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EDITORIAL / EDITORIAL

{QUE ES MAS IMPORTANTE PARA UN RESULTADO
FAVORABLE Y SOSTENIDO A LARGO PLAZO POST
ANGIOPLASTIA CORONARIA: EL DISENO DEL STENT,
LA ESTRATEGIA DE REVASCULARIZACION

O LA SELECCION DE LOS PACIENTES?

Alfredo E. Rodriguez

Durante los Ultimos 20 afios en Cardiologfa Intervencionista hemos
presenciado innumerables “progresos” tecnolégicos dentro y fue-
ra de la sala de cateterismo que incluyen nuevos procedimientos
diagndsticos funcionales invasivos y no invasivos.

Flujo funcional de reserva coronaria (FFR), tomografia de coheren-
cia optica (OCT), tomografia multislice coronaria (TMC), TMC con
evaluacion funcional de la lesiones etc. nos han ayudado enorme-
mente a un diagnostico mucho mas selectivo de las lesiones a tra-
tary de la estrategia durante el implante del stent1-5.

Asimismo hemos visto “progresos”en los disefios de los stents libe-
radores de farmacos (DES), ya sea con polimeros durables biocom-
patibles, bioabsorbibles, sin polimero y/o con struts muy finos que
se asocian a menor frecuencia de revascularizacién del vaso trata-
do post implante del stent6-9.

Tanto estudios observacionales como randomizados entre diferen-
tes disefios de DES mostraron mejores resultados de estos nuevos
dispositivos, al igual que con la utilizacion de analisis funcional de
la lesion con FFR.

COMENTARIO EDITORIAL/ EDITORIAL COMMENT

LA ALBUMINA: UNA EXPRESION BIOLOGICA
DE LA FRAGILIDAD

Carlos Ferndndez Pereira

En el estudio de Garmendia y cols.1 el objetivo fue determinar la
prevalencia de hipoalbuminemia y su impacto clinico en pacien-
tes con estenosis aortica severa sometidos a TAVI. Este es un es-
tudio unicéntrico, retrospectivo, se analizaron las caracteristicas
basales de acuerdo con la presencia o ausencia de hipoalbumine-
mia (albumina <3,5 g/dl) con andlisis de sobrevida total median-
te Kaplan-Meier.

Se analizé la capacidad de discriminacién de la albimina para la
prediccion de mortalidad total mediante la curva ROC y el drea bajo
la curva. Se observé una prevalencia de hipoalbuminemia de 18,3%,
y el dato muy importante en este estudio es una mayor mortalidad
total en hipoalbuminémicos (25,5% vs. 6,0%; p=0,002). La albimina
demostré una modesta discriminacién para la mortalidad total, de
0,715,y un punto de mayor discriminacién de 3,81 g/dl.

Los scores de riesgo quirdrgico bien establecidos que utilizamos
habitualmente en candidatos para solicitar TAVl y para estratificar
ese riesgo en pacientes con estenosis aortica severa son el Euro-
pean System for Cardiac Operative Risk Evaluation (EuroSCORE 1
y 2) y el Society of Thoracic Surgeons (ST5)2,3. Estos scores fueron
desarrollados para predecir mortalidad y morbilidad operatoria en
pacientes que van a cirugfa cardiaca.

ARTICULO ORIGINAL / ORIGINAL ARTICLE

IMPACTO CLINICO DE LA HIPOALBUMINEMIA EN
PACIENTES CON ESTENOSIS AORTICA SEVERA SOMETIDOS
A REEMPLAZO VALVULAR AORTICO PERCUTANEO

Cristian Maximiliano Garmendia, Juan Guido Chiabrando,

Horacio Medina de Chazal, lgnacio Miguel Seropian, Mariela Cal,
Mariano Falconi, Daniel Horacio Berrocal, Carla Romina Agatiello

El objetivo del presente estudio fue determinar la prevalencia
de hipoalbuminemia y su impacto clinico en pacientes con es-
tenosis adrtica severa (EA) sometidos a un TAVI. Fue un estudio
unicéntrico de cohorte retrospectivo. Se analizaron las caracte-
risticas basales segun la presencia o ausencia de hipoalbumi-
nemia (albumina <3,5 g/dl) y se realizé el analisis de sobrevida
total mediante Kaplan-Meier, expresado segun test de Log-
Rank. Se analizé la capacidad de discriminacion de la albdmi-
na para prediccion de mortalidad total mediante curva ROC y
su drea (AUC). Se observo una prevalencia de hipoalbuminemia
de 18,3%, con una mayor mortalidad total en hipoalbuminémi-
cos (25,5% vs. 6,0%; Log-Rank p=0,002). La albumina demos-
tré una modesta discriminacion para la mortalidad total, con
AUC de 0,715 (p=0,004) y un punto de mayor discriminacion
de 3,81 g/dl.

REGISTRO ARGENTINO DE ANGIOPLASTIA CORONARIA 2
(RADAC 2). RESULTADOS INICIALES

Ernesto M. Torresani, Arturo Ferndndez Murga, Alejandro Moguilner,
Miguel A. Larribau, Juan H. Guiroy, Germdn L. Cafaro, Nicolds A. Nitti,
Alejandro Cherro, Martin F. Cisneros Soria, Guillermo R. Martino, en
representacion de los investigadores del RAGAC 2

La angioplastia transluminal percutdnea es un método terapéuti-
co establecido desde hace afios especialmente para el tratamiento
de pacientes con cardiopatia isquémica; sin embargo, es notable la
evolucion de las indicaciones y recursos disponibles. No hace mu-
chos afos, los pacientes con obstrucciones en el tronco de corona-
ria izquierda o enfermedad de multiples vasos eran solo considera-
dos para cirugia, y hoy son manejados cotidianamente “en muchos
casos” mediante angioplastia. Por otro lado, es también notorio el



desarrollo tecnolégico con incorporacién de nuevas herramien-
tas diagndsticas como reserva de flujo coronario (FFR), tomogra-
fla de coherencia éptica (OCT), evolucién de stents (distintas alea-
ciones metdlicas, polimeros que permiten la liberacion controlada
de drogas, etc.) e incorporacion de plataformas totalmente biode-
gradables. En nuestro medio hemos llevado a cabo hace unos afos
(mayo del 2010 a febrero 2012) el estudio RAJAC, del que partici-
paron 67 centros médicos con Servicio de Hemodinamia y en el
que se incluyeron 3.102 pacientes. Con el propésito de recrearlo
con datos provenientes de nuestra actualidad se llevo a cabo el
presente estudio.

EXPERIENCIA INICIAL EN ARGENTINA'Y LATINOAMERICA
DE REEMPLAZO VALVULAR AORTICO CON VALVULA
AUTOEXPANDIBLE VITAFLOW

Carlos Giuliani, Carlos Ferndndez-Pereira, Verénica Gonzdlez,

Gustavo Andersen, Marcelo Menéndez, Sebastidn Peralta, José Lazarte,
Alejandro Tetamanzi, Diego Grinfeld, Juan Pablo Debrahi,

Gustavo Samaja, Juan Mieres, Diego Ascarrunz-Cattoretti, Carlos Haiek,
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Antecedentes y objetivo. El reemplazo transcatéter de la valvula
adrtica (TAVR) se ha convertido en una alternativa terapéutica para
pacientes con estenosis adrtica (EA) sintomatica grave. VitaFlow Li-
berty (VFL) (Microport Inc) es una nueva generacion de disposi-
tivos TAVR con un novedoso sistema de entrega motorizado (DS)
que ayuda a un despliegue preciso de la valvula. El objetivo de este
informe es compartir la primera experiencia latinoamericana con
esta nueva vélvula autoexpandible (SEV).

Métodos. Analizamos una base de datos de registro TAVR local des-
de agosto de 2021 hasta Julio de 2022. Se recogieron datos clini-
cos, ecocardiograficos, de procedimientos y de resultados a 30 dfas.
Veintiocho pacientes consecutivos con EA sintomatica grave so-
metidos a TAVR con VitaFlow se incluyeron durante la experiencia
multicéntrica inicial supervisada, utilizando la técnica optimizada y
de superposicién de cuspide. VFL es una vélvula SE con una polle-
ra de sellado interna y externa de PET. El DS tiene una caracteristica
Unica que permite posicionar o recapturar el dispositivo con preci-
sién debido al mango motorizado.

Resultados. La edad media fue de 79,5 + 8,2 afios, el 44% eran
hombres, la tasa de NYHA >Ill fue 44%, con una mediana de Eu-
roSCORE I de 5,3 (4,3-6,7) y de puntuacion STS de 5,5 puntos (4-
6,7); en el 100% se utiliz6 el acceso transfemoral. El tamafio me-
dio del THV fue de 27,1 + 2,3 mm, la predilatacion de 96% y la
posdilatacion de 18%, y se necesitd reposicion en el 32%. El éxi-
to del dispositivo se logré en todos los pacientes. A los 30 dfas,
no hubo muertes, conversiones a cirugfa, embolizacién o com-
plicaciones vasculares mayores, el sangrado mayor fue del 3,5%
(1). La LBBB de nueva aparicion fue de 16% y la tasa de PPM fue
requerida en 3,5% (1). La implantacién de VitaFlow resulté en
una reduccién significativa en el gradiente medio (46,5 + 14,8
a 6,8 + 3,0 mmHg, p<0,001) y un aumento en el area de orifi-
cio efectivo (0,7 + 0,2 a 2,1 + 0,36 cm2, p=0,001) al alta hospi-
talaria (HD). La PVL>2 fue de 0%, ninguna/trivial en 75% (21) y
leve 25% (7). La mrdia de la estadia hospitalaria fue de 2,1 + 0,7
dias, y todos los pacientes estuvieron en NYHAI-II en el sequi-
miento a los 30 dias.

Conclusion. La experiencia inicial con VitaFlow Liberty mostré un
muy buen perfil de seguridad dado por el drea valvular obtenida
posimplante, la ausencia de regurgitacion aortica >2 y la muy baja
incidencia de marcapasos permanente posimplante.
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CASO CLINICO / CASE REPORT

SEGUIMIENTO DE PACIENTE CON REEMPLAZO
PERCUTANEO DE VALVULA MITRAL PROTESICA
DEGENERADA POR ViA TRANSEPTAL PRIMER CASO
EN ARGENTINA

Alejandro Alvarez lorio, Noelia Saaby, Martin Fabidn Ordoriez,
Federico Ferndndez Vina, Adolfo Ferrero Guadagnoli

Actualmente la bibliografia existente sobre reemplazo valvular mi-
tral con técnica de valve in valve por via transeptal es limitada. En el
siguiente reporte mostramos el primer caso de reemplazo valvular
mitral con técnica de valve in valve transeptal con vélvula percuta-
nea dentro de valvula biolégica quirdrgica degenerada en posicion
mitral, con implante de prétesis expandible por balén Edwards Sa-
pien XT n® 26 en paciente con valvula bioprotésica mitral degene-
rada con alto riesgo quirdrgico.

COMUNICACIONES BREVES / BRIEF COMMUNICATIONS

CIERRE DE OREJUELA AURICULAR IZQUIERDA CON
DISPOSITIVO LAMBRE. EXPERIENCIA INICIAL

EN UN CENTRO ARGENTINO

Pablo D. Liva, Marcelo A. Agtiero, Jorge A. Baccaro,

Santiago Manzolillo, Walter Garcia, Gustavo A. L. Campanher,
Matias Arévalo, Esteban Villegas, Gastén Pozzi

La oclusion de orejuela auricular izquierda es una practica cada vez
mads frecuente. Distintos dispositivos son utilizados en el mundo
con los cuales existe suficiente experiencia y evidencia. Las dificul-
tades anatémicas que plantea la orejuela no siempre pueden ser
abordadas con éxito por ellos, por lo cual hemos querido presen-
tar los primeros 10 casos con un nuevo dispositivo existente en la
Argentina.

ARTICULO ESPECIAL / SPECIAL ARTICLE

LAS LEYES DE LA SALUD ARGENTINA

Alejandro Octavio Palacios

Muchos de nosotros en la préctica diaria quedamos enredados en-
tre el paciente y su cobertura médica, discutiendo pardmetros dis-
tintos.

El profesional apoya una indicacién médica avalada por bibliogra-
fla y experiencia que deberfa mejorar la calidad o el pronéstico de
vida, y la cobertura médica discute el costo de la practica ya que
pretende solucionar el padecimiento con el menor valor posible.
Dos puntos de vista que no son necesariamente compatibles.

El paciente queda empantanado entre opiniones distintas y ve que
el fin de su padecimiento se aleja teniendo en cuenta que el tiem-
po transcurrido entre la indicacién y la terapéutica aumenta los
riesgos del tratamiento y afecta a la evolucion.

Las leyes que rigen la salud son normas en las que el Estado se di-
rige a sus ciudadanos para fijar, entre ellos y el mismo Estado, los li-
mites de lo permitido.
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La Constitucion Nacional1, en los articulos 14, 33,41,42,43 y 75 re-
feridos al beneficio de la seguridad social, establece que esta ten-
drd un cardcter integral e irrenunciable, asf como la proteccion
integral de la familia, la defensa del bien familiar y el acceso a la vi-
vienda digna.

CARTA DEL PRESIDENTE / LETTER FROM THE PRESIDENT

EL ORGULLO DE SER PARTE

Martin Cisneros

Sin dudas, la Cardioangiologfa Intervencionista es una de las espe-
cialidades médicas que mas avances ha demostrado en las Ultimas
décadas en la medicina moderna, logrando poner a disposicién de

nuestros pacientes tratamientos por técnicas endovasculares mini-
mamente invasivas impensadas antafo, que les permite reducir los
riesgos y favorecer una recuperacion mas rapida.

Nuestro pais fue también pionero en muchos de los avances logra-
dos, basta con nombrar profesionales como los Dres. Julio Palmaz
0 Juan Carlos Parodi, como todos sabemos, inventores del stent y
la endoprotesis adrtica, respectivamente, dispositivos revoluciona-
rios, ampliamente utilizados y que beneficiaron a millones de pa-
cientes en todo el mundo.

Se cumplen también 20 afios del primer implante valvular aor-
tico percuténeo realizado exitosamente por el Dr. Alain Cribier,
y desde entonces nuestra especialidad no deja de crecer y de
brindar opciones terapéuticas para todas las patologias cardio-
vasculares. Hoy podemos decir que, acompafiados por los per-
manentes avances tecnoldgicos en dispositivos y equipamientos,
desconocemos el limite al cual podremos llegar con nuestras in-
tervenciones.



Editorial

;Qué es mas importante para un resultado favorable y
sostenido a largo plazo post angioplastia coronaria: el
disefio del stent, la estrategia de revascularizacion o la
seleccion de los pacientes?

Which is more important for a favorable and sustained long-term result
after coronary angioplasty: the stent design, the revascularization
strategy or the selection of patients?

