9%). Excluyendo los dos pacientes tratados du-
rante un stroke en evolucién y con asistencia respirato-
ria mecénica, la incidencia de MACE hospitalaria fue
del 1.6% (1 /59), estos dos pacientes a pesar del éxito
técnico fallecieron por falla multi-organica durante la
evolucién hospitalaria, mientras que el tercer paciente
que falleci6 fue de causa cardiovascular, stroke mayor
debido a complicacién intra procedimiento. La media
de seguimiento fue de 30 +/-24 meses y el MACE al
seguimiento fue del 3.2%, con una incidencia de reste-
nosis en ambos grupos detectada por Doppler arterial
del 4,9% (tabla 2). Al comparar las caracteristicas basa-
les, tanto angiograficas como de procedimiento se en-
contraron algunas diferencias entre los subgrupos con
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y sin PC: El 5% de las lesiones del grupo PC fueron
>90% vs 40% del grupo sin PC, p=0,02 y se post-di-
latd en el 42% del grupo PC vs 12% del grupo sin PC,
p=0,02 (Tabla 3).

En el hospital el grupo con PC tuvo un MACE de
15,7%, significativamente mayor que el grupo sin PC
0% (p=0,03) (Tabla 4). Durante el seguimiento no
hubo diferencias significativas entre ambos grupos.
La incidencia de MACE global (hospitalario + segui-
miento) fue del 21% para el grupo con PC vs. 2,3%
para el grupo sin PC (p=0,02) (Tabla 4). Sin embar-
go, excluyendo los dos pacientes tratados con stroke en
evolucién y asistencia respiratoria mecanica, no hubie-
ron diferencias de MACE hospitalario y global entre
ambos grupos (con y sin PC).

En los pacientes con evidencia de restenosis, se realizé
angioplastia con stent liberador de firmaco Paclitaxel
(Taxus® — Boston Scientific - Massachusetts USA).

DISCUSION

En esta serie observacional y consecutiva de pacien-
tes con estenosis carotidea severa tratada con angio-
plastia ¢ implante de stent, los resultados hospitala-
rios y a 30 meses de seguimiento sugieren que la mis-
ma es un procedimiento seguro y con baja incidencia
de complicaciones hospitalarias y alejadas, compara-
bles a las obtenidas con la endarterectomia quirargi-
ca en similares grupos de pacientes. El uso de filtros de
PC en esta serie no estuvo asociado a menor incidencia
de complicaciones.

Varios estudios aleatorizados realizados en la década
anterior entre endarterectomia quirdrgica y angioplas-
tia con implante de stent mostraron resultados simila-
res principalmente en aquellos pacientes con alto ries-
go quirtrgico, el andlisis de estos resultados fue am-
pliamente descripto en una revision publicada en esta
revista anteriormente.’

En el estudio CAVATAS (Carotid And Vertebral Ar-
tery Transluminal Angioplasty Study CAVATAS) (4),
estudio randomizado, prospectivo, multicéntrico que
compara tratamiento endovascular versus quirargi-
co para la EC, se demostré un similar riesgo y efecti-
vidad para la EC como para la angioplastia de arteria
carétida.

Sin embargo, la factibilidad y seguridad de la angio-
plastia carotidea en los pacientes sintomdticos con en-
fermedad carotidea severa fue demostrada en estudios
observacionales previos.?

En la década del 90 nuestro grupo fue uno de los pri-
meros en reportar ¢l uso del stent en arterias carétidas
y de vasos extracraneales en el tratamiento de obstruc-
ciones sintomaticas de los mismos.>¢

A partir del crecimiento de esta técnica para la revas-
cularizacién de pacientes con EC, comienza la utiliza-
cién de dispositivos de PC a fin de prevenir y/o dismi-

TABLA 3. Caracteristicas basales clinicas y angiograficas del procedimien-
to, dividido por grupos con'y sin proteccién cerebral.

ConPC (%) | SinPC(%) | P
Numero de pacientes 19(31) 42 (69)
Edad 704/-92 | 713+/-10 | 0,63
Sexo masculino 16 (84,2) 25(59,5) 0,07
Hipertension arterial 16 (84,2) 33(78,5) 0,86
Dislipemia 13 (68,4) 26 (54,7) 0,46
Tabaquismo 9(473) 11(26,1) 0,14
Diabetes mellitus 9(473) 14 (33,3) 0,39
Insuficiencia renal cronica 4(21) 3(7,1) 0,18
Antecedente familiar de EC 4(21) 12 (28,5) 0,75
Infarto agudo de miocardio previo 3(15,7) 11(26,1) 0,51
Accidente cerebrovascular previo 3(15,7) 2(4,7) 0,16
Revascularizacion coronaria previa 1(5.2) 11 (26,1) 0,08
Endarterectomia previa 2(10,5) 1(2,3) 0,22
Sintomaticos 7(36,8) 13 (30,9) 0,77
Arteria cardtida involucrada
a 9(473) 20 (47,6) 1
b 11(57,9) 22(52,3) 0,78
Ambas carétidas 1(5,2) 1(23) 0,52
Caracteristicas de la lesion
50 - 70% 6(31,5) 6(14,2) 0,16
70%-89% 12(63,1) 19(45,2) 0,27
>90% 1(52) 17 (40,4) | 0,005
Calcificada 7(36,8) 21 (50) 0,41
Procedimiento
Predilatacion 4(21) 3(7,1) 0,18
Posdilatacion 8(42,1) 5(11,9) 0,015
Exito clinico 17 (89,4) 41(97,6) 0,22

PC: proteccion cerebral. Cl: carétida izquierda. CD: carétida derecha. EC

nuir complicaciones tromboembolicas del procedimien-
to. Estudios de Doppler transcraneal han confirmado la
liberacién de microembolias hacia la circulacién intra-
craneana en el momento de la colocacién del stent.”

Sin embargo revisando la literatura en 10 estudios pre-
vios al afio 2002%"7 en 923 pacientes, las complicacio-
nes de enfermedad cardiovascular y muerte a los 30
dias fueron el 2% en pacientes con PC versus 3,2% en
aquellos sin PC. Esta diferencia no es significativa y
por lo tanto no justificarfa el uso en todos los pacientes.
En el ano 2003 Cremonesi y col. reportaron 442 pa-
cientes en los que se realizo angioplastia carotidea con
PC, donde se observo el aumento del 15% de compli-
caciones cuando el dispositivo era del tipo oclusivo.'?
Existen pocos estudios aleatorizados y con pequefio
numero de pacientes comparativos entre ambos grupos
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Tabla 4. Eventos hospitalarios y al seguimiento.

Con PC (%) Sin PC (%) P
NUmero de pacientes 19 (31) 42 (69)
Hospitalario
MACE * 3(157)* 0(0) 0,026
Muerte no cardiovascular 0(0) 0(0) NA
IAM 0(0) 0(0) NA
Stroke mayor 1(5,2) 0(0) 0,31
Stroke menor 0(0) 0(0) NA
IRA 0(0) 3(7,1) 0,54
Sangrado 0(0) 0(0) NA
Seguimiento
MACE 1(52) 1(23) 0,52
Muerte no cardiaca 0(0) 1(2,3) 1
Muerte cardiovascular 0(0) 0(0) NA
IAM 0(0) 1(23) 1
Stroke mayor 0(0) 0(0) NA
Stroke menor 1(5,2) 0(0) 0,31
Reestenosis 0(0) 3(7,1) 0,54
Resultados globales (hospitalario + seguimiento)
MACE 4(21) 1(23) 0,029
Muerte cardiovascular 3(15,7) 0(0) 0,029
IAM 0(0) 1(2,3) 1,00
Stroke mayor 1(52) 0(0) 0,31
Stroke menor 1(52) 0(0) 0,31

PC: proteccion cerebral. MACE: eventos adversos cardiovasculares mayores
(muerte cardiovascular, infarto de miocardio, stroke mayor o menor). IAM: in-
farto agudo de miocardio. IRA: insuficiencia renal aguda.

*Dos pacientes ingresaron con stroke en evolucion en asistencia respiratoria
mecdnica falleciendo por disfuncién multioradnica post-procedimiento.

y a nuestro conocimiento dos de ellos dieron resulta-
dos adversos para el uso de PC. Existe un estudio ran-
domizado de 30 pacientes con EC sintomdticos, que
compara el uso de PC. Concluye que ¢l uso de PC estd
asociado con un incremento en el riesgo de microem-
bolizacién . De la misma manera Barbato y col. realiza-
ron otro estudio randomizado, donde no demostraron
reduccion del riesgo de microembolia con el uso de PC
en 35 pacientes con EC.'%2°

En aquellos casos de pacientes asintomdticos ante la
ausencia de particulas microembolicas en los filtros
luego del implante del stent, su uso podria ser mas
cuestionado.'®?!

Una de las posibles explicaciones de la falta de be-
neficio con PC podria estar dada por una menor
incidencia de pre-dilatacién previo al implante del
stent, que seria necesaria aproximadamente en el
2% de los casos, mientras que cuando se usa protec-
cién cerebral la frecuencia de pre-dilatacién aumen-
ta a 37%, de la misma manera aumenta la post-dila-
tacidn y este proceso se asocia con un aumento de la
embolizacién distal.?? El lavado de particulas secun-
dario a la presién de flujo sanguineo en vasos dista-
les y el sistema fibrinolitico del organismo probable-
mente explican la ausencia de sintomas en pacientes
tratados sin PC.

Ademds hay que destacar que el 60% de las emboliza-
ciones intracraneales durante la angioplastia carotidea
se producen durante la cateterizacion selectiva de las ar-
terias cardtidas previas al implante de stent, y el solo es-
tudio diagnostico de arterias cerebrales intra y extracra-
neales fue asociado en el pasado con una incidencia de
accidente cerebro-vascular de casi el 1%.2*> Ademads, estd
reportado que solo el 45-50% de las embolias cerebrales
son ipsilaterales a la obstruccién carotidea, por lo que la
principal causa de ellas no seria la placa carotidea sino la
ateromatosis del arco aértico.?*

Por otro lado existen datos en pacientes tratados sin
PC que demuestran una reduccién progresiva en la fre-
cuencia de complicaciones relacionada con la curva de
aprendizaje del operador.” En nuestra serie el no uso
de sistema de PC fue determinado por el operador y
generalmente basado en la factibilidad de cruzar la le-
sién sin necesidad de pre-dilatacion de la placa.
Debido al gran nimero de pacientes que harfan falta
para definir la efectividad de la proteccién cerebral, se-
guramente solo se podra obtener informacién defini-
toria evaluando el resultado combinado de todos los
estudios que han usados estos sistemas.

El estudio randomizado SPACE (Stent protected an-
gioplasty versus carotid endarterectomy)®2¢ que se di-
seii6 para demostrar la no inferioridad del stent fren-
te a la endarterectomia quirtrgica, en donde se inclu-
yeron 1183 pacientes con estenosis carotidea sintoma-
tica; existe un subandlisis que compara stent con sis-
tema de proteccidn versus stent sin sistema de protec-
cién.”*” 2827 E| objetivo era medir la incidencia de ic-
tus ipsilateral o muerte a 30 dias en grupos de pacien-
tes tratados con y sin sistema de proteccién. Como
el SPACE no estaba disefado para evaluar el benefi-
cio de los sistemas de proteccidn, se estudio el efecto
como andlisis secundario. Se analizaron los resultados
en funcién del tipo de stent (celda abierta o cerrada) y
de la utilizacién o no de filtros.* La mayorfa de stent
de celda cerrada se implantd sin sistema de proteccién
mientras que la mayoria de stent de celda abierta se im-
plantd con sistema de proteccién. En el grupo de celda
cerrada, el uso de los filtros produjo un aumento en la
tasa de complicaciones, sin embargo en el grupo de cel-
da abierta los sistemas de proteccién mostraron benefi-
cio. Las diferencias no fueron significativas y dado que
no hubo aleatorizacién en el uso o no de PC, no se pue-
den extraer conclusiones sobre los beneficios de PC du-
rante el implante de stent.

El meta andlisis realizado entre el EVAS-3 y el SPACE
igualmente no se pudo demostrar la existencia de dife-
rencia entre las dos formas de tratamiento.’!

En este registro que estamos reportando, se observo la se-
guridad y eficacia de la angioplastia carotidea de los pa-
cientes sintomaticos y asintomdticos con EC severa con'y
sin el uso de PC, ya que se observo que en los 61 pacientes
tuvimos 3 muertes tal cual se menciond previamente pero
si excluimos los dos pacientes que ingresaron con stroke
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en evolucidn, la incidencia hospitalaria de muerte cardio-
vascular, IAM y stroke de nuestra serie fue del 1.6% con-
cordante con lo que puede ofrecer una endarterectomia
quirtrgica en las mejores manos™ (Tabla 2).

LIMITACIONES

Este estudio presenta limitaciones. Primero, el estudio
es un registro retrospectivo y observacional. Segundo,
las caracteristicas basales de los grupos con y sin PC
no fueron iguales y las diferencias en la evolucién hos-
pitalaria entre ambos grupos estdn marcadas solo por
complicaciones no relacionadas con el procedimiento
de los dos pacientes tratados con stroke en evolucion.
Tercero, el tamafo muestral impidi6 ¢jecutar un anali-
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Comentario Editorial

;Es mandatorio el uso de proteccion cerebral
durante la angioplastia carotidea?

ls mandatory the use of of cerebral protection during carotid angioplasty?

Antonio A. Pocovi'

Revista Argentina de Cardioangiologia Intervencionista 2014,5(3):203-205

El accidente cerebrovascular (ACV) es la tercera cau-
sa de mortalidad y la primera de discapacidad. En los
EE.UU. se producen aproximadamente 700.000 ACV
por afio (500.000 casos nuevos y 200.000 recurrentes),
con 150.000 muertes y mas de tres millones de sobre-
vivientes, lo cual genera un gasto de 58.800 millones
de délares para su atencion. El 85% es de ctiologia is-
quémica, y dentro de esta, la enfermedad ateroembé-
lica del arco adrtico y de los vasos del cuello suma un
45% de los casos (la arteria cardtida interna extracra-
neana [ACI] es responsable del 20 al 25% de los casos).
Estos datos claramente advierten sobre la magnitud
del problema.!

Si bien la endarterectomia carotidea (EC) fue el pri-
mer tratamiento invasivo para el tratamiento de la es-
tenosis carotidea, desde la aparicion de la angioplastia
carotidea con stent (ACS) como una nueva opcidn te-
rapéutica para la prevencion del ACV isquémico, nu-
merosos estudios randomizados, registros y metaanali-
sis han comparado ambas estrategias, analizando los si-
guientes eventos: muerte global, ACV mayor y menor
¢ infarto.

Uno de los aspectos mds discutidos de la ACS est4 re-
ferido al uso de sistemas de proteccién cerebral (SPC)
con ¢l objetivo de prevenir la embolizacién distal, ha-
bida cuenta de que en los estudios randomizados mas
importantes que compararon EC vs. ACS, se observé
un exceso de ACV menor con esta tiltima estrategia de
tratamiento.

En este nimero de la Revista, los Dres. Cristédu-
lo-Cortez, Roberto y cols. publican el trabajo Uso de
proteccion cerebral en el tratamiento percutdneo de la en-
fermedad carotidea.” Se trata de un registro retrospecti-
vo y observacional, realizado en tres centros de Buenos

1. Jefe de Cardiologia Intervencionista de la Clinica Fleming, Buenos Aires, Ar-
gentina.

P4 Correspondencia: apocovi@gmail.com 54 114784 6112-Laboral

Aires, en el que se incluyeron 61 angioplastias caroti-
deas con stent, realizadas entre los afos 2006 y 2014.
Este nimero representa el 16,4% de las 372 angiogra-
fias de vasos de cuello realizadas en ese mismo perio-
do. El objetivo primario del estudio fue conocer la in-
cidencia de MACE (muerte cardiovascular, infarto de
miocardio y ACV mayor y menor) en pacientes con es-
tenosis carotidea sintomdtica (>50%) o asintomiti-
ca (70%), tratados con ACS. Los objetivos secunda-
rios fueron comparar los resultados clinicos entre los
subgrupos con y sin SPC y determinar la incidencia de
MACE al seguimiento.

Solo el 33% de los pacientes tuvo sintomas previos al
momento del procedimiento y la tasa de utilizacién de
SPC fue del 31%.

El presente registro mostré un MACE hospitalario y
a 30 dias del 4,9%. Excluyendo los dos pacientes trata-
dos durante un ACV en evolucién y con asistencia res-
piratoria mecanica, la incidencia de MACE hospitala-
rio fue del 1.6% (1/59), cifra que estd por debajo de lo
publicado en la literatura. Este es un dato de valor del
registro que realza la calidad de la practica en nuestro
medio. Sin embargo, y tal cual lo expresan los propios
autores en las limitaciones del trabajo, el tamafio mues-
tral y las caracteristicas basales de los subgrupos (con y
sin SPC), no permiten sacar conclusiones validas acer-
ca del beneficio o no de su utilizacién. En este sentido,
dos pacientes incluidos en el subgrupo SPC, que in-
gresaron con un ACV en evolucién, en asistencia res-
piratoria mecdnica y que fallecieron post procedimien-
to por disfuncién multiorgdnica, generaron una dife-
rencia estadisticamente significativa en contra del gru-
po SPC (MACE global, hospitalario y del seguimien-
to: 21% para el grupo con SPC vs. 2,3% para ¢l grupo
sin SPC, p=0,02. Si esos dos pacientes son excluidos
del andlisis por razones obvias, no existe ninguna dife-
rencia entre los grupos.

Los autores concluyen que este registro mostrd que la
angioplastia carotidea con stent es segura y eficaz en
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los pacientes sintomdticos y asintomdticos con esteno-
sis carotidea severa, con y sin el uso de SPC, ya que en-
tre los 61 pacientes tratados hubieron 3 muertes, y tal
como se menciond previamente, si se excluyen los dos
pacientes que ingresaron con ACV en evolucidn, la in-
cidencia hospitalaria de muerte cardiovascular, IAM y
ACYV de la serie fue del 1.6% concordante con lo que
puede ofrecer una EC quirtrgica en las mejores ma-
nos.** Y que nos dicen los grandes estudios randomi-
zados mas recientes, en la mayoria de los cuales se uti-
lizaron, en porcentajes variables, distintos tipos de fil-
tro como SPC. El Carotid Revascularization Endarte-
rectomy vs. Stenting Trial (CREST)? es el estudio mds
grande publicado hasta la fecha. Se llevé a cabo en 108
centros de EEUU y 9 de Canada con una cohorte de
2502 pacientes con estenosis carotidea severa y un 47%
de los mismos asintomdticos. Se utilizd proteccioén ce-
rebral en ¢l 96,1% de los pacientes del grupo ACS. La
mediana de seguimiento fue de 2,5 afios y no se detec-
taron diferencias estadisticamente significativas en las
tasas estimadas a cuatro aios del punto final primario:
ACV global, infarto o muerte en ¢l periodo peri-proce-
dimiento, o ACV ipsilateral dentro de los 4 afios desde
la randomizacién (AC 7,2% vs 6,8% EC; p=0,51). Al
igual que en los estudios previos, la incidencia de ACV
global y muerte peri-procedimiento fue significativa-
mente mayor en el grupo AC (4,4% vs 2,3%; p=0,005),
a expensas fundamentalmente de un exceso de ACV
menor ipsilateral, mientras que la incidencia de IAM
fue significativamente menor en el grupo ACS (1,1%
vs 2,3%; p=0,03). A los 4 afios la tasa de ACV global y
muerte continué siendo mayor en el grupo ACS (6,4%
vs 4,7%; p=0,03) Por otra parte, el estudio CREST
mostrd los mejores resultados de evolucién peri-proce-
dimiento de todos los estudios randomizados publica-
dos hasta la fecha, tanto en ACS como en EC.

Otro importante estudio randomizado es el Interna-
tional Carotid Stenting Study (ICSS) (4), que se reali-
z6 en 50 centros de Europa, Australia, Nueva Zelan-
dia y Canad4, y enrol6 1713 p con estenosis carotidea
sintomdtica. Se utilizd proteccién cerebral en el 72%
de los pacientes del grupo ACS. Un anilisis provisio-
nal de seguridad a 120 dfas compuesto por la tasa de
muerte, ACV 0 IAM a 120 dias favorecié a la EC 5,2%
vs ACS 8,5%; (p=0,006). Sin embargo, no se observa-
ron diferencias significativas cuando se considerd la
tasa de muerte o ACV discapacitante: EC 27 eventos
(3,2%), ACS 34 eventos (4,0%) p=0,34, y el nimero de
ACYV discapacitantes fue idéntico. Claramente el efec-
to observado en el anélisis combinado de seguridad a
120 dias, con un aumento del 3% del riesgo en el gru-
po ACS, fue debido principalmente al mayor niimero
de ACV no discapacitantes en este grupo. Finalmen-
te, el andlisis de subgrupos en este estudio no mostrd
diferencias de riesgo entre ambos tratamientos, tanto
en los pacientes de sexo femenino como en los meno-
res de 70 afios.

No obstante ¢l elevado uso de sistema de proteccion
cerebral tanto en el estudio CREST como en el ICSS,
en ambos se observd un incremento de riesgo de ACV
menor no discapacitante con la AC.

Continuando con este andlisis, otros dos estudios mul-
ticéntricos y randomizados, publicados en el afio 2006,
que compararon ACS vs EC, el Stent-Protected Angio-
plasty vs Carotid Endarterectomy in Symptomatic Pa-
tients (SPACE)’ y el Endarterectomy vs Stenting in Pa-
tients with Symptomatic Severe Carotid Stenosis (EVA
3S),¢ tuvieron muy diferente tasa de utilizacién de
SPC y la misma no se correlaciond con la tasa de even-
tos. En el SPACE la tasa de SPC fue solo del 27% y la
tasa de ACV global o muerte a 30 dias fue de 7,68%.
En cambio, en el EVA 3§ la utilizacién de SPC llegé al
92% y la tasa de ACV global o muerte a 30 dias fue de
9,6%. (La més alta desde el estudio CAVATAS, que no
utilizé SPC y fue publicado en el afio 2001).

Frente a estos datos, debiéramos hacernos dos pregun-
tas en relacién a los sistemas de proteccién cerebral:
1) :Cudl es la real utilidad de los mismos para preve-
nir la embolizacién distal? Y 2) :Son todos los siste-
mas de proteccién igualmente efectivos? En este sen-
tido, lo primero que debemos aclarar es que existen di-
ferentes tipos de sistemas de proteccion cerebral y que
todos ellos tienen ventajas y desventajas. Se dividen en:
1) Dispositivos de proteccién cerebral distal: 2) Balén
oclusor y catéter de aspiracidn (PercuSurge GuardWi-
re System, Medtronic y PercuSurge Export Aspiration
Catheter, Medtronic); b) Filtros (Angioguard Rx, Cor-
dis, Filter WireEZ, Boston Scientific, SpiderFX, ¢V3,
Rx Accunet, Abbott, etc. 2) Dispositivos de protecciéon
cerebral proximal: a) Sistemas de reversién de flujo (Pa-
rodi Anti Embolism System, PAES); b) Sistemas de de-
tencidn de flujo (MO.MA System, Medtronic-Invatec).
En la actualidad, los sistemas mds utilizados son los fil-
tros en primer lugar y el MO.MA en segundo lugar.
La principal limitaciéon de la proteccién cerebral dis-
tal con filtros es que no previene totalmente las com-
plicaciones embolicas. Esto ha sido confirmado por
estudios previos con doppler transcrancano donde
se observéd mayor cantidad de sefiales de microembo-
lia (MES) que en los dispositivos de proteccién cere-
bral proximal. Ademds las imdgenes de difusién en la
RMN (DW-MRI) revelaron una mayor tasa de nue-
vas lesiones embdlicas cerebrales post ACS, la mayoria
de las cuales fueron silentes ¢ ipsilaterales. (7). Dentro
de las potenciales razones se incluyen el cruce de la le-
sién sin proteccion, émbolos més pequefios, el tamano
de los poros de los filtros, pérdida de material durante
la recaptura del mismo en el filtro, etc.

El estudio PROFL® que comparé los SPC proximal y
distal, demostré por RMN (DW-MRI) una significa-
tiva reduccidn en la incidencia de nuevas lesiones is-
quémicas cerebrales (87,1% vs. 45,2%, p=0,0001). Sin
embargo el MACCE a 30 dias no mostré diferencias
estadisticamente significativas (SPC proximal 0% vs.
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SPC distal 3,2%). En este estudio se observé un 13%
de pacientes que no toleraron la oclusién carotidea. Las
causas mds comunes son la oclusidén carotidea contra-
lateral, poligono de Willis incompleto o aberrante, le-
siones arteriales oclusivas intracerebrales y mala circu-
lacién colateral.