Revista Argentina de Cardioangiologia Intervencionista 2022;13(3):111-115. https.//doi.org/10.30567/RACI/202203/0111-0115

Durante los tltimos 20 afios en Cardiologfa Intervencionista hemos presenciado innumerables “progresos” tecnolégicos
dentro y fuera de la sala de cateterismo, que incluyen nuevos procedimientos diagnésticos funcionales invasivos y no
invasivos.

Flujo funcional de reserva coronaria (FFR), tomografia de coherencia éptica (OCT), tomografia multislice coronaria
(TMC), TMC con evaluacién funcional de la lesiones etc. nos han ayudado enormemente a un diagndstico mucho més
selectivo de las lesiones a tratar y de la estrategia durante el implante del szens'.

Asimismo hemos visto “progresos” en los diseios de los szents liberadores de farmacos (DES), ya sea con polimeros
durables biocompatibles, bioabsorbibles, sin polimero y/o con strus muy finos que se asocian a menor frecuencia de
revascularizacién del vaso tratado post implante del szens*.

Tanto estudios observacionales como randomizados entre diferentes disefios de DES mostraron mejores resultados de
estos nuevos dispositivos, al igual que con la utilizacién de andlisis funcional de la lesion con FFRM%,

Sin embargo, estos adelantos tecnoldgicos no fueron reflejados con mejoras de la evolucién cuando la comparacion de
la angioplastia (PCI) se hizo en estudios aleatorizados contra la cirugfa de revascularizacién (CABG) o inclusive con el
tratamiento médico cldsico, y esto es un hecho que deberfa preocuparles a todas las nuevas generaciones de cardidlogos
intervencionistas y a la industria, ya que podrfa impactar de lleno en la prictica de las futuras indicaciones de la PCI en
pacientes crénicos y/o electivos.

La pregunta es por qué todos estos adelantos tecnoldgicos no se traducen en una mejoria de resultados clinicos e inci-
dencia de eventos cardfacos adversos (MACE) sino, por el contrario, inclusive en términos de eventos “duros”, la brecha
entre CABG y PCI o PCI versus tratamiento médico éptimo no solo no ha cambiado sino que de alguna manera se
amplid, como lo demuestran los resultados negativos de 9 de los 10 estudios randomizados en enfermedad de un vaso, de
multiples vasos (MV) y/o tronco no protegido de coronaria izquierda (TCI) efectuados en los tltimos afios (SYN'TAX,
FREEDOM, BEST, VA-CARDIA, NOBLE, EXCEL, FAME 3, ORBITA e ISCHEMIA). Solo el estudio PRECOM-
BAT de Park en TCI dio resultados similares a més de 5 afios entre CABG y PCI'**,

El estudio ISCHEMIA?"*** merece un parrafo aparte, ya que, si bien los datos de infarto de miocardio fueron nu-
méricamente menores con angioplastia, el incremento significativo de mortalidad no cardiaca en el grupo invasivo
de este trial (74% PCI) merecié un Editorial*® solo para el andlisis y discusion de estos hallazgos que a partir de la
similitud con el EXCEL'® #74a/ nos debiera encender luces amarillas. Recordemos que el ISCHEMIA incluyd tanto
lesiones de un vaso como de vasos multiples, solo se excluyeron lesiones de TCI, y la comparacién se hizo contra
tratamiento médico.

Estd claro, después de todo el tiempo transcurrido, que el grado de complejidad anatémica no es la explicacion a estos
resultados, dado primero porque excepto el estudio SYNTAX, el score anatémico creado por los autores de este estudio
no es predictivo a favor de la PCI*%.

Independientemente del score de riesgo anatémico, exhaustivos metaandlisis de estudios randomizados mostraron que
los resultados a largo plazo son favorables a CABG, como se muestra en la Figura 1Ay B. En ella no se observan diferen-
cias significativas de los efectos entre grupos cuando se comparan CABG y PCI de acuerdo a los riesgos bajo, intermedio
o alto del score de SYNTAX anatémico, p=0,40 para MACCE y 0,34 para toda causa de muerte (intermedio vs. bajo
1,27 CI: 0,85-1,90; alto vs. bajo 0,98 CI: 0,54-1,77; alto vs. intermedio 0,74 CI: 0,40-1,35)*. Ademds, tanto el registro
SYNTAX II como los estudios FAME!*!*!"1? mostraron que muchas lesiones de 3 vasos coronarios de acuerdo con el
criterio del score de SYNTAX se transformaban en lesiones de 2 vasos usando el estudio funcional de las lesiones como
FFR; de hecho, en el registro SYNTAX II, de un 83,3% inicialmente consideradas como lesiones de 3 vasos se transfor-
maron en solo 37,2% luego del FFR'®', lo que claramente sugiere que sobredimensionamos la severidad de las lesiones
tratadas (Figura 2).
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METODOS:

Revisién si atica y dlisis por pares:

6 estudi i (8269 i der estratificados por score de
SYNTAX de ATC vs CRM en ion entre para MAGCE y

mortalidad de todas las causas.

RESULTADOS:

Helerogeneidad entre grupe

No hubo efecto entre grupos significativo cuando de compard PCIl vs CRM de
acuerdo a los terciles de score de SYNTAX:

* P= 40 para MACCE

= P= .34 para Mortalidad

Ratios de IRR

No hubo efecto significativo si se analizé la incidencia de "RATE RATIO" (IRR) a
través de terciles de score de SYNTAX para MACCE y mortalidad de todas las
causas respectivaments;

+  Intermedio vs Bajo: 1.19 [IC 95% 0.94; 1.50), 1.27 [IC 95% 0.85; 1.80)

- Alto vs Bajo: 1.11 (IC 95% 0.89; 1.39), 0.98 [IC 95% 0.54; 1.77]

+  Alto vs Intermedio: 0.91 (IC 95% 0.74; 1.13), 0.74 [IC 95% 0.40; 1.35]

Figura 1 A. Comparacion de efectos entre estratos de revascularizacion per-
cutdneay quirdrgica: un metandlisis enfocado en scores angiogrdficos de gru-
pos. ATC: angioplastia. CRM: cirugia de revascularizacién miocdrdica. Modifi-
cado de: Gaudino M, Hameed |, Di Franco A, Naik A, Demetres M, Biondi-Zoc-
cai G, Bangalore S. Comparison of SYNTAX score strata effects of percutaneous
and surgical revascularization trials: A meta-analysis. J Thorac Cardiovasc Surg
2021 Jun 2:50022-5223(21)00881-3.

Con esta estrategia en el SYNTAXII, luego del FFR se im-
plantaron 2,6 stents por paciente, significativamente menor
que el SYNTAX I (4,02 stents por paciente p<0,001) (Fi-
gura 2). A 5 afios de evolucién, MACE y mortalidad del
SYNTAX II se redujeron en 46% y 43% comparado indi-
rectamente al SYNTAX I rama PCI (p<0,001) similar a
los resultados del estudio ERACI IV utilizando un score
anatémico modificado”. Menor niimero de szents implan-
tados equivale a mejores resultados a 5 afios, tal parece ser el
mandato que se desprendié del registro SYNTAX II.

Del mismo modo fue interesante observar que en el EX-
CEL" trial, que por protocolo estaban excluidos formal-
mente los scores anatémicos de SYNTAX altos, los investi-
gadores que realizaron las angioplastias incluyeron un 25%
de pacientes con SYNTAX anatémico >32, lo que eviden-
cia que ellos mismos los consideraron de riesgo bajo o inter-
medio para PCIL. Esto refuerza la hipdtesis arriba formulada
de que estuvimos sobredimensionando durante los tltimos
afios la complejidad de nuestros pacientes con la utilizacién
del score anatémico de SYNTAX.

De las 3 preguntas formuladas al pie de esta Editorial, en mi
opinién no es el disefio del stens la razén més importante
para un resultado sustentable a través del tiempo.

Incidencia de

Estudio Rate Ratio IRR___1C-95%
SYNTAX score bajo (<22)
EXCEL —-—r 0.84 [0.58; 1.24]
NOBLE - 1.81 F.ZE;Z.ES
PRECOMBAT 1.23 [0.59:2.56]
BEST 1.04 [0.59; 1.85]
FREEDOM —-— 1.35[1.06;1.72]
SYNTAV T 1.27 [0.94; 1,72}
Modelo de efectos alealorizados T 1.25[1.02; 1.54]
Heterogeneidad: £ =42%, % = 0.0265, P=.12
SYNTAX score intermedio (23-32)
EXCEL - 1.32 [0.96; 1.80]
NOELE —-— 1.36 [0.95; 1.94]
PRECOMBAT 1.83 [0.91; 3.70]
BEST 0 . 2.14[1.14; 4.04]
FREEDOM - 1.50 [1.22; 1.84
SYNTAX - 1.53 [1.14; 2.06
Modelo de efectos aleatorizados - 1.48 [1.30; 1.69
Heterogeneidad: £ =0%, 12 = 0, P=.78
SYNTAX score alto (= 33)
EXCEL 1.33 [0.88; 1.89)
NOBLE 1.07 [0.52; 2,22,
PRECOMBAT 1.08 [0.51; 2.29
BEST 1.30 [0.57; 2.96
FREEDOM |- 1.35[1.02; 1.78
SYNTAX —m— 1.57 [1.19; 2,08
Modelo de efectos aleatorizados - 1.39[1.18; 1.83]
Heterogeneidad: £ =0%, 12 = 0, P=.88
Modelo de efectos aleatorizados > 1.39[1.27;1.51]
Heterogeneidad: £ =0%, 12 = 0, P=.58 P i 2

Heterogeneidad residual: ® =0%, P=.61
Test diferencias de subgrupos: y2; =1,86
Df =2 (P=.40)

A favor de ATC A favor de CRM

Figura 1 B. Comparacion de efectos entre estratos de revascularizacion per-
cutdneay quirdrgica: un metandlisis enfocado en scores angiogrdficos de gru-
pos. ATC: angioplastia. CRM: cirugia de revascularizacién miocdrdica. Modifi-
cado de: Gaudino M, Hameed |, Di Franco A, Naik A, Demetres M, Biondi-Zoc-
cai G, Bangalore S. Comparison of SYNTAX score strata effects of percutaneous
and surgical revascularization trials: A meta-analysis. J Thorac Cardiovasc Surg
2021 Jun 2:50022-5223(21)00881-3.

A ]
Casos de enfermedad de 3 vasos ATC (%) Lesiones tratadas por paciente
en SYNTAX | [PCI) v SYNTAX Il [PCI) {n) en SYNTAX | (PCI] y SYNTAX
1t {Pei)
E330%
P 0,000 5
Peatd 40
4
37,20% 5 vtz
2
1
o
SYNTAXII SYNTAR SYNTAX I SYNTAX I

Figura 2. Reestratificacion de casos de enfermedad coronaria de 3 vasos des-
pués de realizar reserva de flujo fraccional (FFR) en los registros SYNTAX 1y Il (A)
y lesiones tratadas por paciente después de aplicar dicha estrategia (B). Modi-
ficado de: Banning AP, Serruys P De Maria GL, Ryan N, Walsh S, et al. Five-year
outcomes dfter state-of-the-art percutaneous coronary revascularization in
patients with de novo three-vessel disease: final results of the SYNTAX Il study.
Eur Heart J. 2022 Mar 31,43(13):1307-1316.

Esto a pesar de que estd bien demostrado que los nuevos diseios de DES presentan significativas mejoras de seguridad y
eficacia con relacién a los primeros disefios®”? y también est4 claro los beneficios de los DES con respecto a los disenios
de stents convencionales (BMS)*% en términos de eficacia y seguridad, aunque especificamente en arterias descendente
anterior (DA) y TCI (toda causa de muerte p=0,012 en favor de DES) ya que estas ventajas se revierten en lesiones tra-
tadas en vasos no DA y TCI (toda causa de muerte p=0,056 en favor de BMS) de acuerdo a metaandlisis usando la base
de datos individuales que incluy6 19 #7ials comparativos entre DES de 2da generacién y BMS*.

Por otro lado, existen limitantes de los DES que son a mi criterio dificiles de mejorar debido a que serfan mayormente
inherentes a la elucién local de la droga inmunosupresora: neoaterosclerosis temprana y disfuncion endotelialP'>¢, respon-
sables ambas probablemente de la mayoria de los eventos adversos en el seguimiento alejado que vimos en los estudios
antes mencionados. De hecho, la prevalencia de neoaterosclerosis fue similar en estudios anatomopatoldgicos entre DES
de 1ray 2da generaciénn, p=0,91 entre everolimus eluting stents (EES) vs. sirolimus e/uting stents y p=0,19 entre EESy
paclitaxel eluting stents®.

De este modo, al quedar excluido el disenio del szens como el mayor predictor de un resultado sustentable a través del
largo plazo post-PCI, nos concentraremos en las dos tltimas expresiones del titulo Editorial como las principales causas
de los hallazgos antes mencionados: estrategia de revascularizacion durante la angioplastia y seleccion de los pacientes.
Esté claro que, si bien esta Editorial estd ampliamente referenciada, la misma refleja opiniones del antor y asi deberin ser
tomadas.

ESTRATEGIA DE REVASCULARIZACION DURANTE LA ANGIOPLASTIA

Recordando a Gruntzig, debemos decir que la angioplastia con balén atacaba la arteria y la lesién responsable de la isque-
miay no se intentaba redisenar el vaso tratado®. Fue de esta manera que en la década del 90 introdujimos el concepto de
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MORTALIDAD DE TODAS LAS CAUSAS
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| ChiZe3.07. dfet (Ps0.06). [24T2.8% CRM ATC
Figura 3 A. Mortalidad de todas las causas a 5 afios de cirugia de revasculari-
zacidn miocdrdica (CRM) vs angioplastia transluminal coronaria (ATC). Riesgo
de efecto aleatorio con intervalos de confianza del 95% para muerte de todas
las causas y accidente cerebrovascular. IC: intervalo de confianza. DES: stents
liberadores de fdrmacos. Modificado de: D'Ascenzo f, De Filippo O, Elia E, Do-
ronzo MR Omede R, Montefusco A, Pennone M, Salizzoni S, Conrotto F, Gallo-
ne G, Angelini F, Franchin L, Bruno F, Boffini M, Gaudino M, Rinaldi M, De Ferrari
GM. Percutaneous vs. surgical revascularization for patients with unprotected
left main stenosis: a meta-analysis of 5-year follow-up randomized controlled
trials. Eur Heart J Qual Care Clin Outcomes 2021 Sep 16,7(5):476-485.
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Figura 3 B. Mortalidad de todas las causas a 10 anos de cirugia de revas-
cularizacién miocdrdica (CRM) vs angioplastia transluminal coronaria (ATC).
Riesgo de efecto aleatorio con intervalos de confianza del 95% para muer-
te de todas las causas y accidente cerebrovascular. IC: intervalos de confian-
za. TCI: tronco de coronaria izquierda. Modificado de: Woodhead T, Matthews
CJ, Blaxill JM, Greenwood JP. Mozid AM, Rossington JA, Veerasamy M, Wassef
N, Wheatcroft SB, Bulluck H. Meta-Analysis Comparing 10-Year Mortality Fo-
llowing Percutaneous Coronary Intervention or Coronary Artery Bypass Graf-
ting in Left Main Stem or Multivessel Coronary Artery Disease. Am J Cardiol
2022 Jul 1;174:189-191.

angioplastia con balén éptima™* que estuvo muy de moda por entonces y que Serruys lo llamé en una sintesis perfecta

“Stent like results™™. Esta manera de hacer angioplastia durante los 90 fue completamente borrada a partir del advenimien-
to de los DES y como consecuencia de la casi abolicién de la reestenosis coronaria durante el ler afio post implante del
DES. Recuerdo un congreso del SOLACI en México en los primeros afios de este milenio donde fui invitado a hablar
de este tema de angioplastia con balén dptima y donde dije “gue con el advenimiento de los DES, esta estrategia durante la
PCI pasaria al rincén de los recuerdos”.