En resumen, las principales ventajas de los sistemas de
proteccion cerebral proximal (MO.MA Y PAES) es
que pueden brindar mejor proteccién durante todos
los pasos de la ACS, estando particularmente indica-
dos en placas con alto riesgo de embolizacién (alto con-
tenido lipidico, superficie irregular y/o ulcerada, etc.).
Los principales inconvenientes de estos dispositivos
son la intolerancia del paciente a la oclusidn, la posibi-
lidad de diseccidn de la arteria carétida externa con el
balén oclusor y el tamafio de las vainas (8 y 9 Fr.).
Otro dato de importancia que debemos conocer, ade-
mds de la proteccidn cerebral, es que en la APC, dos
tercios de los eventos ocurren en la fase post procedi-
miento. Es por ello que la eleccidn del stent mas ade-
cuado es de suma importancia. Los stents autoexpan-
dibles de Nitinol, con alta fuerza radial, buena confor-
mabilidad y rigidez longitudinal, tienen mala cobertu-
ra de la placa. Por tal motivo, en placas blandas, con
alto contenido lipidico, es aconsejable elegir un stent
de acero inoxidable, con malla mds cerrada, para tratar
evitar al mdximo la embolizacién tardia.

Finalmente, tal vez ¢l dltimo aspecto importante a
considerar, es el nada despreciable porcentaje de em-
bolizacién distal que ocurre contralateral a la obstruc-
cién carotidea. La misma se debe frecuentemente a ate-
ro-embolia del arco adrtico. En el estudio PROFI, las
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lesiones se localizaron en el hemisferio ipsilateral en to-
dos los pacientes con hallazgos positivos, y en adicidn,
en el hemisferio contralateral en 29% de los pacientes
con filtro distal y en 6,5% de los pacientes con balén de
oclusién proximal (p=0,047).%

Y esta evidencia es mucho mds fuerte todavia en los pa-
cientes con lesiones carotideas que son sometidos a ci-
rugia de revascularizacién miocdrdica con circulacion
extracorpérea. En estos casos, solo el 45-50% de las
embolias cerebrales son ipsilaterales a la obstruccién
carotidea. Esto se debe a que la principal causa de las
mismas no es la placa carotidea sino la atero-embolia
del arco adrtico.’

CONCLUSIONES

En los ultimos afos, el desarrollo tecnolédgico ha in-
crementado la seguridad y eficacia de la ACS. La me-
jora de los catéteres, guias, stents y los dispositivos
de proteccién cerebral, son parte de ese desarrollo.
No obstante, hay un alto porcentaje de lesiones em-
bélicas, que atin asintomdticas, son detectadas por
la RMN (DW-MRI). No conocemos todavia el im-
pacto futuro de esas lesiones cerebrales silentes y al-
gunos creen que podrian producir trastornos cogni-
tivos. Aparentemente los SPC proximal logran pre-
venir en mayor grado que los filtros la embolizacion
distal, pero el dispositivo ideal no existe. La utili-
dad de los filtros actuales continda siendo un tema
de discusién y hay que tener muy presente a la atero-
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te emboligena.
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Utilidad de los dispositivos de proteccién cerebral
durante implante stent carotideo

Role of cerebral protection during carotid angioplasty
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En octubre de 1995, hace 19 anos, realizamos la
primera Angioplastia Carotidea con Stent (ACS)
en el Instituto de Cardiologia y Cirugia Cardio-
vascular de la Fundacién Favaloro.Utilizamos un
Catéter Guia Multipropésito 8F de angioplastia
periférica, una Guia de Angioplastia Coronaria
.014”, un Catéter Balén 5 F de angioplastia perifé-
rica y un Stentde Palmaz usado en las arterias ilfa-
cas. No utilizamos proteccion cerebral. En pocas
palabrasel procedimiento se llevé a cabo con ma-
terial habitualmente utilizado en otros territorios
vasculares, no especifico para el territorio caroti-
deo y bastante “grosero”.

Pasaron 19 afios y en este periodo tuvimos oportu-
nidad de compartir experiencias con los pioneros
de la angioplastia carotidea, KlausMathias (pri-
mero en el mundo en realizar angioplastia caroti-
dea), Jaques Theron (desarroll el concepto de pro-
teccién cerebral), Gary Roubin (estableci la nece-
sidad del uso de stents en angioplastia carotidea),
Mark Wooley (un innovador y profundo conoce-
dor de la anatomia y la técnica) y muchos otros. En
el mismo periodo participamos del desarrollo de
innovaciones tecnoldgicas que permitieron minia-
turizar el material, contar con stents dedicados y
diversos sistemas de proteccidn cerebral y fuimos
testigos involucrados en el progreso de la técnica,
la seleccidn de los pacientes y la comprensién de la
enfermedad.

En la época de la medicina basada en la evidencia
estos antecedentes me permiten hacer dos afirma-
ciones basadas en la experiencia:

1. Jefe del Servicio de Hemodinamia e Intervenciones por Cateterismo Sanato-
rio Allende Nueva Cérdoba, Cérdoba, Argentina.

P4 Correspondencia: hugolondero@arnet.com.ar

e En dos décadas la angioplastia carotidea se ha
desarrollado extraordinariamente y hoy es un
procedimiento seguro yeficaz.

e La eficacia y seguridad no se consiguen con el
uso de un “dispositivo maravilloso” sino que
son producto de una suma de factores que in-
cluyen la mejor comprensién de la enfermedad,
la adecuada valoracién y seleccion de los pa-
cientes, la sofisticacidn del material y una téc-
nica depurada.

En el presente niimero de la revista C. Cortez y col.
describen los resultados hospitalarios y alejados de
la ACS en una serie de pacientes tratados consecu-
tivamente, comparando un grupo en el que se usé
proteccidon cerebral con otro sin proteccién . Se
trata de un registro retrospectivo, en tres centros
que incluye sesenta y un procedimientos.

Los registros constituyen una herramienta impor-
tante para valorar los resultados de la aplicacién
de un procedimiento en el mundo real sobre gran-
des poblaciones. Idealmente los registros deben ser
plancados prospectivamente, deben incluir un nt-
mero grande de pacientesy ser multicéntricos para
homogenizar la muestra, los datos deben ser audi-
tados y los resultados deben ser controlados. Series
pequefias, de pocos centros, analizadas retrospec-
tivamente tienen desviaciones metodoldgicas que
dificultan el andlisis de los resultados. Sin embar-
go estos registros observacionales tienen importan-
cia para la toma de decisiones en la préctica diaria
y suman a la experiencia colectiva enriqueciéndola.
La incidencia de eventos mayores (Muerte y/o
Stroke) en ACS actualmente es de un 2 a 4%. Una
intervencidn excepcionalmente eficaz,capaz de re-
ducir los eventos en un 50% (incidencia del 1- 2%),
necesita de un gran nimero de pacientes para que
la diferencia entre dos grupos resulte significativa.
Por otra parte la mayoria de los eventos isquémicos



Utilidad de los dispositivos de proteccién cerebral durante implante stent carotideo 207

ocurren después del procedimiento, fuera de la sala
de cateterismo, cuando el sistema de proteccion ya
fue retirado®. Esta observacién limita el probable
efecto beneficioso de los sistemas de proteccién ce-
rebral al33% de los pacientes.

Estos son los motivos por los que es dificil planificar
estudios randomizados que comparen los resultados
de la ACS con y sin proteccion cerebral, utilizando
como punto final eventos clinicos duros. De hecho
no existen estudios randomizados que demuestren
la eficacia de los sistemas de proteccidnutilizando el
punto final primario de Muerte y/o Stroke.

Una revisidn sistemdtica del los articulos “peer-re-
viewed” de la literatura, publicada en 2009, en la
que se analizaron 134 articulos, incluyendo 12263
pacientes con proteccién (ACS-con P) y 11198 pa-
cientes sin proteccién (ACS-sin P) resultd favora-
ble al uso de proteccién cerebral (RR0.67; 95% CI
0.52 2 0.56).

Sin embargo el Analisis del Registro CARE de
EEUU entre 2005y 2009, publicado en 2014*, que
incluyé 13262 pacientesno mostrd diferencias en
eventos mayores entre ACS-sin Py ACS-con P.
Estos dos son los estudios comparativos que red-
nen el mayor nimero de pacientes y son coherentes
con el resto de los estudios publicados. Los resulta-
dos son conflictivos y no permiten afirmar, en base
a la evidencia, que la ACS es mas segura cuando se
usa Proteccién Cerebral. Sin embargo podemos de-
cir que las evidencias son mas fuertes a favor del
uso de proteccidn.

Como dijimos antes es dificultoso lograr diferen-
cias estadisticamente significativas con un punto
final primario que considere pardmetros cualita-
tivos de baja incidencia (Stroke o Muerte). Se han
disefiado estudios cuyo punto final primario es un
pardmetro cuantitativo de alta incidencia. Nos re-
ferimos a la aparicidén de nuevos focos de isquemia
cerebral en la RMN.

Un estudio randomizadoque comparéla incidencia
de nuevas lesiones isquémicas en RMN entre ACS
y Endarterectomia mostré una incidencia signifi-
cativamente menor de eventos en el grupo endarte-
rectomia (ICSS substudy?®).

Cuando se comparé la incidencia de nuevas lesio-
nes isquémica con Endarterectomia (15.3+22), Sis-
tema de Reversion del Flujo (184.2+110.5) y Sis-
tema de Filtro (319.3+110.3) °la incidencia mi-
cro-émbolos resulté significativamente menor con
Endarterectomiavs. Reversion del Flujo y de ésta
vs. Filtro.El estudio PROFI 7 también mostré que
el grupo randomizado a Balén de Oclusién Proxi-
mal, comparado con Proteccién Distal con Filtro,
tuvo menor carga embdlica en el cerebro.

Ninguno de estos estudios mostrd diferencias en
los eventos clinicos mayores entre grupos, por lo
que no podemos afirmar que una mayor incidencia
de micro-émbolos en la RMN se traduzca en even-
tos clinicos adversos. Hay especulaciones sobre el
efecto de la micro-embolia en el estado cognitivo.
Sin embargo este fenémeno es dificil de establecer
y no hay evidencias ciertas al respecto.

En sintesis podemos decir que no existen eviden-
cias tipo A de la utilidad de los sistemas de pro-
teccion en la ACS. Cuando se utiliza la RMN
para valorar la incidencia de nuevas lesiones is-
quémica hay evidencia tipo B que los sistemas de
Oclusiéon Proximal son mas efectivos que los Fil-
tros distales.

Numerosas situaciones asociadas son responsables
del resultado de la ACS: cuadro clinico, composi-
cién y morfologia de la placa, severidad de la obs-
truccidn, estado de la circulacién colateral, estado
del parénquima cerebral, alteraciones anatdmicas
y ateromatosis del arco adrtico, tortuosidad de las
cardtida primitiva y la interna, anomalias vascula-
res asociadas (aneurismas-malformaciones), edad
del paciente, tipo de stent, experiencia del grupo
intervencionista, etc.

Si pretendemos que el uso de un dispositivo mo-
difique los resultados de un procedimientos con
multiples “confundidores” cometemos la ingenui-
dad de creer que ese dispositivo es magico.

La medicina basada en la experiencia nos ha ense-
fiado que debemos establecer reglas generales para
aplicar en cada pacientes en particular con el “cri-
terio médico” que nos permite tratar individuos y
no generalizaciones intelectuales.

En base a esta premisa podemos decir que utiliza-
mos Sistemas de Proteccién Cerebral en todos los
casos en los que las dificultades técnicas del uso no
incrementan significativamente el riesgo de acci-
dentes (bucles distales a la obstruccién, ateromato-
sis severa de la cardtida interna, angulacidén mayor
de 90° del origen de la cardtida interna y/o distal a
la lesidn, etc). En general usamos sistemas de filtro,
mas “amigables”, excepto en casos con alto riesgo
de embolia (cuadro clinico inestable, lesiones de
alto contenido trombdtico, groseramente ulcera-
das, muy voluminosas, muy severas (“stringsyndro-
me”, etc.).

Desde que dos tercios de los accidentes isquémicos
se producen fuera de la sala de cateterismo, cuando
el sistema de proteccidn fue retirado, consideramos
que la mejor asociacidon con el sistema de protec-
cién es un stent cuyo disefio asegure la mejor co-
bertura de la placa ateroesclerética evitando la em-
bolizacién tardia®.
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Desde el 22 al 25 de febrero del corriente afo, se de-
sarrollé en Washington D.C. el curso CRT cuyo di-
rector es el Dr. Ron Waksman, profesor en medici-
na de la Universidad de Georgetown y director del
MedStar Heart Institute, Washington DC. En este
breve resumen he seleccionado los puntos que, a mi
criterio, fueron los més importantes del curso. Los
mismos fueron:

(1) Seleccién de pacientes con Estenosis Aortica
para colocacién de TAVI. (2) Neoaterosclerosis en
stent coronarios. (3) Seleccién de pacientes con In-
suficiencia Mitral severa candidatos a Clip Mitral.
(4) Espectroscopia infraroja como nuevo método
diagndstico. (5) Stents bio reabsorbibles. (6) Balén
con drogas para Angioplastias del territorio femo-
ro-popliteo. (7) Denervacion renal. (8) Principales
Trials que han actualizado la prictica, segtin el Dr.
Gregg Stone.

1) Seleccién de pacientes con estenosis adrtica
para colocacién de TAVI. R. Waksman MD, FACC,
FSCAL

Si bien 2/3 de los pacientes con Estenosis Aortica si-
guen siendo candidatos éptimos para Cirugia dada la
morbimortalidad baja que no supera el 4%, refiere el
Dr. Waksman', que existe una subpoblacion de pacien-
tes de alto riesgo o inoperables, que hoy cuentan con
la alternativa de TAVI. Veamos el siguiente algoritmo
que nos aclara la indicacién:

1. Hemodinamia de la Clinica del Talar. Pacheco, Buenos Aires, Argentina.
2. Jefe de Hemodinamia de la Clinica Fleming. CABA, Argentina.
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A continuacién describimos las contraindicaciones abso-
lutas y relativas para TAVT, al momento del curso CRT.

Absolutas: 1) Ausencia de un equipo médico integrado
por cardidlogos, cirujanos, anestesistas y especialistas en
imégenes. 2) Expectativa de vida < lafo. 3) Improbable

Contraindicaciones para AVR

! v’

No Si

l i

Alto riesgo para AVR Expectativa de vida corta

L

No Si No Si
AVR AVR o TAVI TAVI  Tratamiento

medico

Figura 1. Algoritmo de seleccidn de pacientes para TAVI. AVR: cirugia de re-
emplazo de vdlvula adrtica. TAVI: implante transcatéter de vdlvula adrtica. To-
mado de Eur Heart J 2012,33:2451-2496 doi:10.1093/eurheartj/ehs109.

mejoria en la calidad de vida con TAVI. 4) Enfermedad
severa de otras vélvulas, asociada con mayor contribu-
cién de sintomas de la Estenosis Aortica y que solo puede
ser resuelta por cirugfa. 5) Inadecuado tamano del ani-
llo (<18mm, >29mm). 6) Trombo en V1. 7) Endocardi-
tis activa. 8) Riesgo elevado de obstruccién de ostium co-
ronarios por calcificacion valvular asimétrica o distancia
pequeia entre anillo valvular y ostium coronario. 9) Pla-
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cas con trombo mévil en Aorta Ascendente o arco adrti-
co. 10) Inadecuado acceso vascular femoral o subclavio
(por tamafio del vaso, calcificacidn o tortuosidad).
Relativas: 1) Aorta bicuspide. 2) Enfermedad corona-
ria severa intratable por los medios habituales de revas-
cularizacién. 3) Inestabilidad hemodindmica. 4) Frac-
cién de eyeccidon <20%. 5) Para via transapical, Impo-
sibilidad de acceder por esta via a consecuencia de hi-
pertensién pulmonar severa o dpex no accesible.

Con respecto a la Anestesia general, solo 11% de los
pacientes requerirfan la misma (4.2% falla respirato-
ria, 2.6% compromiso hemodindmico, 4.2% conver-
sién a acceso retroperitoneal). Se considera que el Eco
transesofdgico es seguro, sin anestesia general. Para los
americanos, los costos no son un tema menor siendo:
TAVT transfemoral: u$s 61.551, TAVI transapical: u$s
74.721 y Cirugia: u$s 60.185.

Por tltimo y referido al tema, citamos al Partner II
Trial, cuyos resultados estén pendientes para la rama
“pacientes operables de alto riesgo”, en un trabajo ran-
domizado que recluté 1500 pacientes. El disefio del es-
tudio fue randomizacidn 1:1 en pacientes operables a ac-
ceso transfemoral vs. acceso transapical y nueva rando-
mizacién para ambos grupos 1:1 a Sapien XT vs Ciru-
gia. El punto final primario fue Mortalidad + Stroke in-
validante a 2 afos. Comentario: TAVT es el tratamien-
to adecuado en pacientes con contraindicacion a la ci-
rugfa y probablemente tendrd su lugar en pacientes con
alto riesgo quirtirgico, compartiendo la indicacién con
la cirugia; las comorbilidades y la fragilidad (Frailty), de-
finirfan la indicacidn de cada paciente en particular.

2) Seleccidn de pacientes para indicacién de Clip
Mitral, James Hermiller MD, FACC, FSCAL

Este nuevo dispositivo se estd aplicando a pacientes
descartados para cirugfa, con diagndstico de Insufi-
ciencia Mitral severa igual o mayor a 3+ y debido a pa-
tologia primaria del aparato sub valvular mitral (Insu-
ficiencia Mitral degenerativa), refiere el Dr. Hermiller?.
Son contraindicaciones para Clip Mitral: 1) pacientes
que no toleran la anticoagulacion del procedimiento o
que tampoco toleran el régimen antiplaquetario post
procedimiento. 2) Endocarditis activa. 3) Enfermedad
Valvular Mitral reumatica. 4) Evidencia de trombo in-
tracardiaco, trombo en Vena Cava Inferior, o trombo
venoso femoral.

De acuerdo a lo descripto y hasta la fecha, la indicacién
de Clip Mitral por insuficiencia valvular es recomen-
dacién Clase IIb, nivel de evidencia C. Se requicre de
seguimiento a largo plazo y nuevos estudios multicen-
tricos que demuestren su utilidad, para los pacientes de
alto riesgo quirtrgico.

3) Neoaterosclerosis en stents coronarios, Renu Vir-
mani MD, FACC

La nco-aterosclerosis (NAE) se caracteriza por acu-
mulacién de macrdfagos con o sin formacion de nue-

vo core lipidico, cuenta la Dra. Virmani®. La inciden-
cia de esta nueva patologfa es del 31% para DES, de-
sarrollando la misma en un promedio a 14 meses,
mientras que la incidencia para BMS es 16% a 72 me-
ses. Los predictores mas duros son: tiempo > 48 me-
ses (OR: 10.45), Tabaquismo (OR: 7.03) ¢ IRC (OR:
3.69). De acuerdo a la evidencia, la NAE tiene un pro-
tagonismo mds alld de la crombosis tardia, con poten-
ciales complicaciones catastréficas. Se trata de lesio-
nes inestables caracterizadas por fibroateromas con
cdpsula fibrosa fina que generarfan ruptura de placa,
produciendo un evento coronario duro. Para stents
metalicos, los cambios fueron observados en segmen-
tos més proximales, respecto de los stents con drogas,
indicando mecanismos diferentes. La NAE atribuido
a DES puede ser explicado por incompleta y no com-
petente endotelizacion con marcada disfuncion del
mismo endotelio, mientras que para BMS el principal
mecanismo seria el stress parietal (shear stress) provo-
cado por disturbios a nivel del flujo coronario. Estos
hallazgos histopatoldgicos, abren un nuevo capitulo
de la cardiologfa intervencionista.

4) Caracteristicas de espectroscopia infraroja, Ryan
D. Madder MD.

Es un método diagndstico que permite detectar con
mayor sensibilidad, las placas con un core lipidico mar-
cado, es decir las placas mds vulnerables a la ruptura,
aclara el Dr. Madder®. Existe en curso el estudio LRP,
que utiliza el sistema Infrared EX, dispositivo que eva-
luard a 24 meses si la presencia de una placa lipidica no
obstructiva <50% se asocia a nuevos eventos. Por ul-
timo, el aparato permite realizar la espectroscopia y
IVUS simultdneamente a través del mismo catéter.

5) Stent bioabsorbibles, Robert Jan van Geuns MD,
Phd.

Han llegado a nuestras manos, estos nuevos stents de
dcido polildctico y Everolimus (Absorb de Abbott),
existiendo también otras lineas de investigacién como
Magnesio y Paclitaxel (Biosolve de Biotronik), y otras
3 lineas mds en marcha, describe el Dr. Van Jeuns’. El
camino parece ser muy prometedor, ya que si bien se
encuentran en una etapa precoz de su desarrollo, los es-
tudios muestran datos muy positivos: preservarian la
ganancia del lumen, la vasomotilidad del vaso y cola-
borarian en la regresién de la placa. No obstante, toda-
via deben mejorar mucho sus caracteristicas ya que sus
Struts son todavia muy gruesos (150 micrones contra
80 micrones en promedio, de los DES actuales). En la
actualidad se deberfan utilizar para placas blandas, con
un tratamiento previo de las mismas con baldn ya sea
en angina inestable como en el TAM. El stent tiene que
navegar sin dificultades dada la fragilidad del mismo y
su impactacion hay que realizarla de inmediato, en vir-
tud de su rdpida hidratacién que genera alteracién de
su estructura.



6) Balén con drogas (DEB) para el tratamiento con
angioplastia del territorio fémoro-popliteo, Gunar
Tepe MD.

Siete trabajos avalan los buenos resultados de los
DEB en términos de menor pérdida tardia de did-
metro luminal, nos cuenta el Dr. Gunar Tepe®. Ellos
son: Thunder, Fempac, Levant, Pacifier, Biolux, Ad-
vance y CVI. La evidencia fue desarrollada con Pa-
clitaxel, por ser esta droga més lipofilica, no habien-
do evidencia suficiente con Limus. No se ha repor-
tado aumento de la incidencia de necrosis o aneu-
risma significativo, respecto de la Angioplastia con
Balén.

7) Denervacion renal para pacientes hipertensos, re-
sistentes al tratamiento médico: resultados de los
trials Symplicity HTN-1y HTN-2 a 3 afios, Richard
Katholi MD.

El Dr. Katholi” presenté el analisis global de los estu-
dios SYMPLICITY HTN-1 y 2, mostrando reduc-
cién segura y sostenida a 36 meses tanto de la presion
sistolica como diastdlica, en pacientes tratados con 3 o
mds drogas. No se han reportado mayores beneficios
en la subpoblacién de pacientes diabéticos. Sera tema
de discusion, la seleccién de pacientes en relacion a los
criterios de inclusién y si la muestra es aplicable a la
poblacién de hipertensos refractarios que acuden a la
consulta, en la prictica diaria.

8) Los mejores trials que impactaron en la prictica
diaria del 2013, segtin ¢l Dr. Gregg Stone MD.

El Dr. Stone® presentd los resultados de los siguientes
trabajos, que modificarfan su conducta en la sala de
Hemodinamia. En el contexto del TAM:

1) EUROMAX, que comparé Heparina con Bivaliru-
dina. El End Point primario para muerte o sangrado
dio 8.4% Vs 5.1% a 30 dias, en favor de la Bivalirudina.
2) TASTE, sin diferencias para la tromboaspiracién,
respecto del tratamiento convencional para muerte a
30 dias 2.8% Vs 3.0%.

3) PRAMI, Angioplastia preventiva en vaso no culpa-
ble; el End Point fue muerte cardiaca, IAM o angina
a 3 afos, con sobrevida de 91% vs 77%, a favor de tra-
tar simultdneamente y en forma completa al vaso no
culpable.

4) STREAM, terapia litica con TNK pre ATC en pa-
cientes con <3hs de IAM. No mostro diferencias sig-
nificativas respecto de la ATC primaria a 30 dfas: 12%
vs 14% para muerte, Re-TAM o insuficiencia cardfaca.

Respecto de la terapia farmacoldgica, el Dr. Stone des-
tacd los siguientes trabajos en SCA sin elevacion del
segmento ST:

1) El estudio ACCOAST evalué carga previa de Prasu-
grel y a 7 dias se observé mayor sangrado, sin beneficio
en mortalidad, infarto o revascularizacién de urgencia.

2) El estudio CHAMPION PHOENIX evalué Clopi-
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dogrel vs Cangrelor, demostrando reduccion en la tasa
de TAM periprocedimiento o stent trombosis a 48hs a
favor de Cangrelor i/v 4.7% vs 5.9%.

3) Por ultimo, los estudios ARCTIC INTERRUP-
TION y el DES LATE analizaron si la terapia antia-
gregante dual més alld del afo tiene algiin beneficio.
Ambos demostraron mayor sangrado y sin beneficio
alguno. En un futuro, habrd que analizar si se justifi-
ca una antiagregacion dual anual, teniendo en cuenta
la mejoria lograda, por parte de la industria, en el dise-
fo de los ultimos DES, enfatizé Stone.

Finalizamos esta breve resena del curso CRT recomen-
dando el mismo, ya que no solo brinda importante in-
formacidn cientifica de todo lo nuevo de la especiali-
dad, sino que también se presentan casos en vivo muy
instructivos y trabajos libres orales y posters.