Sin embargo, como expresamos anteriormente, la conflanza que nos trajo a todos los cardiélogos intervencionistas el uso
de DES debido ala supresién de hiperplasia fibrointimal nos llevd a creer que los szents podian remplazar sin dafio adicio-
nal el endotelio coronario y este creo es uno de los mayores errores de las actuales estrategias de revascularizaciéon de PCI.
No debemos olvidar que el endotelio arterial es un érgano con funciones muy importantes y especificas y que la pérdida
de esas funciones predispone a un aumento de eventos adversos cardiacos y no cardfacos®*!. Es decir, no debemos inne-
cesariamente querer remplazar el endotelio de la arteria coronaria por DES, ya que indefectiblemente todos, indepen-
dientemente del diseno, desarrollan luego del implante disfuncién endotelial en el segmento proximal, dentro del szent
y distal al mismo™.

Si analizamos en los estudios antes mencionados la longitud del sten# implantado y el nimero de estos més alld del
criterio del implante, vemos que los nimeros son parecidos: el SYNTAX I con un DES de Ira generacién tuvo 88 mm
de stent "lenght” de media, similar al BEST con DES de 2da generacién y recientemente al FAME 3 con un DES de
3ra generacidn, y ademds con uso de angioplastia guiada por FFR. En todos ellos pareciera que los intervencionistas
sobreimplantaron stents olvidindose que el endotelio arterial es un érgano que debe ser respetado y solo remplazado
muy puntualmente.

En resumen, las nuevas generaciones de cardidlogos intervencionistas, debido a la alta confianza que tienen en los dis-
positivos utilizados parecen olvidarse de la fisiologfa ¢ histologfa endotelial. Mas atn, hay varias generaciones de cardié-
logos intervencionistas formadas en estos ultimos 20 afos que no conocieron un resultado éptimo post balén y que no
pueden finalizar un procedimiento de angioplastia exitoso sin un implante de DES.

La repeticidn de estudios controlados negativos para angioplastia aun cuando nos comparamos con el tratamiento médi-
co deberfa llamarnos a la reflexién y a nuevas estrategias de ensefianza a los fellows que recién se inician en la especialidad.
Si nosotros comparamos los estudios SYNTAX II y FAME 3 con el mismo disefio de DES y el mismo uso de FFR, los
resultados fueron completamente diferentes'"”. En el SYNTAX II respetaron los resultados del andlisis funcional de las
lesiones y como corolario hubo una significativa menor incidencia de szents implantados, con reduccion significativa de
eventos adversos a 5 afos, como se observa en la Figura 2.

Por el contrario, en el FAME 3, a pesar del uso de FFR, el niimero de szensts implantados no disminuyé ni tampoco la
cantidad total de longitud de szents, con una media de 80 mm que es similar al SYNTAX I original y que se tradujo en
resultados negativos al afio y es de esperar que sean més desfavorables atin en el seguimiento alejado.

EI FAME 3 es una clara muestra de la errénea estrategia de implante del DES en las actuales generaciones de cardidlogos
intervencionistas.

SELECCION DE LOS PACIENTES

Este tltimo punto estd directamente relacionado a la estrategia usada durante la PCI.

Si nosotros evaluamos los resultados a 5 anos de lesiones de TCI como se observa en la Figura 3 A de este metaandlisis, la
mortalidad entre PCI y CABG es la misma (RR=0,93; IC95%: 0,7-1,21)%; sin embargo, esto es asi debido a que inclui-
mos estudios que usaron DES que ya no estdn disponibles en el mercado y tedricamente fueron superados por nuevos
disefios. Si vemos en este grafico solo los tltimos dos estudios con szents que usamos en la prictica cotidiana, NOBLE y
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EXCEL, nos sorprendemos al notar que el resultado es claramente favorable a CABG (RR=0,78; IC95%: 0,72-0,99),
lo que sugiere que mas importante que ¢l disefio del szenz es la seleccion de los pacientes y la estrategia de revasculariza-
cién®. Lo mismo sucede si comparamos resultados de CABG y PCI a 10 afios; en este metaandlisis, que se muestra en la
Figura 3 B, la mortalidad es similar tanto en lesiones de TCI como en enfermedad de MV entre CABG y PCI, y todos
estos estudios se realizaron con disefios de szenss diferentes y la mayoria fuera del uso de nuestra prictica clinica actual.
En el forest plot de esta figura* se ve claramente que el subgrupo de MV los resultados tienden a ser equivalentes para
angioplastia en el estudio MASS 11 (RR=0,95; 1C95%: 0,36-1,36) y muy desfavorables en el SYNTAX I (RR=1,35;
1C95%: 1,09-1,67). MASS 11 us6 BMS y SYNTAX, DES de Ira generacion.

En los estudios de pacientes con lesién de TCI a 10 afios, que incluyen los estudios LE MANS (RR=0,70; IC95%: 0,36-
1,36), SYNTAXI (RR 0,94; IC95%: 0,74-1,20) y PRECOMBAT (RR=1,05; [C95%: 0,70-1,57), no vemos diferencias
de sobrevida entre PCI o CABG independientemente del dispositivo utilizado (LE MANS, 65% de BMS; SYNTAX I
y PRECOMBAT, DES de 1ra generacién).

Los resultados de estos dos metaandlisis sugicren, primero, que al contrario de los que muchos pregonan, /az PCI y el
CABG a largo plﬂzo tienen resultados similares en sobrevida tanto en enfermedﬂd de MV (RR=1,16; IC95%: 0,83-1,63)
/o TCI (RR=0,94; IC95%: 0,78-1,15); y segundo, que estos datos estdn nuevamente a favor de que /a seleccion de los
pacientes y la estrategia de revascularizacion durante PCI son mds importante que los diserios de stent para obtener un resul-
tado perdurable en el tiempo.

En sintesis, los adelantos tecnolégicos son muy importantes solo si se usan racionalmente. Los estudios SYNTAX I 'y
FAME 3 son ¢jemplos opuestos de una buena (SYNTAXII) y mala (FAME 3) estrategia de revascularizacién: el implan-
te del DES deberemos hacerlo solo en la o las lesiones responsables de la isquemia y/o en presencia de complicaciones
durante el procedimiento.

Los resultados de los estudios aleatorizados estdn para leetlos, razonar el por qué y aprender de ellos, y después aplicarlos
en la préctica diaria ya sea para confirmarlos si fueron favorables o tratar de revertirlos en caso contrario. Lo que no se
puede hacer es repetir errores.

Ante la repeticion de resultados desfavorables, pensar que la angioplastia en pacientes electivos y crénicos debe ser aban-
donada y concentrar los esfuerzos en patologfas estructurales y enfermedad vascular periférica serfa un gran error, estas
ultimas estdn siendo tratadas en muchas partes del mundo occidental ademds de China, India, Japdn, Australia etc. por
especialistas ajenos a la Cardiologfa Intervencionista.

El tratamiento de la enfermedad coronaria crénica por PCI debe ser rediseiado y pensado con nuevas/viejas estrate-
gias®*®. Los metaanalisis de Hlatky (2009,2012)*, el mds referenciado en su tipo, ast como los de Head (2018)* y
Gaudino (2020)* hablan por si solos y deberfan ser lectura recomendada para todos aquellos que se inician en la practica
de la Cardiologfa Intervencionista.

Todo depende de cdmo queremos aprender la historia: viendo Instagram o leyendo libros.

Alfredo E Rodriguez MD PhD
Editor en Jefe
Revista Argentina de Cardioangiologia Intervencionista (RACI)

ofdenovo coronary lesions: Final five-year results of the patient-level poo-
led analysis from the TARGET | and TARGET ll trials. Catheter Cardiovasc In-
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Comentario Editorial

La albumina: una expresion bioldgica de la fragilidad

Hipoalbuminemia: a biological expression of frailty

Revista Argentina de Cardioangiologia Intervencionista 2022;13(3):116-117. https.//doi.org/10.30567/RACI/202203/0116-0117

En el estudio de Garmendia y cols.! el objetivo fue determinar la prevalencia de hipoalbuminemia y su impacto clinico
en pacientes con estenosis adrtica severa sometidos a TAVI. Este es un estudio unicéntrico, retrospectivo, se analizaron
las caracteristicas basales de acuerdo con la presencia o ausencia de hipoalbuminemia (albimina <3,5 g/dl) con analisis
de sobrevida total mediante Kaplan-Meier.

Se analizé la capacidad de discriminacién de la albiimina para la prediccién de mortalidad total mediante la curva ROC
y el drea bajo la curva. Se observé una prevalencia de hipoalbuminemia de 18,3%, y el dato muy importante en este
estudio es una mayor mortalidad total en hipoalbuminémicos (25,5% vs. 6,0%; p=0,002). La albtimina demostrd una
modesta discriminacién para la mortalidad total, de 0,715, y un punto de mayor discriminacién de 3,81 g/dl.

Los scores de riesgo quirtrgico bien establecidos que utilizamos habitualmente en candidatos para solicitar TAVI y para
estratificar ese riesgo en pacientes con estenosis adrtica severa son ¢l European System for Cardiac Operative Risk Eva-
luation (EuroSCORE 1y 2) y el Society of Thoracic Surgeons (STS)*. Estos scores fueron desarrollados para predecir
mortalidad y morbilidad operatoria en pacientes que van a cirugia cardiaca.

La capacidad de estos scores para predecir la evolucién es insuficiente debido a que no incluyen la fragilidad.

¢Cbémo podriamos definir fragilidad? Se la define como la disminucién de la capacidad de recuperacién ante situacio-
nes patolégicas o iatrogénicas debido a la debilidad relacionada con la edad avanzada®. Este concepto de fragilidad es
sumamente importante porque se aplica a todo procedimiento invasivo, en los cuales los pacientes frégiles tienen peor
evolucién’.

La mayoria de los reportes intrahospitalarios de TAVI presentan el éxito del procedimiento en mds del 95% de los casos.
Sin embargo, dos de cada cinco pacientes en el PARTNER I (Placement of AoRTic TraNscathetER Valve Trial) y estudios
iniciales con el CoreValve presentaron baja calidad de vida o mortalidad al cabo de 1 afio®.

Trasladado al TAVI, resulta muy claro que la fragilidad afecta significativamente la evolucién de los pacientes”®. Para
complementar los scores de riesgo, el Valve Academic Research Consortium (VARC)? establecié que deberfamos utilizar
otras herramientas anatémicas y bioldgicas para evaluar el riesgo y la evolucién, siendo la fragilidad una de las mds im-
portantes y la otra recomendada es la albimina como marcador bioldgico’.

En un estudio previo por Segev y cols., la albumina en forma aislada ya tiene valor predictivo para evaluar prondstico en
el mismo procedimiento de TAVI*™.

En el siguiente estudio por el mismo grupo'' evaluaron sumar la albimina al STS y EuroSCORE-2 para predecir la mor-
talidad en pacientes sometidos a TAVI en forma retrospectiva en 426 pacientes, divididos en 4 grupos de acuerdo a los
niveles de albumina (4 g/dl), STS score (4,5%) y EuroSCORE-2 (3,45%) (altos vs. bajos). Los pacientes con hipoalbumi-
nemia tenfan mayor mortalidad pero los que tenfan hipoalbuminemiay score STS 0 EuroSCORE alto tenfan atin mayor
mortalidad. En conclusién, sumando la albumina a los scores de riesgo convencional mejoraba su valor predictivo para
evaluar la mortalidad a un ano. Luego de ajustar los scores, la hipoalbuminemia permanecia como un fuerte predictor
independiente de mortalidad al afio. Inclusive los pacientes con albiimina alta tenfan mejor pronéstico sin importar su
nivel de score inicial. La diferencia en mortalidad empieza inmediatamente después del procedimiento y crece en forma
progresiva durante los primeros 4 meses del procedimiento.

De acuerdo con estos datos se recomienda fuertemente una evaluacién objetiva de la fragilidad para optimizar la selec-
cién de los pacientes, pero no hay un firme consenso sobre como evaluar esa fragilidad y ademds también esa falta de
consenso es una razon por la cual no se mide en la practica diaria. La velocidad en la marcha es uno de los que més se
utilizan, pero utilizar solamente este recurso pierde especificidad para discriminar los pacientes complejos que van a tener
mala evolucién con TAVI'>",

El estudio Frailty-AVR! comparaba el valor predictivo de 7 escalas diferentes como predictores de mala evolucién en
el TAVI o el reemplazo quirtirgico de la vélvula adrtica. Uno de estos métodos es el Essential Frailty Tool set (EFT), que
bésicamente evaluaba la fuerza muscular de los miembros inferiores, el deterioro cognitivo, la anemia (con valores limite
de 13 g/dl en el hombre y 12 g/dl en la mujer) y la albtimina (con un valor de corte de 3,5 g/dl). En el seguimiento,
los puntos de interés fueron mortalidad por todas las causas y discapacidad a un afio del procedimiento. Este estudio
prospectivo fue realizado en 14 centros en 3 paises, incorporando 1020 pacientes, con una media de edad de 82 afios, y
dependiendo de la escala usada la fragilidad variaba desde 26% a 68%. El predictor mis potente de mortalidad al afio fue
el EFT, e inclusive fue el predictor més fuerte en cuanto a empeoramiento de la discapacidad y muerte a 30 dias. Este es
el mayor estudio comparativo de escalas de fragilidad en el contexto de TAVI o cirugfa de valvula aértica. Aun cuando
la posibilidad de éxito de ambos procedimientos fue muy alto, la incidencia de deterioro funcional a un afo fue del 35%
para todos los pacientes y >50% para los pacientes considerados frégiles. En estos pacientes se encuentran incrementados
los marcadores inflamatorios, estableciendo una conexidn bioldgica entre inflamacion y fragilidad™.
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En conclusién, este estudio de Garmendia y cols. evidencia la importancia de evaluar la albimina antes del TAVIy repli-
ca estudios previos en nuestro medio, como buena expresién del método cientifico. Indudablemente, la hipoalbumine-
mia es expresion de fragilidad la cual constituye un gran factor de riesgo para discapacidad y mortalidad.