Comentarios finales - Dr. Antonio A. Pocovi

En primer Iugar quiero expresar mi total acuerdo con
este espacio de la Revista del CACI, que nos permite
realizar un rapido recorrido por los temas mas impor-
tantes presentados en los congresos nacionales ¢ in-
ternacionales de Intervencionismo Endovascular.

En esta oportunidad contamos con el excelente resu-
men del curso CRT 2014 que realizé el Dr. Guillermo
Marchetti. Respecto del mismo, quiero hacer dos co-
mentarios, referidos especificamente a dos temas con-
trovertidos presentados primero en el CRT 2014 y
posteriormente en ACC 2014.

El primero es sobre “Denervacidn renal en pacientes
hipertensos, resistentes al tratamiento médico”. Como
bien comenta el Dr. Marchetti, se presentd el andli-
sis global de los estudios SYMPLICITY HTN-1 y
2, mostrando reduccidn segura y sostenida a 36 me-
ses tanto de la presion sistélica como la diastélica, para
pacientes tratados con 3 o mdas drogas. Posteriormen-
te, en contraposicién con esta informacion, el Dr. Dee-
pac Bhatt presentd en el ACC 2014, el SYMPLICI-
TY HTN-3. Este fue el primer estudio multicéntri-
co, ciego, prospectivo y randomizado, que incluy6 535
ptes. con HTA sist6lica tratada con tres drogas. El mis-
mo no logré demostrar a los 6 meses reduccion signifi-
cativa de la presion arterial sistolica en los ptes. trata-
dos con la denervacién renal comparados con el grupo
control. El estudio se publicé simultdneamente en el N
Engl ] Med 2014.1°

El segundo comentario es sobre el estudio EURO-
MAX, que también se presenté en el CRT 2014 y
comparé Heparina con Bivalirudina. El punto final
primario para muerte o sangrado a 30 dias fue 8.4% vs
5.1%, en favor de la Bivalirudina.

En contraposicién, los Dres. Adeel Shahzad y Rod
Stables (PI) del Liverpool Heart and Chest Hospi-
tal, Liverpool, UK, presentaron en el ACC 2014 el
estudio HEAT PPCI (Heparina vs. Bivalirudina en
PPCI):"

N=1829 ptes.
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Mace (28 dias):

Bivalirudina: 8,7%; Heparina: 5,7%; (p=0,01)
Sangrado mayor:

Bivalirudina: 3,5%; Heparina: 3,1%; (p=0,59).

Stent Trombosis Definida: Bivalirudina: 3,3%; Hepa-
rina: 0,7%.

REFERENCIAS.
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Stent Trombosis Probable: Bivalirudina: 0,1%; Hepa-
rina: 0,1%.

Para finalizar, creo que es muy importante poder co-
nocer y analizar los resultados tan dispares de dos te-
mas tan actuales y que sin duda se irdn aclarando
con la aparicién de nuevos estudios multicéntricos y
randomizados.

7. Pooled3-year SYMPLICITY HTN-1and SYMPLICITY HTN-2 Results and Dia-
betes Subgroup Analysis. CRT 2014. Presentacion oral, Richard Katholy,
M.D.

8. The Best Trials from 2013 That May IMPACT My Practice. CRT 2014. Pre-
sentacion oral, Greg Stone, M.D.
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SYMPLICITY HTN 3 Trial. ACC 2014. Presentacion oral, Deepak L. Bhatt, M.D.

10. A Controlled Trial of Renal Denervation for Resistant Hypertension. Dee-
pak L. Bhatt, M.D et al. for the SYMPLICITY HTN-3 Investigators. N Engl J
Med 2014;370:1393-401.

11. HEAT PPCl (Heparina vs. Bivalirudina en PPCI). ACC 2014. Presentacién
oral, Adeel Shahzad, M.D'y Rod Stables, M.D. (PI), del Liverpool Heart and
Chest Hospital, Liverpool, UK.



Caso Clinico

Cierre percutaneo de comunicacion interauricular
tipo ostium secundum en paciente con nacimiento
andémalo de la arteria circunfleja originada en el seno
coronariano derecho con recorrido retroadrtico

Percutaneous occlusion of interauricular septal defect in a patient with

anomalous left circumflex artery

Lucas Mas', Cristian Calenta’, Pedro Zangroniz', Alejandro Peirone?, Claudio Bonini?

RESUMEN

La CIA es la cardiopatia congénita detectada con mayor frecuencia en adultos. El cie-
rre percutdneo es una alternativa segura y eficaz. Presentamos un paciente con CIA
tipo ostium secundum al cual le realizamos cierre percutaneo. El andlisis con ETE in-
traprocedimiento y la coronariografia selectiva permitié diagnosticar el nacimien-
to anémalo de la arteria circunfleja desde el seno coronariano derecho con recorri-
do retroadrtico en relacion al borde anterosuperior del defecto. Este hallazgo es una
potencial contraindicacién del implante ya que se puede comprometer el flujo del
vaso retroadrtico. Guiados por ETE, angiografia y electrocardiografia, pudimos llevar
a cabo la oclusion del defecto. El seguimiento alejado demostrd la no afectacion de
la misma.

Palabras claves: comunicacion interauricular; anomalias coronarias; cierre percutdneo

ABSTRACT

ASD is the most frequently detected congenital heart disease in adult patients. Per-
cutaneous closure is a safe and effective treatment option. We present a patient with
an ostium secundum type atrial septal defect in whom we performed percutaneous
closure. Intraprocedural TEE analysis and selective coronary angiography allowed the
diagnosis of an anomalous origin of the circumflex coronary artery originated from
the right coronary sinus with a retroaortic course in relationship with the anterosu-
perior rim of the defect. This finding is a potential contraindication for device implan-
tation because it can compromise the flow of the retroaortic coronary vessel. Guided
by TEE, angiography and electrocardiography, we were able to perform the percu-
taneous ASD closure properly. Long term follow up showed an uneventful course.

Key words: atrial septal defect; coronary artery anomaly; percutaneous closure
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INTRODUCCION

Las anomalias congénitas de las arterias coronarias son
infrecuentes. La incidencia es del 1.69% de los estudios
angiograficos. El nacimiento de la arteria circunfleja
desde la arteria coronaria derecha o en el seno corona-
riano derecho con recorrido retroadrtico, tiene una in-
cidencia del 0.67% de todas las anomalias coronarias.

Por otra parte, la comunicacién interauricular (CIA)
es la cardiopatia congénita mas frecuentemente obser-
vada en el adulto, con una prevalencia del 40% y con
predominio en el sexo femenino. Durante las dos pri-
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meras décadas de la vida, los pacientes suelen estar
asintomdticos. Luego de los 20 afos, el 50% tiene algu-
nos sintomas y a partir de la sexta década, el 100% pre-
sentan sintomas signiﬁcativos.

El cierre percutdneo es una alternativa a la cirugfa en pa-
cientes seleccionados, siendo una técnica segura y eficaz.
La asociacién de CIA y nacimiento anémalo de una de
las arterias coronarias con recorrido retroadrtico es atin
mds infrecuente, adquiriendo relevancia clinica debido a
que el borde anterosuperior del defecto septal se encuen-
tra en estrecha relacién con la arteria andmala.

Esta situacion se plantea como posible contraindicacion
para cierre percutdneo debido al riesgo de comprometer
a la arteria coronaria lo cual puede manifestarse con is-
quemia miocdrdica, arritmia o muerte stbita.

REPORTE DE UN CASO CLINICO

Paciente masculino de 18 afos y 90 kg de peso, sin antece-
dentes cardiovasculares personales y familiares. Sintoma-
tico por disnea en clase funcional I de 1 afio de evolucién.



214 Lucas Mas, Cristian Calenta, Pedro Zangroniz, Alejandro Peirone, Claudio Bonini

Figura 1. Imagen de ETE preprocedimiento. Corte medioesofdgico a 0° en vis-
ta de 4 cdmaras focalizado en auricula derecha y septum Interauricular. Se ob-
serva el defecto interauricular como asf también en su borde anterosuperior,
una imagen hipoecoica lineal compatible con el recorrido retroadrtico de un
vaso coronario (flecha blanca).

Exdmen fisico: R2 desdoblado fijo. Soplo sistdlico 3/6
en foco pulmonar. Auscultacién pulmonar normal.
Pulsos periféricos conservados.

Electrocardiograma: Ritmo sinusal. Sobrecarga auri-
cular derecha.

Teleradiografia de térax: Leve aumento de la silue-
ta cardfaca, con prominencia de la arteria pulmonar y
leve redistribucién de flujo.

Ecocardiograma Doppler color transtoricico (ECO)
informa CIA tipo ostium secundum de 19 x 18 mm,
dilatacién leve de cavidades derechas y presion de arte-
ria pulmonar normal, confirmado esto tltimo por eco-
cardiograma transesofigico (ETE) el cual también ob-
serv6 bordes suficientes del defecto para intentar cie-
rre percutaneo.

Bajo anestesia general, el ETE intraprocedimiento
mostré una CIA de 22 x 19 mm con bordes adecuados.
Se detecta una anomalfa no diagnosticada previamen-
te. Se observa imagen hipoecoica con recorrido retroa-
drtico sugestivo de nacimiento andmalo de una arteria
coronaria. (Figura 1)

Por este motivo se realiza coronariografia selectiva
confirmando el nacimiento anémalo de la arteria cir-
cunfleja en el seno coronariano derecho con recorrido
retroadrtico. (Figura 2)

Continuamos con las mediciones de la CIA para ree-
valuar su cierre percutdneo. Se avanzd baldn elastomé-
rico para medir el tamafio distendido de la CIA. Se
posiciona y se insufla utilizando la técnica de “stop-
flow” para medir la indentacién en el mismo. El defec-
to midié 24.8 mm tanto por ETE como por radiosco-
pia. Luego de esta valoracion se decide continuar con el
procedimiento.

Se posiciond vaina de Mullins (10F) en auricula iz-
quierda y se avanzé un dispositivo Amplatzer® (St
Jude-AGA Mn, USA) de 26 mm de cintura desple-
gando ambos discos en forma habitual. Luego de
comprobar su correcta posicidn realizando test de

Figura 2. Angiografia coronaria selectiva en proyeccion oblicua anterior iz-
quierda demostrando el origen anémalo de la arteria circunfleja originada en
el seno adrtico derecho con recorrido retroadrtico.

Figura 3. Angiografia coronaria selectiva en proyeccion oblicua anterior de-
recha. Se confirma la no afectacion del recorrido de la arteria circunfleja pre-
viamente a la liberacidn del dispositivo oclusor.

estabilidad septal (maniobra de Minnesota), se rea-
liz6 arteriografia selectiva de la arteria circunfle-
ja corroborando que el dispositivo in situ no distor-
sionara ni comprimiera a esta tltima. (Figura 3). El
monitoreo electrocardiogrifico tampoco presentd
cambios para isquemia, por lo que se procedid a li-
berar el dispositivo.

El paciente fue derivado a la Unidad Coronaria por
24 hs. Se le realizd ecocardiograma Doppler color
transtordcico y teleradiografia de térax antes del
alta. Ambos estudios fueron normales.

A 3y 6 meses de seguimiento se realizé un ecocar-
diogama Doppler color, que mostré la normoposi-
cidn del dispositivo sin flujo residual y ECG/Hol-
ter que descartaron arritmias y signos de isquemia
miocardica.

A los 7 meses de se realizd una Tomografia Multislice
(TAC MS) con el objetivo de demostrar la estrecha re-
lacién del dispositivo con la arteria coronaria circun-
fleja con recorrido retroadrtico. Se comprobd la correc-
ta posicion del dispositivo y la no compresién ni distor-
sion de la arteria circunfleja. (Figura 4)
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Figura 4. Imagen de TAC Multislice durante el sequimiento. Se observa la estrecha relacion del dispositivo oclusor implantado (flecha negra) con la arteria circun-
fleja con recorrido retroadrtico descartdndose compromiso en el recorrido de esta dltima (flecha blanca).

A los 14 meses se realiza una Prueba Ergométri-
ca Graduada la cual informa buena capacidad fun-
cional al méximo esfuerzo y sin alteraciones
electrocadiograficas.

El paciente no presenta signos ni sintomas isquémicos
a 24 meses de seguimiento post-procedimiento.

DISCUSION

El tratamiento de la CIA es muchas veces motivo de
discusién. El cierre percutdneo es el método de elec-
cién en 1) defectos de tipo Ostium Secundum, 2) dis-
metro menor o igual a 40 mm, 3) QP/QS igual o ma-
yor a 1,5:1, 4) dilatacién y sobrecarga de volumen de
VD, 5) distancia de los margenes mayor o igual a 5 mm
(a seno coronario, valvula AV, vena pulmonar superior
derecha y aorta) y, 6) sospecha de embolia paradojal en
pacientes con stroke criptogénico

Dentro de las contraindicaciones se mencionan: otra
cardiopatfa congénita que requiera intervencién qui-
rirgica concomitante; CIA tipo Ostium Primum o
Seno Venoso; peso menor a 8 kg; procesos infeccio-
sos locales o sistémicos; hipertension arterial pulmo-
nar con cortocircuito bidireccional o derecha izquier-
da, o resistencia vascular pulmonar mayor a 7 unida-
des Woods.