Dr. PhD. Carlos Fernandez Pereira FACC FESC
Cardidlogo Intervencionista
Secretario Cientifico

Colegio Argentino de Cardioangidlogos Intervencionistas (CACI)
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Articulo original

Impacto clinico de la hipoalbuminemia en pacientes con
estenosis adrtica severa sometidos a reemplazo valvular

aortico percutaneo

Clinical impact of hypoalbuminemia in patients with severe aortic
stenosis undergoing percutaneous aortic valve replacement

Cristian Maximiliano Garmendia’, Juan Guido Chiabrando’, Horacio Medina de Chazal', Ignacio Miguel Seropian', Mariela Cal?,

Mariano Falconi?, Daniel Horacio Berrocal', Carla Romina Agatiello’

RESUMEN

El objetivo del presente estudio fue determinar la prevalencia de hipoalbuminemia
y su impacto clinico en pacientes con estenosis adrtica severa (EA) sometidos a un
TAVI. Fue un estudio unicéntrico de cohorte retrospectivo. Se analizaron las caracte-
risticas basales seguin la presencia o ausencia de hipoalbuminemia (albimina <3,5
g/dl) y se realiz6 el andlisis de sobrevida total mediante Kaplan-Meier, expresado se-
gun test de Log-Rank. Se analizé la capacidad de discriminacién de la albumina para
prediccién de mortalidad total mediante curva ROC y su area (AUC). Se observé una
prevalencia de hipoalbuminemia de 18,3%, con una mayor mortalidad total en hi-
poalbuminémicos (25,5% vs. 6,0%; Log-Rank p=0,002). La albimina demostré una
modesta discriminacion para la mortalidad total, con AUC de 0,715 (p=0,004) y un
punto de mayor discriminacién de 3,81 g/dl.

Palabras clave: TAVI, hipoalbuminemia, mortalidad.

ABSTRACT

The objective of the present study was to determine the prevalence of hypoalbu-
minemia and its clinical impact in patients with severe aortic stenosis (AS) under-
going TAVI. It was a single center retrospective cohort study. Baseline characteristics
were analyzed according to the presence or absence of hypoalbuminemia (albu-
min <3.5g/dL) and overall survival was analyzed using Kaplan-Meier, expressed by
the Log-Rank test. Albumin discrimination capacity was analyzed for prediction of to-
tal mortality using ROC curve and its area (AUC). A prevalence of hypoalbuminemia
of 18.3% was observed, with a higher total mortality in hypoalbuminemic patients
(25.5% vs. 6.0%; Log-Rank p=0.002). Albumin showed modest discrimination for to-
tal mortality, with AUC of 0.715 (p=0.004), and a point of greatest discrimination of
381 g/dL.

Key words: TAVI, hypoalbuminemia, mortality.
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INTRODUCCION

En las tltimas décadas, el reemplazo valvular aértico percu-
taneo (TAVI) ha sido propuesto como una estrategia tera-
péutica a contemplar en pacientes con estenosis adrtica (EA)
severa sintomdtica, pertenecientes a un amplio rango etario
y con diferente grado de riesgo quirtrgico'. Por este moti-
vo, es de vital importancia realizar una detallada estratifica-
cién de riesgo a fin de seleccionar adecuadamente los pacien-
tes candidatos a TAVI. En este sentido, los “equipos del co-
razén” o “heart teams” son los grupos multidisciplinarios, in-
tegrados por cardidlogos clinicos, cardidlogos intervencio-
nistas, cirujanos cardiovasculares y gerontélogos, encarga-
dos de evaluar integralmente al paciente a fin de determinar
la factibilidad de la intervencién percutdnea y debatir los ca-
sos clinicos individuales desde diferentes perspectivas consi-
derando parametros clinicos, gerontolégicos y sociales, por
lo que cobran un rol importante en la toma de decisiones*>.
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Los autores no declaran conflictos de intereses

Recibido: 01/06/2022 | Aceptado: 20/07/2022

Los pardmetros de riesgo quirtrgico utilizados en la actua-
lidad para valorar los pacientes candidatos a TAVI, como el
score de la Sociedad de Cirujanos Tor4cicos (STS) y el Sis-
tema de Evaluacién de Riesgo Europeo para Procedimien-
tos Quirtirgicos (EuroSCORE), fueron desarrollados a par-
tir de cohortes de caracteristicas no equiparables®”. A su vez,
existe una preocupacién creciente con relacién a que tales
scores no contemplan condiciones habitualmente presentes
en este subgrupo de pacientes, como la falla hepdtica créni-
ca, el requerimiento de oxigeno suplementario y pardmetros
asociados a la fragilidad, los que pueden acarrear un impac-
to negativo en la evolucion clinica. En este contexto, el Con-
sejo de Investigacién Académica de Valvulopatias (VARC-
2) remarcé la importancia de los pardmetros de fragilidad
en la estatificacion de riesgo de los pacientes valorados para
realizacién de un TAVI. De acuerdo a estos criterios, la con-
centracion de albtimina plasmatica <3,5 g/dl es un novedo-
so factor de riesgo subrogante de fragilidad que puede vincu-
larse a una evolucién clinica desfavorable?®.

En la actualidad, en nuestro medio existe escasa informa-
cién relativa a la prevalencia y el impacto clinico a largo pla-
zo de las concentraciones bajas de albumina plasmitica, en
pacientes con EA severa sometidos a TAVI.

OBJETIVOS

Objetivo primario

Determinar la prevalencia y el impacto clinico de la hipoal-
buminemia en términos de mortalidad por todas las causas,
en pacientes con EA severa sometidos a un TAVI.
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Figura 1. Curva de incidencia acumulada de mortalidad por todas las causas,
en relacion a la concentracién de albumina plasmditica.

Objetivo co-primario

Determinar la factibilidad de la utilizacién de la concentra-
cién de albumina plasmaética como predictor de mortalidad
por todas las causas, y su valor plasmético de mayor capaci-
dad de discriminacién.

MATERIAL Y METODOS

Se realizé un estudio unicéntrico de cohorte retrospectivo,
que incluyé pacientes con EA severa valorados por un heart
team perteneciente al Hospital Italiano de Buenos Aires, a
los que se les realizé un TAVIy presentaban documentacion
de la concentracién plasmética de albtimina. Se analizaron
las caracteristicas basales, datos anatomofuncionales, bio-
quimicos y eventos clinicos adversos en el seguimiento a 2
afios del total de la cohorte, y luego de su estratificacion se-
gun la presencia o ausencia de hipoalbuminemia.

Definicion de términos

o Hipoalbuminémia: se definié como una concentracién
plasmitica de albimina menor a 3,5 g/dI ®.

o Pre-fragilidad/fragilidad: Definida segtin la Escala de
Fragilidad de Fried, en donde la presencia de uno o dos
factores se considera “pre-fragilidad”, mientras que tres
factores o més son considerados “fragilidad”. En resu-
men, esta escala considera 5 dominios: pérdida de peso
no intencional, cansancio, debilidad muscular, lenti-
tud en la marcha y baja actividad fisica’.

Analisis estadistico

Se utilizd para la realizacién del anélisis estadistico el sof-
tware SPSS versién 25.0 (IBM, Armonk, EEUU). Para el
analisis de la normalidad, se utilizé la prueba de Kolmo-
gorov-Smirnov o Shapiro-Wilk, segin correspondiera.
Las variables cuantitativas fueron expresadas como media
y desvio estdndar, o mediana y rango intercuartilico, y se
compararon mediante el test t de Student o test de U de
Mann-Whitney, de acuerdo con su distribucién Las varia-
bles categdricas se expresaron como frecuencia y porcenta-
je v se analizaron mediante el test de Chi cuadrado o test
de Fisher. Se realizé el analisis de sobrevida total, en rela-
cién a la presencia o ausencia de hipoalbuminemia, con el
estimador de Kaplan-Meier, expresado mediante el test de
Log-Rank.
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Figura 2. Curva ROC de la concentracién plasmdtica de albumina para la dis-
criminacién de mortalidad por todas las causas.

Se analizé la capacidad de discriminacién de la concentra-
cién plasmdtica de albtimina (g/dl), en términos de predic-
cién de mortalidad por todas las causas con un periodo de
seguimiento a 2 anos, mediante la realizacién de curvas de
Caracteristica Operativa del Receptor (ROC), y la medicién
del 4rea bajo las mismas (AUC). Se determind el punto de
corte de mejor capacidad de discriminacién (indice de You-
den) para el objetivo clinico primario.

Se consideré con significancia estadistica un error tipo I me-
nor o igual al 5%, (p<0,05 a dos colas).

Seguimiento
El periodo de seguimiento fue de 24 meses desde la valora-
cién inicial mediante el heart team.

Consideraciones éticas

El presente estudio fue aprobado por el Comité de Frtica del
Hospital Italiano de Buenos Aires (#5834) y sc encuentra re-
gistrado en el sistema Plataforma de Registro Informatizado
de Investigaciones en Salud de Buenos Aires (PRIISA BA,
#3030). Dada su naturaleza retrospectiva, no se obtuvo con-
sentimiento informado

RESULTADOS

Se incluyd un total de 132 pacientes. La edad promedio de la
poblacién muestral fue de 83,44+5,85 anos, con un 53,8%
de sexo femenino. La mediana de seguimiento fue de 13,05
meses (RIC: 5,96-24,50), y se observé una prevalencia de hi-
poalbuminemia de 18,3% (n=24) (Tabla 1).

El subgrupo de pacientes con hipoalbuminemia presenté un
mayor riesgo quirurgico objetivado mediante el score STS,
una prevalencia 3 veces superior de insuficiencia cardiaca,
y el doble de fibrilacién auricular y enfermedad renal créni-
ca, en relacion a los pacientes normoalbuminémicos, sin di-
ferencias estadisticamente significativas en términos del in-
dice de masa corporal, y con una tendencia a mayor presen-
cia de pre-fragilidad/fragilidad (Tabla 1).

En relacién a las caracteristicas anatomofuncionales y bio-
quimicas, se observé una mayor prevalencia de insuficiencia
tricuspidea moderada/severa en el subgrupo de pacientes hi-
poalbuminémicos, en relacién con los normoalbuminémi-
cos. El subgrupo de pacientes hipoalbuminémicos presen-
t6 un menor porcentaje de hematocrito, menor recuento de
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TABLA 1. Caracteristicas basales.

Albdmina < 3,5 g/dl

Albdmina > 3,5 g/d|

Variable Total (n=132, 100%) (n=24, 183%) (n=107, 81,7%) p*
Edad - m + DE 83,44 + 5,85 82,21+7,08 83,65+ 5,53 0,589
Sexo masculino -n(%) 61 (46,2) 13 (54,2) 48 (44,9) 0,440
IMC-m + DE 27,33 +4,60 26,19 + 4,55 27,54 +4.59 0,096
STS-m + DE 523+473 7,73 +6,37 4,67 4,13 0,006
HTA - n(%) 120(90,9) 21(87,5) 98 (91,6) 0,661
DLP - n(%) 98 (74,2) 14 (58,3) 83(77,6) 0,114
DBT - n(%) 29 (22,0) 5(20,8) 24(22,4) 0,794
EC - n(%) 68(51,9) 15 (62,5) 53(49,5) 0,343
ERC - n(%) 66 (50,4) 17 (70,8) 48/106 (45,3) 0,024
IAM - n(%) 5(11,5) 5(20,8) 10(9,3) 0,827
ATC - n(%) 33(25,0) 5(20,8) 28 (26,2) 0,946
CRM - n(%) 20(15,2) 4(16,7) 6(15,0) 0,552
ICC-n(%) 44 (33,6) 15 (62,5) 29 (27,1) <0,001
Cancer - n(%) 97(28,2) 6(25,0) 32(29,0) 0,769
EPOC - n(%) 20(153) 3(125) 7(159) 0,552
Prefragilidad/Fragilidadt - (n(%) 105/117 (89,7) 21/21 (100) 83/95 (874) 0,087
EVP - n(%) 27(20,5) 5(20,8) 21(19,6) 0,129
ACV/AIT - n(%) 10 (7,6) 2(83) 8(75) 0,333
Sangrado# - n(%) 22(16,8) 6(25,0) 6(15,0) 0,590
VAB - n(%) 66 (50,0) 14 (58,3) 51(47,7) 0,039
MCP - n(%) 6(4,6) 2(83) 4(37) 0,460
Fibrilacién auricular - n(%) 38(28,38) 13(542) 25(234) 0,031
ACO - n(%) 35(26,7) 12 (50,0) 23(21,5) 0,250
FEVI- m + DE 56,73+ 11,21 51,35+ 13,57 57,95+ 10,36 0,020

*Valor de p para la diferencia entre alblmina <3,5 g/dly >3,5 g/dl. T Score de Fried con puntaje > 1. # Eventos de sangrado BARC = 3

Abreviaturas: m = media, DE = Desvio Estdndar, IMC = Indic de masa corporal [peso(kg)/talla(m2)], HTA = Hipertension arterial, DLP = Dislipemia, DBT = Diabetes mellitus, EC = Enfer-
medad coronaria, ERC = Enfermedad renal crénica [filtrado glomerular <60 mi/min/1,73m2], IAM = Infarto agudo de miocardio, ATC = Angioplastia transluminal coronaria, CRM = Ci-
rugia de evascularizacién miocdrdica, IC = Insuficiencia cardiaca, EPOC = Enfermedad pulmonar obstructiva crénica, EVP = Enfemedad vascular periférica, ACV = Accidente cerebrovas-
cular, AIT = Accidente isquémico transitorio, MCP = Marcapasos, ACO = Tratamiento anticoagulante, FEVI = Fraccion de eyeccion ventricular izquierda, BARC = Bleeding Academic Re-

search Consortium.

plaquetas, menor aclaramiento renal de creatinina plasma-
tica y mayores concentraciones del antigeno del cdncer 125
(CA-125), troponina T de alta sensibilidad y péptido natriu-
rético tipo B, en relacidn al subgrupo de pacientes normoal-
buminémicos (Tabla 2).

Mediante al andlisis de libertad de eventos, se evidencid
una mayor incidencia acumulada de mortalidad por to-
das las causas en el subgrupo de pacientes hipoalbuminémi-
cos a 2 afios de seguimiento (25,5% vs. 6,0%, test Log-Rank
p=0,002) (Figura1).

La concentracién plasmdtica de albimina demostré factibi-
lidad y una significativa capacidad de discriminacién para
la mortalidad por todas las causas, con un AUC de 0,715
(p=0,004), y un punto de mayor discriminacién de 3,81 g/
dL, con una sensibilidad de 70,6%, especificidad de 69,3%,
valor predictivo positivo de 25,5% y un valor predictivo ne-
gativo de 94,0% (Figura 2).

DISCUSION

Hasta la actualidad, este es el primer estudio en nuestro me-
dio que analizé la prevalencia, el impacto clinico a largo pla-
z0, la factibilidad y el poder de discriminacién de la hipoal-
buminemia para predecir mortalidad por todas las causas en
pacientes con EA severa sometidos a un TAVI por indica-
cién de un heart team.