ELETE tiene un rol fundamental ya que valora los bor-
des del defecto con estructuras vecinas (venas pulmo-
nares, seno coronario, venas cavas, aorta, valvulas au-
riculo-ventriculares) para definir la conducta terapéu-
tica, ya que si éstos son mayores a 5 mm el cierre percu-
tdneo es recomendable. Durante el procedimiento de
cierre percutdneo, el ETE demostrard la anatomia del

defecto, descartard defectos multiples y la distancia de
separacion entre los mismos, colaborard en la seleccidon
del dispositivo, controlard su posicionamiento durante
y después de la liberacién y finalmente descartard cor-
tocircuitos residuales significativos.

Como se demuestra en este caso clinico, es esencial un
cuidadoso y exhaustivo estudio ecocardiografico en
busca de anomalias asociadas a la CIA que deben ser
tenidas en cuenta a la hora de decidir y llevar a cabo el
cierre percutaneo.

El origen andémalo de la circunfleja en el seno derecho
y con recorrido retroadrtico puede estar asociado a la
CIA. El implante de un dispositivo oclusor puede pro-
vocar la compresion extrinseca y/o distorsion del vaso
andémalo. Si una alteracién anatémica o funcional del
vaso coronario ocurriese luego del cierre percutdneo
del defecto, puede manifestarse mediante la aparicidon
de angina de pecho, sincope y arritmias hasta la ocu-
rrencia muerte subita.

En nuestro caso fue importante el hallazgo de la ano-
malfa coronaria en el ETE intraprocedimiento y la
confirmacidn angiogréfica, previo al implante del dis-
positivo, ya que de no ser advertida, puede ser la cau-
sa de una severa complicacion. Es mandatorio evaluar
el borde anterosuperior del defecto y su relacién con la
arteria andmala con recorrido retroaértico. Si el bor-
de es suficiente, el dispositivo puede implantarse si no
s¢ observa compresién coronaria en la angiografia de
control previa a su liberacién. La angiografia post im-
plante, un ECG normal durante el procedimiento y las
imdgenes del seguimiento con TAC MS, confirmaron
la no afectacién del vaso anémalo. Ademds la prucba
de esfuerzo realizada fue negativa para isquemia.
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CONCLUSION

El cierre percutdneo de una CIA tipo ostium secun-
dum asociado al nacimiento anémalo de la arteria cir-
cunfleja con recorrido retroadrtico, fue eficaz y seguro
realizando un detallado andlisis mediante ETE, ECG
y angiografia previa al implante del dispositivo.
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Reporte de caso clinico de arteritis de Takayasu

Takayasu arteritis

Roberto Vazquez', German Guglieri, Gustavo Sosa Mangano, Gonzalo Calvo, Juan Carlos Olmos

RESUMEN

La arteritis de Takayasu es una aortopanarteritis inflamatoria cronica de etiologia des-
conocida que afecta la Aorta y sus principales ramas de division. La presentacion cli-
nica puede ser variada dependiendo de la afeccion arterial. El diagndstico se realiza
a partir de criterios clinicos. En esta presentacion se describe el caso de una paciente
de 40 afios de edad, sin habitos téxicos ni medicamentosos, consulta a médico ge-
neralista para control clinico, asintomatica y se diagnostica dicha arteritis. Se descri-
be su seguimiento a 4 afos con tratamiento médico siendo una alternativa posible.

Palabras claves: arteritis de takayasu, oclusiones arteriales, aneurismas arteriales.

ABSTRACT

Takayasu arteritis is a chronic of unknown etiology that affects the aorta and its main
branches with inflammatory aortopanarteritis. The clinical presentation may be va-
ried depending on the vascular territory. Diagnosis is based on clinical criteria. In
this paper the case of a 40 year old without toxic habits, she was assisted by general
practitioner for clinical, asymptomatic and diagnosed that arteritis. We described four
year follow up with medical treatment as it’s being a possible alternative.

Key words: takayasu arteritis, arterial occlusion, arterial aneurism.
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INTRODUCCION

La arteritis de Takayasu (AT) es una aortopanarteritis
inflamatoria crénica de etiologia desconocida que afec-
ta la Aorta y sus principales ramas, se observa predo-
minantemente en mujeres jévenes de origen asidtico asi
como también en México ¢ India.

AT fue descripta en el aio 1908 por el oftalmdlogo japo-
nés Dr. Mikito Takayasu, en una mujer de 21 afios con ca-
taratas y anastomosis arteriovenosas en espiral alrededor
de la papila éptica. Los colegas de Takayasu describieron 2
enfermas con similares hallazgos oculares quienes presen-
taban ademds ausencia de pulsos radiales. Esta entidad ha
sido denominada con una variedad de términos que enu-
meran sus caracterfsticas: Sindrome del arco adrtico, en-
fermedad sin pulsos, coartacion revertida, tromboartopa-
tia obstructiva y arteritis de la mujer joven. !

Sus manifestaciones clinicas dependen de las arterias
afectadas.

CASO CLiINICO

Paciente de 40 aos de edad, consulta a médico gene-
ralista para control clinico. Historia de varios afios de
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evolucién con cifras de presién arterial que no supera-
ban los 70 mmHg de sistélica en ambos miembros su-
periores (MMSS).

Presentaba disminucién de los pulsos radiales bilatera-
les, presion arterial disminuida en ambos MMSS con
60/40 mmHg en ambos brazos, presién arterial en
MMII 160/90 mmHg y ausencia de pulso carotideo
izquierdo. Laboratorio: VSG: normal, urea y creatini-
na normales. Electrocardiograma normal. Radiogra-
fia de Térax: aorta elongada. Ecocardiograma doppler
color: dilatacién leve de raiz de aorta, sin insuficiencia
valvular ni signos de HTP. Ecografia doppler color de
vasos del cuello: ausencia de flujo en cardtida primiti-
va izquierda y obstruccién severa de cardtida derecha.
Angiografia arterial: Muestra a nivel del arco supra Adr-
tico ausencia de arteria subclavia izquierda, ausencia de
arteria subclavia derecha y ausencia de cardtida primiti-
va izquierda. Dilatacién aneurismdtica del cayado adrti-
co. Obstruccidn severa de arteria carétida interna derecha
(Figura 1y 2). A través de arteria vertebral derecha pre-
senta por el poligono de Willis circulacién vertebral iz-
quierda retrograda dando circulacién a la arteria subcla-
via izquierda. A nivel del abdomen estrechez leve infra re-
nal aortica seguida de aneurisma a6rtico abdominal. Obs-
truccién moderada de arteria renal izquierda (Figura 3).
Se realizé una angioresonancia magnética nuclear a los
4 afios del diagnostico (Figura 4). La paciente recibié
tratamiento con corticoides durante dos afios luego del
cual abandono sin razén aparente. Evoluciond favo-
rablemente continuando asintomadtica hasta la fecha,
cuando ya transcurrieron 5 afos de su diagnostico.
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Figura 1. Oclusion completa de arteria carctida izquierda, arteria subclavia
izquierda y arteria subclavia derecha. Aneurisma de aorta ascendente.

Figura 3. Obstruccion severa de arteria renal izquierda, estrechez adrtica in-
frarrenal con posterior dilatacién aneurismdtica.

DISCUSION

La enfermedad de Takayasu es una arteriopatia créni-
ca no aterosclerdtica, que afecta la aorta y ramas prin-
cipales de mujeres jévenes en la segunda década de la
vida. Anatomopatoldgicamente se manifiesta en forma
de fibrosis de las tres paredes arteriales y puede invadir
estructuras adyacentes.

Esta es responsable de estenosis, oclusiones y aneuris-
mas. Las manifestaciones clinicas variaran en funcién
del tipo de afectacidn y los segmentos que abarque, y
se observard un patrén geogréfico en su distribucion.”
Aunque su etiologia se desconoce todavia, se han plan-
teado teorfas autoinmunes, infecciosas y genéticas. Es-
tudios recientes han observado asociaciones familiares

Figura 2. Obstruccion severa de arteria cardtida primitiva derecha.

Figura 4. Oclusion completa de arteria cardtida primitiva izquierda, arteria
subclavia izquierda y arteria subclavia derecha. Obstruccion severa de arteria
renal izquierda, estrechez adrtica infrarrenal con posterior dilatacion aneuris-
mdtica. Cuatro afos de sequimiento.

con diferentes alelos, que pueden explicar las variacio-
nes en la forma de presentacidn clinica en funciéon de la
situacion geogréfica.” También se ha observado un au-
mento de los anticuerpos anti endoteliales en pacien-
tes afectos de AT, lo que ha reforzado la teoria autoin-
mune. La teorfa infecciosa: se ha vinculado con la fie-
bre reumadtica, infecciones estreptocdcicas, artritis reu-
matoide y otras enfermedades coldgenas con afeccidn
vascular.?

La evolucién de la enfermedad presenta 2 fases: la pri-
mera, aguda o pre isquémica, se caracteriza por cli-
nica sistémica de malestar, fiebre, astenia, sudacién
y artralgias, que preceden a la aparicién de sintomas
localizados; la segunda fase, isquémica o crénica, que
suele aparecer afios més tarde, produce clinica de is-
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Criterio Definicion S E
1. Edad al inicio de la enfermedad | Desarrollo de los sintomas o hallazgos relacionados con la arteritis de Takayasu a los 40 95.2% 68.1%
igual 0 <40 afos anos o antes
2. Claudicacion de extremidades | Desarrollo o empeoramiento de fatiga o malestar en musculos de | o mas extremidades 51.6% 93.3%
con el ejercicio, especialmente de las extremidades superiores
3. Disminucion del pulso de arte- | Disminucion de los latidos de una o ambas arterias braquiales 74.1% 95.7%
rias braquiales
4. Diferencia de presién arterial > | Diferencia > 10 mm Hg de la presién sistolica entre ambas extremidades 74.1% 95.7%
10 mm Hg
5. Soplo en la subclavia o aorta Soplo audible en la auscultacion de una o ambas subclavias o aorta abdominal 80.7% 95.2%
6. Arteriografia anormal Arteriografia con estrechamiento u obstruccién de toda la aorta, sus ramas primarias o 96.8% 78.5%
grandes arterias de la extremidades superiores e inferiores, no debida a arterioesclero-
sis, displasia fibromuscular o causas similares; cambios usualmente focales y segmentales

Tomados de Arend W. Arthritis Rheum 1990: 33: 1129- 1134. S = sensibilidad E = especificidad

quemia de la regién que depende de la arteria afecta-
da. Tres cuartas partes de los pacientes presentan una
remision total de la sintomatologia, la también llama-
da fase de inactividad, y hasta un 33% de los pacien-
tes no presentardn sintomatologia de fase aguda.’ El
hallazgo mds frecuente es la presencia de un soplo ca-
rotideo tras la exploracidn fisica, asociado a la pérdi-
da de pulsos.® Clinicamente se caracteriza por pul-
sos disminuidos o ausentes, soplos, hipertensidn arte-
rial sistémica, insuficiencia adrtica, afectacidén neuro-
légica e hipertensién pulmonar. No hay datos de la-
boratorio especificos de la enfermedad de Takayasu y
el diagndstico definitivo se establecerfa con el estudio
histopatoldgico del vaso afectado, pero, dada la evi-
dente complejidad de su obtencidn, se han propuesto
unos criterios diagndsticos.

Existen diferentes criterios diagndsticos, pero en este
caso se utilizaron los del American College of Rheu-
matology,” que son: edad de inicio inferior a 40 afios,
claudicacién de las extremidades, disminucién del
pulso de la arteria humeral, diferencia de presién de
mis de 10 mmHg, soplo sobre las arterias subcla-
vias o aorta y arteriografia anormal; para establecer el
diagndstico es necesaria la presencia de al menos 3 de
los 6 criterios. Tabla 1

Para propésitos de clasificacidn se dice que un pacien-
te tiene AT si al menos 3 de los 6 criterios estdn pre-
sentes. La presencia de cualquiera de 3 o mds crite-
rios tiene una sensibilidad de 90.5% y una especifici-
dad de 97.8 %.