En pacientes con EA severa sometidos a un TAVT, se obser-
v6 una prevalencia significativa de hipoalbuminemia, lo que
coincidié con los hallazgos reportados en estudios previos'.
Es esperable que los pacientes valorados mediante un heart
team a fin de decidir indicacién de un TAVI presenten un

mayor grado de fragilidad. En este contexto, la concentra-
cién de albumina plasmdtica es un marcador independiente
de fragilidad, ya que presenta una correlacién positiva con el
grado de comorbilidades asociadas, la discapacidad y los es-
tados de vulnerabilidad, todos componentes subrogantes de
la misma''.

Se evidencié que el subgrupo de pacientes hipoalbuminé-
micos presentd una mayor carga de comorbilidades asocia-
das. La albtimina es un reactante de fase aguda, vinculdndo-
se a una mayor mortalidad cardiovascular en diferentes es-
cenarios clinicos analizados''. Las caracteristicas basales
de pacientes con hipoalbuminemia pueden vincularse a la
funcién de la albtimina plasmética como efector de la pre-
sidn oncdtica intravascular, generando una disminucién de
la volemia real efectiva y un dafo renal secundario a hipovo-
lemia; y como subrogante del estado nutricional basal, ma-
nifestando un trastorno en el proceso de la sintesis hepati-
ca de proteinas y un estado de desnutricién subyacente!*®.
Un estudio retrospectivo que incluyd pacientes con EA seve-
ra sometidos a un TAVI (n=464) demostré que los pacien-
tes hipoalbuminémicos son més comérbidos, con una mayor
prevalencia de diabetes meellitus (45% vs. 30%; p=0,038), en-
fermedad renal crénica con requerimientos de didlisis (12%
vs. 3%; p=0,009), enfermedad pulmonar obstructiva créni-
ca (39% vs. 25%; p=0,042), y mayor porcentaje de fraccién
de eyeccién ventricular izquierda por debajo de 45% (39%
vs. 22%; p=0,010), en comparacién con los pacientes nor-
moalbuminémicos. A su vez, los pacientes hipoalbuminé-
micos presentaron menores concentraciones de hemoglobi-
na (1142 vs. 1242 g/dl; p<0,001), y mayor concentracién de
creatinina plasmética (1,3 vs. 1,1 mg/dl; p=0,01)".



Garmendia CM y cols. | Hipoalbuminemia en pacientes sometidos a un reemplazo valvular adrtico percuténeo 121
TABLA 2. Estrategia terapéutica, caracteristicas anatomo-funcionales y bioquimicas.
Variable Total (n=132, 100%) A'b(l::'ZT N 8133’“‘:’/3/ d A'?::'g?;i 750/?)/ d p*
Score de Ca - me + RIC 3014,06 + 1392,12 3571,79 £ 1726,27 2900,12 +1295,31 0,117
Volumen de Ca - me + RIC 2348,88 +1031,22 275181+ 1273,74 227724 + 973,02 0,181
Nédulo Ca - n(%) 47/123 (38,2) 10/21 (47,6) 37/102 (36,3) 0423
IM - n(%) 53/130 (40,8) 11 (45,8) 42/106 (39,6) 0,292
IT-n(%) 32/130 (24,6) 11(4598) 21/106 (19.8) 0,006
PSP - me £ RIC 37,72 +12,69 43,00+ 19,17 36,52+ 1047 0,288
Hto (%) - me + RIC 37,51+430 34,46 +4,89 38,20 + 3,86 <0,001
GB (/mm3) - me £ RIC 7323,44 +3550,49 7458,58 +2854,12 7293,12 +3699,68 0,771
Plaguetas (/mm3) - me + RIC 197636,64 + 61946,82 169691,67 + 50194,86 203904,67 + 62794,07 0,011
CA 125 (U/mL) - me £ RIC 38,33 + 85,44 7562+ 137,77 31,59+71.38 0,005
Clearence Cr (mg/dL) - me £ RIC 62,34 + 25,50 49,79 £ 21,92 65,33 + 25,52 0,006
Troponina (ng/L) - me £ RIC 42,69 + 58,37 77,50 + 102,02 35,24 +40,99 0,001
BNP (pg/mL) - me £ RIC 2880,22 +4902,75 6122,21 +8255,59 2212,75 +3592,13 0,001

*Valor de p para la diferencia entre alblmina < 3,5 g/dL y >3,5 g/dL. Abreviaturas: Ca = Calcio, IM = Insuficiencia mitral moderada/severa, IT = Insuficiencia tricuspidea moderada/se-
vera, PSP = Presién pulmonar sistélica, Hto = Hematocrito, GB = Leucocitos, CA-125 = Antigeno del cdncer 125, CICr = Clearence de creatinina [mL/min/1,73m2], BNP = Péptido natriu-

rético tipo B.

La hipoalbuminemia se asocié a una mayor mortalidad total
en el seguimiento a largo plazo. En este contexto, se ha de-
mostrado que la albimina plasmdtica presenta una estrecha
interaccién con los niveles de citoquinas circulantes, ejerce
un control sobre ¢l nivel plasmético de electrolitos, mantie-
ne una interaccion con los 4cidos grasos libres en plasma y
hormonas esteroides y ¢jerce un efecto antioxidante'®. A su
vez, es un marcador de dafio hepdtico y renal, y de inflama-
cidn sistémica subclinica y disfuncién endotelial”. Por lo an-
tedicho, es dificil dilucidar cual es el mecanismo exacto por
el cual niveles plasméticos bajos de albimina se asocian a
una mayor mortalidad asociada a un TAVI. Un estudio ja-
ponés que incluyé pacientes sometidos a TAVI (n=1215) de-
mostrd que la presencia de hipoalbuminemia se asocié a una
mayor mortalidad cardiovascular y mortalidad por todas las
causas, en comparacion con los pacientes normoalbuminé-
micos, con un perfodo de seguimiento promedio de 330 dias
(25,3% vs. 7,7%; test Log-Rank p<0,001), aun luego del apa-
reamiento de los grupos por score de propension®. Este im-
pacto de la hipoalbuminemia en el incremento de la mortali-
dad coincide con lo informado por otros estudios®. Asi, una
revision sistemdtica y metaandlisis de la literatura que anali-
z6 pacientes sometidos a un TAVI (n=8236) demostré que
bajas concentraciones de albimina plasmatica se asocian a
un incremento de la mortalidad total a 30 dias (hazard ra-
tio [HR]=2,09; intervalo de confianza del 95% [IC95%]:
1,53-2,86) y a un afo de seguimiento (HR=1,61; IC95%:
1,31-1,98).

Finalmente, es factible utilizar la concentracién plasmati-
ca de albimina como pardmetro predictor de mortalidad,
con un modesto poder de discriminacién. En el presente es-
tudio se obtuvo un punto de corte de mayor discriminacién
para mortalidad por todas las causas de 3,81 g/dl de albumi-
na plasmdtica, valor cercano al aceptado para la definicién
de hipoalbuminemia, lo que acarrea una gran utilidad clini-
ca al momento de la estratificacién de riesgo mediante este
biomarcador. Es interesante remarcar que, a pesar de la im-
portancia que conlleva obtener un valor tinico y de fécil apli-
cacioén en la prictica clinica, la concentracién de albtimina
plasmitica considerada como variable cuantitativa continua
puede correlacionarse de forma inversamente proporcional
con una mayor incidencia de eventos clinicos adversos''.

Este estudio presenta ciertas limitaciones, correspondientes
alos estudios observacionales, con los sesgos inherentes a los
mismos. No se documentaron datos ecocardiogrificos en el
seguimiento, los cuales podrian fundamentar las causas de
mortalidad, como tampoco datos relacionados al tratamien-
to médico farmacoldgico prescrito.

CONCLUSIONES

En pacientes con EA severa sometidos a TAVI, se observé
una significativa prevalencia de hipoalbuminemia, asociada
a una mayor carga de comorbilidades concomitantes y a una
mayor mortalidad en el seguimiento. El valor obtenido de
albimina plasmdtica de mayor discriminacién para la mor-
talidad total se asemeja al valor utilizado para la definicién
de hipoalbuminemia.
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RESUMEN DE PUNTOS SALIENTES

e Una correcta estratificacién de riesgo es de vital im-
portancia para implementar un abordaje terapéutico
individualizado.

o Losscores de riesgo cominmente utilizados no contem-
plan comorbilidades clinicas de elevada prevalencia.

e Asi, la hipoalbuminemia es considerado un factor su-
brogante de fragilidad, hallazgo comtnmente obser-
vado en pacientes con estenosis adrtica severa (EA) so-
metidos a un reemplazo valvular adrtico percutdneo
(TAVY).

e La presencia de hipoalbuminemia se asocia a una me-
nor sobrevida en pacientes con EA sometidos a un
TAVIL

e La determinacién de las concentraciones plasmdticas
de albtimina presentan un modesto poder de discrimi-
nacién para predecir mortalidad en este subgrupo de
pacientes.
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INTRODUCCION

La angioplastia transluminal percutdnea es un método te-
rapéutico establecido desde hace afios especialmente para el
tratamiento de pacientes con cardiopatia isquémica; sin em-
bargo, es notable la evolucién de las indicaciones y recursos
disponibles. No hace muchos afios, los pacientes con obs-
trucciones en el tronco de coronaria izquierda o enfermedad
de multiples vasos eran solo considerados para cirugia, y hoy
son manejados cotidianamente “en muchos casos” median-
te angioplastia. Por otro lado, es también notorio el desarro-
llo tecnoldgico con incorporacién de nuevas herramientas
diagnésticas como reserva de flujo coronario (FFR), tomo-
graffa de coherencia éptica (OCT), evolucién de stents (dis-
tintas aleaciones metélicas, polimeros que permiten la libe-
racién controlada de drogas, etc.) ¢ incorporacién de plata-
formas totalmente biodegradables. En nuestro medio he-
mos llevado a cabo hace unos afios (mayo del 2010 a febrero
2012) el estudio RAdAC'?, del que participaron 67 centros
médicos con Servicio de Hemodinamia y en el que se inclu-
yeron 3.102 pacientes. Con el propésito de recrearlo con da-
tos provenientes de nuestra actualidad se llevé a cabo el pre-
sente estudio.

El objetivo de este articulo es la presentacién del protocolo
(Apéndice 1) y los resultados intrahospitalarios iniciales.

MATERIALY METODOS

Se realizé un protocolo (Apéndice 1) que fue presentado y
aprobado por el Comité de Ftica en Investigacién de la So-
ciedad Argentina de Cardiologia, luego de lo cual, durante
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la primera mitad de 2019, fueron invitados a participar del
presente registro todos los centros de Hemodinamia de la
Argentina (Figura 1). Los participantes debieron firmar un
compromiso donde se obligaban a llenar los datos en forma
prospectiva, consecutiva ¢ ininterrumpida, hacer firmar el
consentimiento informado y mantener la confidencialidad
de los datos, cumplir con el seguimiento y aceptar la posibili-
dad de monitoreo/auditorfa.

Se trata de un registro de cohorte, prospectivo y multicéntri-
co. Se incluyeron pacientes mayores de 21 afios, portadores
de cardiopatia isquémica (aguda o crénica) tratados median-
te angioplastia transluminal coronaria (ATC) que aceptaron
participar del registro asi como firmar el consentimiento in-
formado. Fueron excluidos solo aquellos incapaces de firmar
el consentimiento y/o cuyo representante legal se negaraa la
firma del mismo. Los pacientes fueron incluidos en forma
prospectiva y consecutiva durante 1 afio calendario a partir
de la fecha de comienzo del estudio, realizdndose el segui-
miento habitual de cada centro y consignandose en el regis-
tro los datos a los 6 y 12 meses obtenidos en forma presencial
o telefénica. Cada centro conté con un investigador princi-
pal y uno asociado (Apéndice 2) (responsables del cumpli-
miento del protocolo), quienes completaron la base de datos
a través de un formulario electrénico.

Analisis estadistico

Las variables continuas se expresaron como media y desvio
estandar o mediana y rango intercuartilico, de acuerdo a su
distribucién. Las variables categdricas se reportaron como
porcentajes. La sobrevida libre de eventos se valoré con cur-
vas de Kaplan Meier. Para la identificacién de predictores in-
dependientes de eventos al alta se realizé regresion logistica
multiple y para predictores a 6 y 12 meses regresiéon de Cox.
Para los subandlisis las variables continuas se compararon
con métodos paramétricos o no paramétricos de acuerdo a
si correspondian o no a distribucién gaussiana y las variables
categdricas con test de chi cuadrado de acuerdo al caso. Se
determind significacion estadistica con p<0,05.

RESULTADOS

En el periodo septiembre 2019/septiembre 2020, 38 cen-
tros médicos de 14 provincias de Argentina y CABA
(Apéndice 2) incluyeron 2.256 pacientes. La mayoria
eran hombres con una edad media de 64 anos, 80,62%
hipertensos, 30% diabéticos (16,69% insulinorrequirien-
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Figura 1. Convocatoria/participacion.

TABLA 1. Caracteristicas de la poblacién.

Edad 64.16 + 11.17 afios
Hombres 1.649 pts 73.09%
HTA 1.819 pts 80.62%
Diabetes 677 pts 30.00%
* Insulino Requirientes 113/677 pts 16.69%
Dislipemia 1.336 pts 59.21%
Tabaquismo 695 pts 30.80%
ExTabaquismo 845 pts 37.45%
No Fumador 716 pts 31.73%
Antecedentes Familiares 195 pts 8.64%
Infarto Previo 605 pts 26.81%
CRM Previa 116 pts 5.14%
ATC Previa 603 pts 26.72%

B AGCE (14,85%)
Angina Inestable (30,46%)
IAM ¢/ ST (26,44%)

IAM s/ ST (18,37%)

ICC (4,05%)

Isquemia silente (5,79%)

Figura 2. Indicacion clinica.

tes), 59,21% dislipémicos, fumadores o exfumadores el
68,25%, con infarto previo el 26,81%, revascularizacién
previa por CRM o angioplastia el 31,86%. En insuficien-
cia renal crénica 58 pacientes, de los cuales un poco més
de la mitad estaban en didlisis. Con enfermedad vascu-
lar de otro territorio alrededor del 8%. Se observé valvu-
lopatia asociada en 45 pacientes siendo en el 86,48% aér-
tica, y miocardiopatia en 67 pacientes, casi en todos dila-
tada (Tabla 1).

La indicacién clinica estuvo fundada principalmente en
cuadros inestables (Figura 2) siendo IAM con o sin ST el
44,81%, angina inestable el 30,46% e insuficiencia cardiaca
secundaria a isquemia miocdrdica en el 4,05% de los casos.
En tanto, se presentaron como isquemia silente el 5,79% y
angor crénico estable el 14,85% de los casos.

La dominancia en la circulacién coronaria fue derecha en
89,24%, izquierda en 7,97% y balanceada en 2,77%. Las obs-
trucciones coronarias severas se localizaron en TCI: 5,27%,
DA: 59,01%, 1° Diagonal: 9,92%, Cx: 32,91%, rama late-
ral: 13,73%, CD: 41,02%, Desc. Post.: 4,51%; bypass: 2,56%
siendo enfermedad de 1 vaso: 49,62%, 2 vasos: 29,49% e
igual o mas de 3 vasos: 20,89%.