La panaortografia es esencial para el diagnéstico y
clasificacién del tipo y los sitios de lesiones.” Numa-
no y colaboradores han subdividido la enfermedad de
acuerdo con la localizacién de los trastornos.

o Tipo I: compromiso de ramas supra adrticas del
arco adrtico.

e Tipo IT a: compromiso de la aorta ascendente y el
arco adrtico con sus ramas.

e Tipo II b: compromiso de la aorta ascendente,
el arco aértico con sus ramas y la aorta toricica
descendente.

e Tipo III: compromiso de la aorta tordcica descen-
dente, abdominal y/o las arterias renales.

e TipoIV: compromiso de aorta abdominal y/o arte-
rias renales.

e Tipo V: combina los tipos II b y IV. La afectacién
de las arterias coronarias o pulmonares se designa-
ria C+ o P+

Las 4 principales complicaciones descritas por Ishi-
hawa [10] son la retinopatia, la hipertensién arterial
secundaria, la insuficiencia aértica y la formacién de
aneurismas; su presencia determina el prondstico, ya
que en ausencia de complicaciones en AT se asocia a
una supervivencia del 100% a los 5 afios de seguimien-
to, siendo menor en el caso de la enfermedad complica-
da. La causa principal de mortalidad en estos pacientes
es el accidente vascular cerebral y la insuficiencia car-
diaca.'’ El tratamiento principal de la enfermedad de
Takayasu incluye los corticoides y los inmunodepreso-
res. Aproximadamente la mitad de los pacientes res-
ponde al tratamiento con corticoides sistémicos, y en
los que no responden se debe iniciar tratamiento con
inmunodepresores (el mds utilizado es el metotrexato,
aunque se han descrito casos con micofenolato mofe-
tilo). El tratamiento intervencionista de revasculariza-
cién deberia reservarse para los casos con hipertension
o estenosis de la arteria renal, claudicacién limitante de
las extremidades, enfermedad cerebro vascular o coro-
naria e insuficiencia valvular adrtica; habitualmente se
recomiendan las técnicas de bypass mejor que la angio-
plastia transluminal percutdnea, a pesar de que se han
publicado casos en que se ha utilizado con éxito esta
técnica.?

CONCLUSION:

Esta paciente cumple con criterios de enfermedad de
Takayasu patologia rara en nuestro pais y también
poco diagnosticada. Durante estos 5 afos de segui-
miento dicha paciente continua asintomdtica cum-
plié solamente tratamiento farmacoldgico con corti-
coides (prednisona) durante 2 afos luego de los cua-
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les no concurrid a la consulta. Actualmente se encuen-
tra asintomdtica con valores de laboratorio normales
sin signos de actividad inflamatoria (proteina ¢ reac-
tiva y eritrosedimentacién normal). Si bien estdn des-
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Tratamiento endovascular de pseudoaneurisma
roto de aorta abdominal luego de litotricia

extracorporea

Endovascular aortic pseudoaneurism after extracorporeal lithotripsy

Luciano Chiaramonte', Hernan Acosta', Carmelo Bitonte', Lorena Villagra'

RESUMEN

Se describe un paciente de sexo masculino de 64 afos de edad al que tres semanas
previas se le realizo litotricia extracorpdrea. Ingresé por dolor abdominal persisten-
te y shock hipovolémico. La Tomograffa demostré un hematoma retro peritoneal y
un pseudoaneurisma de aorta abdominal. Se efectué tratamiento endovascular , im-
plantando dos stents balon-expandibles cubiertos con PTFE (Cheatham-Platinum
Stent - Numed ®), en forma telescopada para asegurar la cobertura de la ruptura . El
paciente requirié internacion prolongada pero con una evolucion favorable, sin nue-
vas intercurrencias. Conclusion: Las técnicas endovasculares nos brindan una alter-
nativa eficaz y segura para el tratamiento del pseudo aneurisma roto.

Palabras claves: pseudoaneurisma de aorta abdominal, stent recubierto, litotricia ex-
tracorpdrea.

ABSTRACT

A 64-year-old-man was admitted to the hospital with severe abdominal pain and
hypovolemic shock, three weeks before the patient was treated with extracorporeal
shock wave lithotripsy. CT scan showed a retroperitoneal hematoma and a pseudo
aneurysm of infrarenal abdominal aorta. An endovascular treatment was performed,
two balloon expandable stents, PTFE covered (Cheatham-Platinum Stent - Numed ©),
were telescopically implanted to assure complete coverage of the rupture.

The patient required prolonged hospital stay but its outcome was favorable without
new Intercurrences. Conclusion: Endovascular repair is a safe and effective treatment
for ruptured abdominal aortic pseudo aneurysm.

Key words: aortic pseudo-aneurysm, stent graft, extracorporeal lithotripsy.
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INTRODUCCION

La ruptura de aorta abdominal estd generalmente vin-
culada al aneurisma aterosclerdtico, siendo el riesgo de
esta mds frecuente cuanto mayor es el didmetro y de-
pende en alguna medida también de su morfologia, ya
que los aneurismas saculares tienen una tendencia a la
ruptura més precoz que los fusiformes .

Los pseudoaneurismas tienen etiologia diferente de la
ateroesclerosis, relacionandose habitualmente al trau-
ma, ya sea este penetrante o cerrado y afectan estruc-
turas vasculares habitualmente normales. Otras etiolo-
glas son las infecciones peri vasculares de érganos di-
gestivos y las complicaciones de la cirugfa reparadora
de la aorta abdominal.

Es una entidad de evolucidn catastréfica ya que la mor-
talidad luego de la ruptura es de aproximadamente un
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Figura 1. Tomografia de aorta abdominal. A. Corte axial: hematoma retro
peritoneal y perirrenal izquierdo. B. Corte coronal: saco del pseudoaneurisma
por debajo de la arteria renal izquierda.
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Figura 2. Aortograma abdominal: aorta de calibre normal; por debajo de la arteria renal izquierda se observa el saco bilobulado del pseudoaneurisma (flecha).

80%, un tercio de las cuales pueden producirse antes
del arribo al hospital.!

PRESENTACION DEL CASO

Paciente de sexo masculino de 64 anos de edad con ante-
cedentes de hipertension arterial. Tres semanas previas a
la consulta se le realizé una sesién de litotricia extracor-
porea debido a litiasis pielocalicial del rindén derecho.
Ingresé a Unidad Coronaria por dolor abdominal per-
sistente, al momento de la admisién presentaba para-
metros de shock hipovolémico con hipotension arterial
y palidez generalizada, deterioro del sensorio y oliguria.
Se realizé6 TC de Abdomen con contraste que mos-
tré una aorta abdominal de calibre normal (didmetro
28 mm a nivel infra renal), un gran hematoma que
comprometia retro peritoneo, la celda renal izquierda
y el psoas homolateral. A 38mm por debajo de la ar-
teria renal izquierda presentaba una dilatacidn sacu-
lar compatible con un pseudo aneurisma que conec-

taba con la luz vascular a través de un cuello angos-
to (Figura 1).

Se realizd aortograma abdominal, que mostrd que el si-
tio de efraccion se encontraba a 4.5 cm por debajo de la
arteria renal izquierda y que la longitud de la misma era
de 3,5 cm (Figura 2).

Dada la gravedad del cuadro se decidi6 su resolucién en-
dovascular. Se efectud abordaje femoral derecho percu-
tdneo con introductor 14Fr. y se implantd de un stent
balén expandible de platino, cubierto con PTFE (Chea-
tham - Platinum Stent - Numed °) de 45 mm de longi-
tud, montado sobre un balén de 24mm de didmetro en
el segmento més proximal de la lesion, finalmente para
asegurar la correcta cobertura del cuello del pseudoa-
neurisma se implantd en forma telescépica un segundo
stent de iguales dimensiones en el segmento inferior. En
el aortograma de control se constatd el correcta aposi-
ci6én con adecuado sellado de la fuga de material de con-
traste (Figura 3).

El paciente requiri6 una internacién prolongada (14
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dfas) para recuperarse de las complicaciones vinculadas
al sangrado masivo pero sin nuevas intercurrencias. Un
eco Doppler de aorta abdominal realizado alas 48 hs del
procedimiento mostrd ausencia de flujo en el exterior de
las prétesis.

En el seguimiento a tres meses mantuvo una evolucion
favorable, se mantuvo asintomdtico, una nueva Ecogra-
fia de control mostrd sefial normal en aorta y ambas ilfa-
cas, sin evidencia de flujo en el saco del pseudoancuris-
ma (Figura 4).

DISCUSION

Existen reportes de que pacientes con aneurisma de aor-
ta abdominal, severa calcificacién de la pared o ambos
hallazgos simultdneamente, pueden presentar la ruptu-
ra de la aorta abdominal en forma tardia (entre 3y 12 se-
manas), luego de la practica de litotricia extracorpérea.”?
En el presente caso se observé que la complicacion se de-
sarrolld en un paciente cuya aorta no aparentaba sufrir
ninguna de las condiciones antes mencionadas.
El registro IMPROVE “ que comparé en forma rando-
mizada, los resultados entre la cirugfa convencional y el
tratamiento endovascular en pacientes con aneurisma
de aorta abdominal roto, reporta una mortalidad a 30
dias similar entre ambas estrategias (37.4%, vs 35.4% P
= 0.73), con reduccién de la estadia en unidades criticas
(6.3 vs 4.2 dias) y hospitalaria (12.2 vs 9.8 dfas) con el
tratamiento endovascular.
Existen publicaciones sobre ¢l uso de prétesis expandi-
bles por balén en el tratamiento de las lesiones traumé-
ticas de la aorta fundamentalmente en la edad pedidtri-
a ), pero la mayorta de los reportes de casos en la edad
adulta s refieren al uso de prétesis auto expandibles. ©)
Una limitacién de estas nuevas técnicas es la dificultad
para el acceso inmediato a este tipo de dispositivos, debi-
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Figura 4. Eco Doppler de aorta abdominal. Corte longitudinal de aorta a ni-
vel infrarrenal que evidencia didmetros y velocidades normales hasta la bifur-
cacion, sin flujo a través de la prétesis.

do a su alto costo, diversidad de medidas y modelos, ade-
més de la escasa posibilidad de stock institucional. Dada
la escasa ventana de tiempo que otorga la gravedad de es-
tos cuadros, hacen que se deba utilizar la prétesis que se
encuentra disponible y no aquella que se considera como
la m4s recomendable.
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CONCLUSION

Si bien el abordaje quirtirgico es el tratamiento conven-
cional, el desarrollo de las técnicas endovasculares pro-
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miento habitual.

5. Goldstein BH. Percutaneous balloon- expandable covered stent implan-
tation for treatment of traumatic aortic injury in children and adolescents
Am J Cardiol 2012 Nov 15;110(10):1541-5.

6. Tshomba Y, On-label use of commercially-available abdominal endo-
grafts for para-anastomotic aneurysms and pseudoaneurysms after
infrarenal abdominal aortic aneurysm open repair. Eur J Vasc Endo-
vasc Surg. 2013 Dec;46(6):657-66.



Carta del Presidente del CACI

Carta del Presidente del CACI

Estimados amigos, cuando me propusieron escribir acerca de lo que el Colegio estd haciendo mediante edi-
toriales, dudé mucho de la conveniencia o no de que en una revista cientifica, como es la Revista Argentina
de Cardioangiologia Intervencionista, se incluyan editoriales no relacionados con temas médicos. Finalmen-
te, me decidi a hacerlo porque es una nueva forma de llegar a ustedes acrecentando la comunicacién y poner
en vuestro conocimiento el rumbo que el Colegio va tomando.

El CACI es una institucién joven y, como tal, ain tiene mucho por hacer. El mds visionario de nosotros
nunca se hubiera imaginado el Colegio que hoy tenemos: nuestra sede y las numerosas actividades que desa-
rrollamos es una muestra de ello. Claramente, se destacan la actividad cientifica y educacional, lo gremial es
una cterna deuda con el socio, pero el Colegio es mucho mds.

Si bien tenfamos claro los objetivos prioritarios y conociamos el enorme desafio que se nos presentaba, la
idealizacién con la que habfamos asumido pronto se esfumé ante la realidad de la gestién. El mismo dia de
asumir debimos afrontar el primer problema y apostar por una frase muy conocida, que dice: “toda dificul-
tad es una oportunidad”, y asi lo tomamos. Esta inesperada situacion exigfa un compromiso para buscar so-
luciones a los reclamos gremiales planteados desde la ciudad de Cérdoba y para ello, luego de un cuidadoso
andlisis de la situacion, vimos que la solucién podria ser reorganizar el mapa politico del CACI eliminando
las regiones y creando estructuras provinciales (llamadas consejos o delegaciones provinciales del CACI),
con el fin de dar vida a un reclamo largamente postergado, cual es nuestra actividad gremial. Estas nuevas
estructuras provinciales tendrian la capacidad de formular sus propios reglamentos de funcionamiento con
fines sélo gremiales y con representatividad en el Colegio. Al crear estos nuevos organismos desde el CACI,
les darfamos autonomia para actuar en defensa de la practica ante los entes financiadores locales, respalda-
dos siempre por el CACI, pero para ello debemos modificar nuestro estatuto, eliminar las regiones y crear
los consejos o delegaciones provinciales y de Capital.