PARTICIPARON
38 Centros

FIRMARON EL
COMPROMISO DE
PARTICIPACION

* 55 Centros

Médicos de 14
provincias y
CABA

D

Insuficiencia Renal Crénica 58 pts 2.57%
* En Didlisis 33/58 pts 56.89%
Arteriopatia Periférica 162 pts 7.18%
Aneurisma de Aorta Abdominal 17 pts 0.75%
Obstruccion Carotidea 23 pts 1.01%
Menopausia Precoz 1 pts 0.04%
Hipotiroidismo 65 pts 2.88%
EPOC 99 pts 4.38%
Valvulopatia Asociada 45 pts 1.99%
* Adrtica 40/45 pts 86.48%
Miocardiopatia Asociada 67 pts 2.96%
* Dilatada 65/67pts 97.01%
Cardiopatia Congénita Asociada 1 pts 0.04%
TABLA 2. Métodos diagndsticos coadyuvantes.
n %
IVUS 32 132
FFR 14 0,58
iFR 12 049
ocT 25 1,03
Stent Boost® o similar 610 25,29

Se realizaron 2.544 ATC en 2.256 pacientes con un éxi-
to primario global del 92,93%. La via de abordaje preferi-
da fue radial (60,3%), siendo utilizada femoral en 39,4% y
humeral en 0,29%. La mayoria de los casos (93,53%) pu-
dieron ser resueltos en 1 procedimiento, siendo necesa-
rios 2 en 6,26% y 3 en 0,2%. Hubo una muy baja inci-
dencia de utilizacién de métodos diagndsticos distintos
de los radiolégicos como IVUS, OCT, FFR o iFR (Ta-
bla 2) pero se objetivd en la cuarta parte de los pacien-
tes el uso de sistemas para la optimizacidn de szent tipo
Stent Boost”.

Se utilizaron dispositivos distintos del balén convencional
para la preparacién de placa en solo 1,77% (Rotablator™
0,45%; Balén de corte: 1,32%). Los pacientes fueron tra-
tados con DES (drug eluting stent) en 93,69%, BMS (bare
metal stent): 5,9% y DEB (drug eluting balloon): 0,4%. Se
registraron como complicaciones periprocedimiento; IAM
tipo 4a: 0,53%; IAM tipo 4b: 0,04%; AIT: 0,08%; sangra-
do TIMI mayor: 0,35% (digestivo 3 pacientes, puncién fe-
moral 2, puncién radial 2, urinario 1), trombosis del szenz:
0,35% (aguda y definida en 6 pacientes, subaguda en 2,
siendo posible en 1y probable en 1). Ninguno debid ser de-
rivado a CRM durante la internacién que motivé la ATC
de ingreso al registro. La mortalidad global fue de 1,37%:
de causa cardiovascular fue el 1.24% y no cardiovascular el

0,13%.



DISCUSION

Se analizaron 2.544 angioplastias coronarias en 2.256
pacientes con un alto perfil de riesgo ya que fueron de
64,16+11,17 anos, 80,62% hipertensos, 59,21% dislipé-
micos, 30% diabéticos (16.69% eran insulinorrequirien-
tes) y donde la inestabilidad clinica (angina inestable,
IAM ¢/ y s/ST e ICC) decidié la indicacién en la mayo-
ria (79,32%) de los casos, pese a lo cual se objetiva una alta
tasa de éxito primario global con baja tasa de complicacio-
nes y mortalidad.

Otro detalle a tener en cuenta es que la proporcién de IAM
varié entre la primera mitad del estudio (antes de abril 2020)
y la segunda, que fue del 22% y del 32% de los casos trata-
dos, respectivamente, siendo la diferencia significativa (p <
0.0001), con el detalle adicional de que en la primera mitad
se utilizé tirofibdn en solo 1 paciente y en la segunda en 9.
Cabe mencionar que de los inhibidores IIb-IIla existentes,
eptifibatide y abxicimab no se comercializan en nuestro me-
dio desde hace afios, y tirofibin fue discontinuado duran-
te la segunda mitad del 2019 para ser reincorporado a me-
diados de 2020. Creemos que al definir el éxito primario
(Apéndice 1) considerando, ademds de la obstruccién resi-
dual, el flujo TIMI 3 y el blush 3, esta situacién debié tener
una fuerte influencia.

Las proporciones en la dominancia y distribucién de las
obstrucciones por vaso coronario reflejan los porcentajes
habitualmente conocidos. La via de abordaje radial fue la
més comtnmente utilizada (60,3%) a pesar de lo cual la
femoral sigue vigente en el 39,4% de los casos, quedan-
do la humeral solo para situaciones excepcionales, en el
0,29%.

Hubo una muy baja (1,77%) utilizacién de dispositivos de
preparacién de placa (Cutting Balloon®, Angiosculp® o Rota-
blator®) distintos del balén convencional, y de métodos diag-
nésticos complementarios (IVUS, OCT, FFR ¢ iFR) distin-
tos de los radioldgicos, los que fueron utilizados en solo ¢l
3,42% de los procedimientos. Cabe mencionar que al mo-
mento del reclutamiento para este registro en Argentina no
se disponfa de métodos de preparaciéon de placa coronarios
como el ShockWave IVL’ u otros.

Se objetivd una alta tasa de uso de métodos radiolégicos de
optimizacién de szent del tipo Stent Boost® o similar lo que
podria expresar en alguna medida la renovacién de equipa-
miento radiolégico en nuestros servicios de Hemodinamia.
La gran mayoria de los casos (93,69%) fueron tratados con
DES objetivindose una muy baja tasa de uso de BMS (5,9%)
y de DEB (0,4%) en territorio coronario, lo que expresa la
tendencia mundial al respecto.
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Hay varias consideraciones a tener en cuenta al analizar los
resultados aqui expresados. En principio debemos decir que
si bien fueron invitados a participar los centros médicos con
Servicio de Hemodinamia de la Argentina (alrededor de
328) a través de comunicaciones via email, WhattsApp y por
difusién en las sesiones del CACI en los congresos de la FAC
y SAC, inicialmente mostraron interés 55 centros (Figura
1) que firmaron el compromiso de participacién de los cua-
les 13 no incluyeron ningtin paciente y 4 comenzaron a in-
cluir en forma irregular para dejar de hacerlo en pocos me-
ses participando activamente finalmente 38 (cerca del 10%).
Podemos especular diciendo que no hay grandes incentivos
en la participacién en este tipo de registros (tal vez en el me-
jor de los casos ser parte de una publicacién) o demasiadas
exigencias (necesidad de firmar un compromiso que incluye-
ra la posibilidad de auditoria) a la hora de ser incluido como
centro participante. Es destacable que sean de 14 provincias
y CABA, y 8 de 38 (21%) hospitales publicos lo que de al-
guna forma hace que la muestra sea heterogénea. Otro de-
talle a considerar es que a mitad del reclutamiento (comen-
z6 en septiembre de 2019) se desatd la pandemia de Covid
19 (alrededor de marzo 2020) lo que sin duda cambié nues-
tro humor y tal vez hizo algo desprolija la carga de pacientes
e imposibilitd nuestra intencién inicial de auditar los datos
volcados por lo que una debilidad pudiera ser el subregistro
(no tenemos datos de cudntas coronariografias se hicieron ni
cudntos pacientes fueron excluidos) involuntario de algunos
datos, asi como en ctapas mds avanzadas en 2020 probable-
mente solo concurrian a la consulta los pacientes més graves.

CONCLUSIONES

Las caracteristicas de la poblacién incluida en el registro
RAJdAC 2 son una muestra del tipo de pacientes tratados co-
tidianamente en los centros donde se realizé, y “probable-
mente” también un reflejo de lo que sucede en general. La
inestabilidad clinica (angina inestable, IAM ¢/ST, IAM s/
ST ¢ ICC) decidié la indicacién en la mayorfa de los casos.
Las proporciones en la dominancia coronaria y distribucién
de las obstrucciones por vaso coronario reflejan los porcenta-
jes habitualmente conocidos. Se objetiva una alta tasa de éxi-
to primario global con baja tasa de complicaciones y morta-
lidad. Hay una baja utilizacién de dispositivos de prepara-
cién de placa distintos del balén convencional y de métodos
diagnésticos complementarios distintos de los radioldgicos
(IVUS, OCT, FFR ¢iFR). Se objetiva una alta tasa de uso de
métodos radioldgicos de optimizacién de stent. La gran ma-
yorfa de los casos (93,69%) fueron tratados con DES. La via
de acceso radial fue la mas utilizada.
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PROTOCOLO REGISTRO ARGENTINO DE ANGIOPLASTIA CORONARIA 2 - RADAC 2

http://caci.org.ar/assets/uploads/protocolo-radac2

Objetivos

Objetivos primarios. Conocer el éxito primario, caracteristi-
cas de la poblacién tratada, modalidad de revascularizacién
y laincidencia de eventos intrahospitalarios.

Objetivos secundarios. Conocer la incidencia de eventos ex-
tra-hospitalarios en el seguimiento a 6 y 12 meses luego del
alta hospitalaria que motivé la intervencién de inicio.

Material y métodos

Los datos consignados fueron edad, género, peso, talla, fac-
tores de riesgo (HTA, diabetes tratada o no con Insulina,
estatus de tabaquismo, antecedentes familiares y/o dislipe-
mia), infarto previo, CRM previa, ATC previa, insuficien-
cia cardfaca (ICC), accidente cerebrovascular (ACV), insufi-
ciencia renal (consigndndose el valor de creatinina y si estu-
viera en didlisis), enfermedad vascular periférica, ancurisma
de aorta abdominal, enfermedad carotidea, menopausia pre-
coz, hipotiroidismo, enfermedad pulmonar obstructiva cré-
nica (EPOC), valvulopatia, miocardiopatia y/o cardiopatia
congénita (corregida o no).

La indicacién clinica estuvo fundada en angina crénica esta-
ble, isquemia silente, prueba funcional positiva, insuficien-
cia cardfaca, arritmias, IAM con supra-desnivel del ST [ca-
racterizado por: (a) sintomas de isquemia (angor o equiva-
lentes) durante al menos 20 minutos, (b) elevacién aguda del
segmento ST, mayor de 1 mm, en 2 derivaciones contiguas,
o (c) BCRI (bloqueo completo de rama izquierda) nuevo o
presuntamente nuevo], IAM sin supradesnivel del ST [pa-
cientes que en el ECG no evidencian elevacién del segmen-
to ST, con elevacién de biomarcadores (troponina y/o CPK-
MB) y tuvieran alguna de las siguientes presentaciones clini-
cas: (a) angina de reposo (la angina comienza con el pacien-
te en reposo), (b) angina de reciente comienzo (menos de dos
meses), (c) angina in crescendo (angina que aumenta en in-
tensidad, duracién y/o frecuencia)], angina inestable o paro
cardiorrespiratorio reanimado. En los casos de IAM con su-
pradesnivel del ST se consigné la estrategia utilizada como
ATC directa, firmaco-invasiva o de rescate y la reperfusién
como exitosa o no, ademds de los tiempos (sintoma-balén y
puerta balén) y el grado de Killip y Kimball.

La indicacién de la ATC se considerd como: (a) Programa-
da: pacientes que requirieran ATC electiva pero el procedi-
miento pudiera diferirse sin riesgo. b) Urgente: pacientes que
requirieran intervencién durante la internacién por razones
médicas no pudiendo ser externados sin el procedimiento.
¢) Emergencia: pacientes no programados con compromi-
so cardiaco refractario en curso no pudiendo haber demora
en la intervencién independientemente de la hora del dia. Se
consignd la funcién sistélica de ventriculo izquierdo como
no evaluada o normal (FEy>55%), compromiso leve (FEy 46
a55%), moderado (FEy 45 a 36%) o severo (FEy<35%) si hu-
biera sido evaluada previo a la realizacién de la angioplastia
que motivé el ingreso al registro mediante ecocardiografia,
ventriculograma radioisot6pico, ventriculograma por cate-
terismo cardiaco o angiorresonancia cardfaca.

En la coronariografia se consigné: (a) dominancia, (b) obs-
trucciones severas (270%) en vasos principales (descenden-
te anterior, circunfleja o coronaria derecha), (c) obstruccio-
nes severas (270%) en ramas (descendente posterior, 1° dia-
gonal o lateroventricular) con didmetro > 2.0 mm, (d) obs-
truccién severa (250%) en tronco de la coronaria izquierda,
(¢) obstrucciones severas (>70%) en puentes (mamarios, ra-
diales, venosos) y cuantificdindose ademds la cantidad de va-
sos con obstruccién severa y los tratados.

Los procedimientos fueron realizados segun los protocolos
de cada centro quedando a criterio de los operadores y con-
signdndose en el registro las estrategias utilizadas a saber: (a)
via de acceso: radial, humeral o femoral, (b) stent directo o
preparacién de placa (balén, Cutting Balloon®, Angiosculp’,
Rotablator”, etc.), (c) tipo de stent (BMS, DES, marca), (d)
tromboaspiracién (si/no), (¢) balén de contrapulsacién (si/
no), (f) utilizacién de métodos diagndstico intracoronarios
(IVUS, OCT, FFR y/o iFR), (g) utilizacién de métodos ra-
diolégicos de optimizacién de visualizacién de stent (Stent
Boost’, Stent Clear®, Stent Viz’, etc.).

El tratamiento farmacolégico registrado fue: (a) anticoa-
gulantes (heparina sédica o bivalirudina), (b) fibrinoliticos
(rtPa o estreptoquinasa), (c) inhibidores IIb-IIIa (tirofibin)
y (d) antiagregantes plaquetarios (aspirina, clopidogrel, pra-
sugrel y/o ticagrelor).

Las caracteristicas de las obstrucciones fueron consignadas
siendo definidas segtn los criterios del SYNTAX score>*
como: (a) ostial, (b) reestenosis, (c) tortuosidad severa, (d)
oclusién (si hubiese circulacién colateral utilizando la clasifi-
cacién de Rentrop®), (¢) bifurcacién (siendo en este caso uti-
lizada la clasificacién de Medina®), (f) trombo (siendo ade-
mis utilizado el TIMI Trombo Score”), (g) calcificacion, (h)
longitud >20 mm, (i) enfermedad difusa.

Se consignd el flujo TIMI® y Blush® basal y final, conside-
randose angioplastia exitosa aquella donde se lograra una
obstruccion residual <30%, con flujo tipo TIMI 3y blush 3.
Se consignaron las complicaciones o eventos del procedi-
miento como: (A) ninguna, (B) del acceso vascular [(a) ra-
dial: espasmo, hematoma (clasificacién de Bertarnd"), di-
seccion, perforacién, pseudoaneurisma, isquemia de la
mano, fistula AV, eversién endotelial, inflamacién granulo-
matosa, infeccién, necesidad de cirugfa, (b) femoral: gran
hematoma (<10 cm), pseudoancurisma, fistula AV, isque-
mia del miembro (por diseccién o trombosis), infeccién, ne-
cesidad de cirugfa, (C) oclusién de rama coronaria, (D) fend-
meno de 70 reflow o slow flow, (E) perforacién coronaria, (F)
taponamiento cardfaco, (G) diseccién adrtica, (H) reaccién
adversa al medio de contraste, (I) bloqueo AV que requiriera
marcapaseo intraprocedimiento, (J) necesidad de reanima-
cién /cardioversion.

Los eventos intrahospitalarios consignados fueron: (A)
IAM periprocedimiento: ocurrido dentro de las 48 hs lue-
go del procedimiento de referencia. (a) IAM post-ATC (tipo
4a): elevacién y descenso de biomarcadores (troponina o
CK-MB) 3 veces por encima del valor de referencia (percen-
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tilo 99 del limite superior de referencia) en pacientes en los
que se asumen valores basales dentro de la normalidad. Ante
el antecedente de IRC, ICC u otras alteraciones que pudie-
ran afectarlo se valorard el ascenso y descenso en relacién a
dicho basal. (b) IAM post-ATC (tipo 4b): IAM asociado a
trombosis del stent cuando esta sea documentada angiografi-
camente o por autopsia. (B) reinfarto: cuando valores de bio-
marcadores que se encontraban estables o decrecientes su-
fren un incremento del 20% en una segunda muestra luego
de 3 a6 hs. (C) IAM espontdnco: ocurrido después de las 48
hs del procedimiento. Aumento y descenso de biomarcado-
res cardfacos, preferentemente troponina, con por lo menos
uno de los registros por encima del valor de referencia (ma-
yor al percentilo 99 del limite superior de referencia) para
individuos normales. Puede asociarse a uno o mds de las si-
guientes manifestaciones de isquemia miocérdica: (1) sinto-
mas de isquemia, (2) cambios en el ECG sugestivos de nue-

va isquemia (alteraciones en el ST-T, pérdida de voltaje en la
onda R, nuevo bloqueo de rama izquierda), (3) desarrollo de
ondas Q en 2 o mis derivaciones contiguas en ¢l ECG, (4)
Imdgenes que evidencian nueva pérdida de miocardio via-
ble o alteraciones de la motilidad regional. (D) muerte subi-
ta, (E) necesidad de revascularizacién del vaso tratado (por
ATC o CRM), F) sangrado TIMI"' (mayor o menor), (G)
ACV isquémico o hemorrdgico (mayor o menor), (H) muer-
te (causa cardiovascular o no), (I) trombosis de stent segin
clasificacion del Academic Research Consortium'2. Los pa-
cientes fueron seguidos durante 1 afio consigndndose la sus-
pension de la antiagregacion y el motivo si sucediera. Los
eventos considerados como tales fueron: muerte, infarto
agudo de miocardio, necesidad de nueva revascularizacién
(no programada) de el/los vasos tratados (CRM o ATC) o
accidente cerebrovascular (isquémico o hemorrégico).
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RESUMEN

Antecedentes y objetivo. El reemplazo transcatéter de la valvula adrtica (TAVR) se ha
convertido en una alternativa terapéutica para pacientes con estenosis adrtica (EA)
sintomatica grave. VitaFlow Liberty (VFL) (Microport Inc) es una nueva generacion de
dispositivos TAVR con un novedoso sistema de entrega motorizado (DS) que ayuda a
un despliegue preciso de la valvula. El objetivo de este informe es compartir la prime-
ra experiencia latinoamericana con esta nueva valvula autoexpandible (SEV).
Métodos. Analizamos una base de datos de registro TAVR local desde agosto de 2021
hasta Julio de 2022. Se recogieron datos clinicos, ecocardiograficos, de procedimien-
tos y de resultados a 30 dias. Veintiocho pacientes consecutivos con EA sintomética
grave sometidos a TAVR con VitaFlow se incluyeron durante la experiencia multicén-
trica inicial supervisada, utilizando la técnica optimizada y de superposicion de cus-
pide. VFL es una valvula SE con una pollera de sellado interna y externa de PET. EI DS
tiene una caracterfstica Unica que permite posicionar o recapturar el dispositivo con
precision debido al mango motorizado.

Resultados. La edad media fue de 79,5 + 8,2 anos, el 44% eran hombres, la tasa de
NYHA =l fue 44%, con una mediana de EuroSCORE I de 5,3 (4,3-6,7) y de puntua-
cion STS de 5,5 puntos (4-6,7); en el 100% se utilizd el acceso transfemoral. El tama-
fio medio del THV fue de 27,1 + 2,3 mm, la predilatacion de 96% y la posdilatacion
de 18%, y se necesitd reposicion en el 32%. El éxito del dispositivo se logré en todos
los pacientes. A los 30 dias, no hubo muertes, conversiones a cirugfa, embolizacion o
complicaciones vasculares mayores, el sangrado mayor fue del 3,5% (1). La LBBB de
nueva aparicion fue de 16% y la tasa de PPM fue requerida en 3,5% (1). La implanta-
cion de VitaFlow resulté en una reduccion significativa en el gradiente medio (46,5 +
14,8 3 6,8 + 3,0 mmHg, p<0,001) y un aumento en el drea de orificio efectivo (0,7 +
0,2 a2,1+036cm2, p=0,001) al alta hospitalaria (HD). La PVL>2 fue de 0%, ningu-
na/trivial en 75% (21) y leve 25% (7). La mrdia de la estadia hospitalaria fue de 2,1 £
0,7 dias, y todos los pacientes estuvieron en NYHAI-Il en el seguimiento a los 30 dfas.
Conclusion. La experiencia inicial con VitaFlow Liberty mostré un muy buen perfil de
seguridad dado por el drea valvular obtenida posimplante, la ausencia de regurgita-
cion adrtica >2 y la muy baja incidencia de marcapasos permanente posimplante.

Palabras claves: TAVI, TAVI autoexpandible, estenosis aortica, VitaFlow.

ABSTRACT

Background and aim. Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) has become a
therapeutic alternative for patients with severe symptomatic aortic stenosis (AS). Vi-
taFlow Liberty (VFL) (Microport Inc, Shanghai, China) is a new generation of TAVI de-
vices with a novel motorized delivery system (DS) that helps for an accurate deplo-
yment of the valve. The objective of this report is to share the first Latino American
experience with this new self-expandable valve (SEV).

Methods. We analyzed a local TAVR registry database from august 2021 until July
2022. Clinical, echocardiographic, procedure and 30 days outcomes data were co-
llected. Twenty-eight consecutive patients with severe symptomatic AS undergoing
TAVR with VitaFlow were included during the initial proctorized multicentre experien-
ce using optimized and cusp overlap technique. VFL is a SE valve with an inner and
outer sealing skirt of PET. The DS has a unique feature that allows it to position or re-
capture the device accurately due the motorized handle.

Results. The mean age was 79.5 + 8,2 y/0; 44% mens, the rate of NYHA >IIl (44%)
with a median EuroSCORE I 5.3 (4.3-6.7) and STS score 5.5 (4-6.7), 100% were trans-
femoral access cases. The mean THV size was 27.1 + 2.3 mm, pre-dilatation 96% and
post-dilatation was 18% and needed reposition in 32%. Device success was achie-
ved in all patients. At 30 days, there were no deaths, conversions to surgery, embo-
lization or major vascular complications, major bleeding was 4% (1). The new-onset
LBBB was 14% and PPM rate was required in 3.5% (1). VitaFlow implantation resulted
in a significant reduction in mean gradient (46.5 + 14.8 t0 6.8 = 3.0 mmHg, P < 0.001)
and increase in effective-orifice area (0.7 + 0.2 to 2.1 £ 0.36 cm2, P = 0.001) at hos-
pital discharge (HD). PVL > than moderate was 0%, none/trace in 75%(21), and mild
25%(7). HD occurred at a mean of 2.1 + 0.7 days, and all patients were alive and in
NYHAI-Ilin the follow-up at 30 days.

Conclusion. The initial limited experience with VitaFlow Liberty showed a very good
safety and efficacy profile reflected by the post valve area, lack of >2AR, absence of
major complications and extremely low incidence of PPM.

Key words: TAV/, self-expanding TAVI, Aortic stenosis, VitaFlow.
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INTRODUCCION

La estenosis adrtica (EA) es la enfermedad valvular mas fre-
cuente, y la etiologia degenerativa por depésito de calcio es
su forma mds prevalente. El inicio de sintomas atribuibles a
la misma se asocia con disminucién de la expectativa de vida.
Una de cada 8 personas mayores de 75 afios presentard este-
nosis valvular aértica moderada o severa'. Con el envejeci-
miento de la poblacién, esa tendencia va aumentando, con
H z 3 . .

pacientes de edad avanzada mds frigiles y de mayor riesgo
quirtrgico®.

Elimplante transcatéter de la vélvula adrtica (TAVI) signifi-
ca una nueva alternativa de tratamiento mucho menos inva-
siva y que evita el uso de la circulacién extracorpéreay la pa-
rada cardiaca.
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TABLA 1. Caracteristicas demograficas basales.

TABLA 2. Caracterfsticas técnicas de los procedimientos.

OVL VitaFlow VitaFlow
n=28 n=28
Caracteristicas clinicas Procedimiento
Edad, afios 792+82 Transfemoral 28 (100)
Sexo masculino, n (%) 14 (50%) No transfemoral 0
Indice de masa corporal, kg/m? 282+7,0 Cierre percutineo 14 (50)
Superﬁdeﬁorpora\, m? 1,85 (1,25-2,59) Tipo de protesis, n (%)
Hipertension, n (%) 20(80 VitaFlow 13 (464%)
Dislipidemia, n (%) 15 (60) - -
Diabetes mellitus, n (%) 6 (24) VitaFlow Liberty 15 63.6%)
Historia de tabaquismo, n (%) 6(24) Tamafo de prdtesis, mm 2/1+23
Cancer n (%) 2(8) Tamafo <23 mm, n (%) 14)
Infarto previo, n (%) 3(12,5) Predilatacion, n (%) 26 (93)
EPOC, n (%) 4(16) Posdilatacion, n (%) 5(16)
Antecedente de fibrilacion auricular, n (%) 4(16) Necesidad de reposicion 7(28)
Marcapasos previo, n (%) 1(4) Reposicion parcial 8(32)
BCRD previo, n (%) 3(10,7%) Reposicion total 7(28)
BCRI previo, n (%) 7(25) Valve in valve,n (%) 1(3,5%)
Enfermedad coronaria, n (%) 620 Exito procedimiento, n (%) 28 (100)
Antecedente de bypass Ao-Co, n (%) 1(4)
Antecedente de ATC, n (%) 7(25)
AVC 1 (%) 0 TABLA 3. Resultados y complicaciones.
Enfermedad vascular periférica, n (%) 2(8) Vitaflow
Falla renal, n (%) 62(52,1) n=28
EuroSCORE Il 53(43-67) Short-term outcomes
STS score 55 (4-67) Mala posicién o embolizacion protésica, n (%) 0
Clase funcional NYHA > lll, n (%) 14 (50%) Mas de una THY, n (%) 0
Fracc.bn de eye.ccié,n,An (%) /94121 IAM u obstruccion coronaria, n (%) 0
Qrad\ente rﬁeélo aort.\co, mmHg 46,5+ 1438 ACV/TIA 1 (%) 0
Area del orificio efectivo, cm? 0,7 (0,53-0,80) —
CT-Agatston score 1357 +830 Didlsis, n (%) 0
Sangrado mayor 1(4)
Desde el primer implante en 20023, la TAVT ha revolucio- _Complicacion vascular 0
nado el manejo de la estenosis adrtica severa y se ha conver-  Fibrilacion auricular, n (%) 0
tido en el estandar de atencién para pacientes inoperables o BCRInuevo, n (%) 4(16)
con alto riesgo quirtrgico, y el tratamiento preferido para  Necesidad de marcapasos, n (%) 1(3,5)
muchos pacientes ancianos de riesgo intermedio y bajo*®.  Fraccion de eyeccion, % 5764132
Con el tiempo, se han desarrollado muchas prétesis trans- Gradiente medio de valvula adrtica, mmHg 6,36 +3,2
catéter de nueva generacion, tanto balén expandibles como Area del orificio efectivo, cm? 2,04 (1,8-2,2)
autoexpandibles, que incorporan caracteristicas dirigidas a  Fuga paravalvular> moderada 0
minimizar las complicaciones y/o limitaciones del procedi-  Muerte intraprocedimiento 0
miento, mejorando los resultados clinicos y extendiendo sus  Hospitalizacion, n (dias) 21407
indicaciones®. Mortalidad intrahospitalaria 0

Presentamos nuestra experiencia inicial con la prétesis Vita-
Flow y VitaFlow Liberty (Microport Inc, Shanghai, China)
en Argentinay Latinoamérica.

MATERIALY METODOS

Entre agosto del 2021 y julio de 2022 se trataron 28 pacien-
tes consecutivos con valvulopatia adrtica severa e indicacién
de implante TAVI. Los casos fueron realizados por el mis-
mo equipo de proctoring en Argentina y/o con gran experien-
cia en el implante de TAVI. Los criterios de inclusion en el
grupo de estudio fueron: presencia de estenosis adrtica seve-
ra sintomdtica y decision del equipo de la necesidad de pro-
cedimiento transcatéter como mejor opcidn terapéutica.

A todos los pacientes del grupo se les implanté la prétesis Vi-
taFlow y VitaFlow Liberty.

La protesis VitaFlow es una protesis autoexpandible com-
puesta por un stent de nitinol sobre el que van montados 3
velos de pericardio bovino con recubrimiento anticalcifican-
te y un recubrimiento o PET skirt para un mayor sellado en
lazona de anclaje (Figura 1).

Existen 4 tamanos de protesis, 21, 24, 27 y 30 mm, que cu-
bren un rango de perimetro del anillo de entre 17y 29 mmy
un area de entre 229,9 a 660,2 mm?.
Entre las caracteristicas principales de la protesis VitaFlow
se destacan:
e Protesis autoexpandible que se implanta en posicién
supraanular.
o Velos de la prétesis de pericardio bovino con recubri-
miento anticalcificante.
e Recubrimiento o PET skirt para un mayor sellado en
la zona de anclaje, que disminuye el leak paravalvular.
e Protesis de nitinol con 2 secciones diferentes en la protesis:
una seccién anular con alta densidad de celdas y alta fuerza
radial para favorecer el anclaje y sellado, y una seccién adr-
tica con baja densidad de celdas, con celdas abiertas y me-
nor fuerza radial que favorece la alineacion con el ¢je de la
aorta. La baja densidad de celdas y la gran amplitud favo-
recen el potencial acceso coronario percutineo posterior
sobre las arterias coronarias y minimizan la posibilidad de
obstruccién de ostia coronarios durante el implante.
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Velos de pericardio bovino con tratamiento anticalcificante

Pollera de PET para mejor sellado

Estructura autoexpandible de Nitinol

Permiten acceso coronario

Celdas grandes I

Disefio supra-anular
Preserva la circularidad -
Mayor AOE y bajos gradiente
Pollera interior y exterior :
Permiten mejor sellado y
reducen leak

Tamafio ¢ 21mm
Diametro anillo Aértico  17-20mm
Altura A S0mm

Figura 1. Vdlvula adrtica VitaFlow LibertyTM.