Por lo tanto, tenemos el desafio de estar a la altura de las circunstancias, hacer una correcta lectura de lo que
el Colegio y nuestros socios necesitan y/o quieren, adaptarnos a los nuevos tiempos y hacer los cambios ne-
cesarios que nos impulsardn a sobrellevar con firmeza todas las dificultades que aparezcan. En este punto,
es muy importante mantener viva la llama del sentido de pertenencia; debemos estar convencidos de que el
Colegio somos TODOS nosotros, cada uno de ustedes sefiores socios, y que todos nuestros problemas, es-
pecialmente los mayores, podrdn tener alguna solucién sélo si trabajamos juntos, unidos y por un objetivo
comun.

Sin tiempo para la nostalgia, répidamente comenzé el afo, con una sucesién de actividades desafiantes, pri-
mero ¢l Congreso SOLACI, luego nuestra sesion en el PCR, el Simposio GACI-CACI en la FAC, ¢l ingre-
so de la Carrera UBA-CACI y los compromisos que atin quedan (TCT, SAC y nuestro congreso de Merlo -
San Luis) desde lo cientifico.

Hemos pasado y estamos viviendo una serie de hechos que nos hicieron pensar en algunas medidas de fondo
que creemos que debemos tomar para lograr los objetivos propuestos.

Dr. Arturo Ferndndez Murga
Presidente del CACI
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Reglamento de Publicaciones de la Revista
Argentina de Cardioangiologia Intervencionista

Publications rules Argentine Journal of Interventional Cardioangiology

La Revista Argentina de Cardioangiologia Interven-
cionista (RACI) es una publicacién trimestral edi-
tada por el Colegio Argentino de Cardioangidlo-
gos Intervencionistas (CACI) con objetivos asen-
tados en la divulgacién de material cientifico y
educativo para la especialidad. La distribucién na-
cional es gratuita y estd dirigida a cardioangidlo-
gos intervencionistas, cardidlogos clinicos y pedid-
tricos, radidlogos, neurdlogos, técnicos en hemodi-
namia y especialidades afines. La publicacion es de
tipo impresa y electrénica (www.caci.org.ar).

Los principios editoriales de la revista se basan en
los Requisitos de Uniformidad para los Manuscri-
tos enviados a Revistas Biomédicas (Uniform Re-
quirements for Manuscripts Submitted to Biomedi-
cal Journals) redactados por el Comité Internacio-
nal de Editores de Revistas Médicas (International
Committee of Medical Journal Editors - ICMJE) en
su mds reciente actualizacidn, disponible en www.
icmje.org.

Los articulos enviados deben ser originales, y en
caso de que éstos hayan sido publicados de forma
parcial en otras revistas cientificas, deberd aclarar-
se al pie de la primera pdgina, junto con la cita bi-
bliografica del lugar en donde se publicé. El Comi-
té Editor evaluard los trabajos y serd el encargado de
enviarlos a un arbitraje externo. Asimismo tendré la
facultad de introducir, con el consentimiento de los
autores, todos los cambios editoriales exigidos por
las normas gramaticales y las necesidades de edicidn
de la revista. Los Articulos de Revisién y Editoriales
también serdn objeto de la misma revisién.

PRESENTACION GENERAL DEL
MANUSCRITO

Cada articulo debe ser presentado con una prime-
ra pdgina que debe contener: (a) el titulo, informa-
tivo y conciso; (b) los nombres completos de los au-
tores y de las instituciones en que se desempenan;
(c) un titulo abreviado para cabeza de pagina; (d)

el nimero total de palabras del articulo, sin las re-
ferencias bibliograficas; (¢) el nombre y direccién
completa, con fax y direccidon electrénica, del au-
tor con quien se deba mantener correspondencia.
La segunda pdgina debe incluir el resumen (abs-
tract) en espanol y en inglés, con 3-6 palabras cla-
ve al final de éstos con términos incluidos en la lis-
ta del Index Medicus (Medical Subject Headings -
MeSH). Luego, en la tercera pdgina, se debe desa-
rrollar el contenido del manuscrito (véase Prepara-
ciéndel manuscrito), iniciando una nueva pdgina
para cada seccién. Todas las pdginas deben ir nu-
meradas desde la portada.

El envio del articulo (texto, tablas y figuras) debe
realizarse por correo electrénico a revista@caci.
org.ar, con una nota firmada por todos los autores
(véase modelo pdgina web), con la indicacién de la
seccién a que corresponderia el manuscrito y la ase-
veracién de que los contenidos no han sido ante-
riormente publicados.

Quienes figuren como autores deben haber parti-
cipado en la investigacién o en la elaboracién del
manuscrito y hacerse publicamente responsables
de su contenido.

Para cada articulo se permite un miximo de 8 au-
tores, que deben adaptarse a las normas sobre auto-
ria expuestas por la IMCJE. Cada manuscrito reci-
bido es examinado por ¢l Comité Editor y por uno
o dos revisores externos. Posteriormente se notifi-
card al autor responsable sobre la aceptacién (con
o sin correcciones y cambios) o el rechazo del ma-
nuscrito. Aprobada la publicacién del trabajo, la
RACI retiene los derechos de autor para su repro-
duccién total o parcial.

SECCIONES

Articulos originales (véase Preparacién del
manuscrito)

Son trabajos cientificos o educativos de investiga-
cién bdsica o clinica original. Condiciones: a) tex-



to general, hasta 5.000 palabras, incluidas las refe-
rencias; b) resumen, hasta 250 palabras; ¢) tablas +
figuras, hasta 8; ¢) autores, hasta 10.

Articulos de Revision

Son articulos sobre temas relevantes de la especiali-
dad solicitados por el Comité Editor a autores de re-
conocida trayectoria (nacionales o extranjeros). Pue-
de ser escrito por diferentes tipos de médicos (no mas
de 3 autores). Condiciones: idem Articulo Original.

Educacion Basica

Son articulos sobre el manejo racional y protocoli-
zado de diferentes circunstancias que se presentan
en la préctica diaria. Son revisados y consensuados
previamente con especialistas en el tema, y se culmi-
nan con un diagrama de flujo sobre el manejo diag-
néstico y terapéutico de la patologia. Es solicitado
por el Comité Editor. Condiciones: a) texto general,
hasta 2.500 palabras excluyendo referencias; b) resu-
men, hasta 150 palabras; c) tablas + figuras, hasta 6;
d) referencias, hasta 20; €) autores, hasta 4.

Caso Clinico

Es la descripcidon de un caso clinico de caracteris-
ticas inusuales, con su abordaje diagndstico y te-
rapéutico y su resolucién final. Debe acompafarse
de una breve discusién bibliogréfica. Condiciones:
a) texto general, hasta 1.200 palabras; b) resumen,
hasta 100 palabras; ¢) tablas + figuras, hasta 4; d)

referencias, hasta 10; €) autores, hasta 5.

{Como traté?

Bajo el titulo “4Cémo traté?” los autores presenta-
ran un caso desafiante y la descripcién del trata-
miento realizado. El titulo deberd estar incluido
al comienzo del texto, por e¢jemplo “:Cédmo traté
un anecurisma en la descendente anterior?”. Luego
se incluirdn los nombres, apellidos, titulos y lugar
de trabajo de los autores. Deberd indicarse el autor
que recibird la correspondencia, incluyendo su di-
reccion postal y e-mail. Todos los autores deberdn
declarar sus conflictos de interés y, en el caso de no
tenerlos, indicarlo. Texto, figuras y referencias se-
guirdn los criterios del Caso Clinico

Imagenes en Intervencionismo

Son imagenes, no necesariamente excepcionales
pero si ilustrativas, que deben ir acompanadas de
una leyenda explicativa y un breve resumen de his-
toria clinica. Condiciones: a) texto general, hasta
300 palabras; b) sélo 2 figuras originales; c) refe-
rencias, hasta 3; d) autores, hasta 5.

Editoriales
Son andlisis y/o comentarios de temas relevantes

de la especialidad o de la Cardiologia General que
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tuviesen relacién con nuestra especialidad. Siem-
pre serdn solicitados por el Comité Editor a un ex-
perto en el tema. Asimismo, pueden solicitarse co-
mentarios sobre temas no relacionados a un arti-
culo en particular. Condiciones: a) texto general,
hasta 2.000 palabras; b) referencias, hasta 40.

Cartas del Lector

Es una opinidn sobre un articulo publicado en el
ultimo nimero de la revista, el cual requiere un ar-
bitraje realizado por miembros del Comité Edi-
tor. Condiciones: a) texto, hasta 250 palabras; b)
se podré publicar una tabla y/o figura; c) referen-
cias, hasta 5. Se aceptardn solo aquellas cartas en-
viadas dentro del mes de haber salido la versién im-
presa del nimero de la revista donde se publicé el
articulo original.

PREPARACION DEL MANUSCRITO

El articulo debe estar escrito en castellano, en un
procesador de texto Word (Microsoft’) y guarda-
do con extensién *.doc. El tamano de la pdgina
debe ser A4 o carta, con doble espacio interlinea-
do, mirgenes de 25 mm con texto justificado y con
tamaifio de letra de 12 puntos tipo Times New Ro-
man o Arial. Las pdginas se numerarédn en forma
consecutiva comenzando con la portada. El ma-
nuscrito (articulo original) debe seguir la estruc-
tura «IMR D», es decir, Introduccién, Material y
métodos, Resultados y Discusién (véanse las nor-
mas de publicacién ICMJE). Ademds, debe in-
cluir Titulo, Resumen, Conflicto de Intereses y Bi-
bliografia. En algunos casos es necesario agregar
una Conclusién, Agradecimientos y un Apéndi-
ce. Como unidad de medida se utilizara el sistema
métrico decimal, usando comas para los decima-
les. Todas las mediciones clinicas, hematoldgicas y
quimicas deben expresarse en unidades del sistema
métrico y/o Ul Sélo se utilizardn las abreviaturas
comunes, evitdindose su uso en el titulo y en el re-
sumen. La primera vez que se empleen irdn prece-
didas por el término completo excepto que se trate
de unidades de medida estindar.

Las tablas deben presentarse en hojas individuales,
numerandose de forma consecutiva utilizando nu-
meros arabigos (0, 1, 2, etc.) segtin el orden en que
fueron citadas en el texto, con un titulo breve para
cada una de ellas. Todas las abreviaturas de la ta-
bla no estandarizadas deben explicarse. Las notas
aclaratorias deben ir al pie de la misma utilizando
los siguientes simbolos en esta secuencia: %, 1, %, §,
€, #, ete.

Las figuras deben tener formato TIFF, PSD o
JPEG e ir, cada una, en un archivo aparte a 300 dpi
en formato final. Cada una de ellas tiene que es-
tar numerada de forma correlativa junto a la leyen-
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da explicativa en archivo aparte. El tamano usual
de las fotografias debe ser de 127 x 173 mm. Los ti-
tulos y las explicaciones detalladas se colocan en el
texto de las leyendas y no en la ilustracién misma.
Las referencia s bibliogréficas sélo se limitardn a
citar a aquellos articulos originales directamen-
te relacionados con el trabajo, evitindose mencio-
nar articulos de revisién sobre el tema expuesto. Se
enumerardn en las referencias de manera consecu-
tiva con ndmeros ardbigos entre paréntesis. Se in-
cluirdn todos los autores cuando sean seis o0 menos;
si fueran mds, el tercero serd seguido de la expre-
sién «, et al». Los titulos de las revistas serdn abre-
viados segtin el estilo empleado en el Index Medi-
cus. Ejemplos:

1. Registro de Procedimientos Diagndsticos y Terapéuticos
efectuados durante el periodo 2006-2007. Colegio Ar-
gentino de Cardioangidlogos Intervencionistas (CACI).
Disponible en  http://www.caci.org.ar/addons/3/158.
pdf- consultado el 01/01/2009. (Pigina Web.)

2. Magid D], Wang Y, McNamara RL, et al. Relations-
hip between time of day, day of week, timeliness of reper-
fusion, and in-hospital mortality for patients with acu-
te ST-segment elevation myocardial infarction. JAMA
2005;294:803-812. (Revistas en inglés.)

3. Aros E Cunat ], Marrugat J, et al. Tratamien-
to del infarto agudo de miocardio en Espania en el azio
2000. El estudio PRIAMHO II. Rev Esp Cardiol
2003;62:1165-1173. (Revistas en espariol).
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