Celdas de baja densidad

Mejor navegacion a través del arco
aortico

Disefio flexible para mejor
alineacion durante liberacion

Celdas de alta densidad

Alta fuerza radial, apropiada para
Valvulas bichspid t
calcificadas

Anclaje éptimo

sever

24mm 27mm 30mm
20-23mm 23-26mm 26-29mm
S50mm 53mm 53mm

0 Totalmente recapturable (3 veces) hasta el 75% de la liberacion
Sistema de suministro motorizadoll Facil de usar, liberacion precisa y estable

0 Manipulacion de cuerda guia por un unico operador durante despliegue

"Shaft” interno / externo reforzado
Sistema de liberacion con flexibilidad de 360 gradas
Liberacion y recapture precisa y estable

Mando motarizado
Facil de usar, permite ipular la

Sistema de liberacion

de Bajo Perfil
Equivalente a 16/17 Fr.

cuerda facilmente durante el despliegue

Figura 2. Sistema de liberacion VitaFlow LibertyTM.

e DProétesis totalmente recapturable hasta el 75%, reposi-
cionable hasta 3 veces.

El sistema de liberacién es un sistema de bajo perfil 16/17 Fr
con gran flexibilidad 360 y un sistema de delivery motoriza-
do de fécil manipulacién y precisién durante el despliegue de
la prétesis y un sistema manual de back-up (Figura 2).

Todos los pacientes fueron estudiados con ecocardiogra-
ma, coronariograffa, angio-TAC y analizados con software
Horos.

Se realizé en el 100% de los pacientes sedoanalgesia de acuer-
do con nuestro protocolo habitual.

La via de acceso fue transfemoral con abordaje percutdneo
o quirt’lrgico, se administrd heparina para conseguir tiem-
pos de coagulacién CTA >300 s. Posteriormente se introdu-

| Mando manual

pararespaldo

jo por via radial derecha o por femoral contralateral a la via
de ingreso de la prétesis un catéter pigrail hasta posicionar-
lo en el seno no coronariano, y se realizé marcapaseo rédpido
por cuerda excepto en los pacientes con bloqueo de rama de-
recha (BRD).

A través del pigtail, se realizé un aortograma en oblicua cau-
dal derecha, para verificar la proyeccién de trabajo inicial
con técnica de cusp overlap o superposicion de ctispides. Pun-
ci6n de la arteria femoral y colocacién de introductor 7 Fr.
Paso de una guia curva hasta la raiz de la aorta y sobre ella
un catéter AL 1 o JR. Intercambio de la gufa curva por una
gufa recta de punta flexible y cruce de la vlvula adrtica nati-
va. Una vez que pasala gufa, avanzamos el catéter hasta el in-
terior del ventriculo izquierdo. Intercambio de la gufa recta
por una gufa de soporte Safari™ Extra-Small (Boston Scien-
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Figura 3. Caso clinico en el que se visualiza severa calcificacion en el cayado adrtico (A), aorta abdominal y arterias iliacas (By C). Mediante el soporte de cuerda
qguia extrarrigida Lunderquist®y a través de cuerda guia Safari2® se progresa la vdlvula VitaFlow LibertyTM por el cayado adrtico (D y E). Se evidencia en el aorto-
grama final la vdlvula correctamente implantada, sin evidencia de leak para valvular.
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Figura 4. Modificacidn del drea valvular, gradientes pre- y post-TAVI. El tiempo
medio de hospitalizacidn fue de 2,1+0,7 dias.

tific, Marlborough, MA, EE.UU.) hasta posicionarla correc-
tamente en la cavidad ventricular izquierda. Se retira el in-
troductor de 7 Fr, y a través de la guia de soporte se avanza
un introductor 14 Fr o bien el propio sistema de liberacién
de la valvula directamente.

Seguidamente, se realiza valvuloplastia con balén en aque-
llos casos con vélvula adrtica muy estenética, durante un pe-
riodo corto de sobreestimulacién. El tamafio de balén elegi-
do correspondié al minimo didmetro de anillo adrtico medi-
do por la angio-TAC. No se realizé valvuloplastia en aque-
llos casos con valvula poco calcificada.

A continuacidn, sobre la gufa de soporte Safari™, se avanza el
sistema liberador con control radioldgico hasta posicionar-
nos en la zona de despliegue, comprobando con angiografia.
Se inicié el despliegue muy lento de la prétesis corrigiendo
la profundidad de implante mediante pequefias variaciones

Dispositive o pvt

Mod Mod(Sev
Lotws . =

L
.
Sagion 3 Ll
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Figura 5. Fuga paravalvular (PVL) a 30 dias evaluada en distintos ensayos cli-
nicos. Modificado de: van Gils L, Van Mieghem NM. Transcatheter aortic valve
replacement with the Lotus Valve. Intervl Cardiol Clin 2019;8(4):393-402.

del plano de proyeccidn de cusp overlapping. El despliegue se
continué hasta el 75% del méximo bajo marcapasco répido
(momento en que la prétesis ya abre y cierra) para compro-
bar de nuevo la posicidn en oblicua izquierda y completar la
liberacién también de forma muy lenta. En caso de duda, se
recuperd y se reposiciond sin problema. Tras el implante, se
retira el sistema de liberacién comprobando por angiogra-
fia el resultado final y ecocardiograma transtoracico, de ser
necesario.

En los casos en que quedé una fuga periprotésica residual no
aceptable, se procedio a realizar posdilatacién con un balén
de tamafio inferior al didmetro maximo del anillo.

Tras el éxito del implante, se retiraron todas las guias y caté-
teres. Se retird el introductor y se controld la arteria femoral,
cerrando en forma percutdnea o quirdrgica.
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Los pacientes pasaron a la Unidad de cuidados coronarios
(UCO) para monitorizacion y vigilancia durante 24 horas.
Se recogieron la mortalidad hospitalaria y la mortalidad a 30
dias. Las complicaciones intra- y posprocedimiento se repor-
tan de acuerdo con las definiciones de consenso de las gufas
Valve Academic Research Consortium y Valve Academic Re-
search Consortium-2’. También se recogicron las variables de-
mogréficas y clinicas y los datos ecocardiograficos, asi como
los dias de hospitalizacién y las complicaciones en el mo-
mento del alta. Se realizé seguimiento clinico y ecocardio-
grifico alos 30 dias.

RESULTADOS

La prétesis transcatéter VitaFlow (13; 47%) y VitaFlow Li-
berty (15; 53%) se implantaron en todos los pacientes. La
edad media de los pacientes del grupo fue de 79,5 + 8,2 afios
y el 44% fueron varones. La mediana del score de riesgo fue
en EuroSCORE 11 5,3 (4,3-6,7) y en STS score 5,5 (4-6.7).
En un caso se realizé valve in valve (Tabla 1).

En cada paciente se implantd una sola prétesis (éxito del im-
plante del 100%).

La via de implante fue transfemoral en los 28 pacientes
(100%), en un 50% con acceso percutdneo con dos sistemas
de cierre perclose Abboth.

Se realizé valvuloplastia con balén en 26 pacientes (93%), y
posterior al implante S pacientes (20%) necesitaron posdila-
tacién con balén.

No se observé mortalidad hospitalaria ni mortalidad global
durante el seguimiento inicial a 30 dias.

En todos los casos, la navegabilidad del sistema de implan-
te fue buena, incluso en anatomias con ¢jes iliofemorales tor-
tuosos o aortas mds horizontalizadas En casos de severa cal-
cificacién adrtica incluyendo del cayado adrtico, como se ob-
serva en las Figuras 3 Ay B, se usé doble guia de soporte,
la Safari antes mencionada y una gufa de alto soporte tipo
Lunderquist (Cook Cop. Indiana, EE.UU.) por el catéter de
pig-tail a fin de permitir mejor desplazamiento del dispositi-
vo por el cayado y arco aértico evitando maniobras de force-
jeo durante el cruce del mismo asi como el uso de una técnica
de enlazado que es mucho més compleja. Con el uso de do-
ble gufa de soporte se pudo cruzar sin dafo este dificil arco
adrtico y proceder al implante de la valvula en forma exitosa
como se ve en las Figuras3C,D,EyF.

El implante se realizé en el primer intento en 18 (64%) ca-
sos, con necesidad de recaptura parcial en 9 (32%) y recaptu-
ratotal en 7 (28%). El retiro del dispositivo y sistema de libe-
racion no ofrecié dificultad en ningtin caso (Tabla 2).

Tras el implante dado como definitivo y exitoso, la fuga re-
sidual periprotésica fue nada/trivial en 78,6% (22), leve en
21,4% (6) y no sc observé fuga periprotésica moderada o se-
vera. El gradiente medio transprotésico fue de 6,86 + 3,2
mmHg en vélvulas nativas con una mediana del 4rea del ori-
ficio efectivo de 2,04 (1,8-2,2) mmHg (Figura 4).

Fue necesario implantar un marcapasos definitivo en 1 pa-

ciente (3,5%) por BAV de tercer grado (Tabla 3).

DISCUSION

Los procedimientos TAVI se han convertido en una reali-
dad terapéutica incuestionable y ofrecida cada vez més en

forma mds frecuente a pacientes de menor riesgo. En la expe-
riencia inicial que estamos reportando acé, el indice de éxi-
to clinico inmediato y a 30 dias fue del 100% y la protesis ha
mostrado ser eficaz y segura para el tratamiento de este gru-
po poblacional mayoritariamente de riesgo moderado a alto
para cirugfa convencional.

La ausencia de complicaciones graves intraprocedimiento y
a 30 dias se puede explicar por el hecho de que el grupo ope-
rador tiene experiencia en este tipo de implante percutdneo;
sin embargo, existen hechos propios del disefio de la vélvula
que creemos que vale la pena destacar.

La baja incidencia de marcapasos definitivo a 30 dias, solo
del 3,5% en esta serie, es menor que la rcportada por noso-
tros recientemente en vélvulas autoexpandibles, que fueron
del 12,5% y 9,4%"?, y esta cifra del 3,5% es similar a la de los
tltimos disenos de vélvulas balén expandibles y los tltimos
disefios de autoexpandibles en pacientes de bajo ¢ interme-
dio riesgo'®".

La incidencia de marcapasos definitivo es un elemento cru-
cial al momento de indicar TAVI en pacientes jévenes y con
riesgos bajos o intermedios. Aunque el marcapasos defini-
tivo no haya sido asociado a mayor mortalidad en los pri-
meros estudios, estd claro que cifras elevadas comprometen
la calidad de vida de los pacientes jévenes sometidos a este
procedimiento®.

El disefio de la valvula con su dispositivo electrénico de li-
beracién que lo hace extremadamente preciso es probable-
mente un factor determinante al momento de explicar tanto
la baja incidencia de marcapasos definitivo como también la
ausencia en esta serie de leak periprotésico> de 2 que predi-
ce ser muy competitivo con el resto de los dispositivos de im-
plante autoexpandibles y balén expandibles, como se obser-
va en la Figura 5'°.

Existieron ademds factores técnicos que creemos importan-
tes relacionados a este hecho como la busqueda de un im-
plante usando técnica cusp overlap, que sin duda resultaron
muy utiles y asociados también a la baja tasa de marcapasos
posterior al implante.

La experiencia del grupo operador también se demuestra al
lograr que todos los pacientes se hicieran por via transfemo-
ral aun en casos de aortas hostiles y muy calcificadas, como
ocurrié en dos pacientes de esta serie.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Las limitaciones de este estudio estdn dadas fundamental-
mente por el pequefio tamano de la muestra, el corto perfo-
do de follow up y el hecho de que los procedimientos fueron
efectuados por operadores con alto entrenamiento en este
procedimiento de TAVI. No sabemos tampoco si estas cifras
serdn similares con un mayor nimero de pacientes ni pode-
mos predecir cudl serd la evolucidn de este dispositivo a me-
diano y largo plazo.

CONCLUSIONES

La experiencia inicial con VitaFlow y VitaFlow Liberty
mostré un buen perfil de seguridad y una excelente he-
modindmica a 30 dfas, como lo demuestra la baja inciden-
cia de marcapasos definitivo y de /eak >2 periprotésico a
30 dias.
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Caso clinico

Seguimiento de paciente con reemplazo percutaneo
de valvula mitral protésica degenerada por via transeptal.

Primer caso en Argentina

Follow-up of a patient with percutaneous replacement of a
degenerated prosthetic mitral valve via the transseptal route. First case

in Argentina

Alejandro Alvarezlorio', Noelia Saaby©000-0002.0572.0918)1 Martin Fabian Ordofiez', Federico FernandezVifia', Adolfo Ferrero Guadagnoli®

RESUMEN

Actualmente la bibliograffa existente sobre reemplazo valvular mitral con técnica de
valve in valve por via transeptal es limitada. En el siguiente reporte mostramos el pri-
mer caso de reemplazo valvular mitral con técnica de valve in valve transeptal con
vélvula percuténea dentro de vélvula biolégica quirdrgica degenerada en posicién
mitral, con implante de prétesis expandible por balon Edwards Sapien XT n® 26 en
paciente con valvula bioprotésica mitral degenerada con alto riesgo quirdrgico.

Palabras clave: valve in valve, vélvula mitral, acceso transeptal

ABSTRACT

Currently, the literature on mitral valve replacement with valve-in-valve technique by
transseptal approach is limited. In the following report we show the first case of mi-
tral valve replacement with valve in valve technique with percutaneous valve a dege-
nerated inside surgical biological valve in mitral position. With performed this trans-
septally implanting of a balloon-expandable prosthesis Edwards Sapien XT n°® 26 in
patient with degenerated mitral bioprosthetic valve with high surgical risk.

Key words: valve in valve, mitral valve, transseptal access.
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INTRODUCCION

Las protesis valvulares cardfacas mecénicas son las mas du-
raderas, pero su potencial trombogénico debe ser contrarres-
tado con el uso de anticoagulantes. Para evitar los riesgos de
tromboembolia de la prétesis o hemorragias asociadas al uso
de anticoagulantes, existen las prétesis biologicas. Pero, en-
tre un 20-30% de los pacientes que reciben protesis mitra-
les bioldgicas deberdn ser reintervenidos por falla o degene-
racion de estas en el seguimiento’.

La reoperacién y reemplazo de la prétesis ha sido el trata-
miento estandar para las vélvulas protésicas con degenera-
cién severa; sin embargo, la reintervencién normalmente
acarrea un riesgo elevado, sobre todo en pacientes afiosos y
con comorbilidades?.

El desarrollo y la incorporacién de las terapéuticas valvula-
res por catéter han introducido un sinnimero de alternati-
vas terapéuticas para pacientes con riesgo quirurgico alto. La
intervencién de reemplazo percutdneo de la proétesis degene-
rada (ViV mitral) ha demostrado ser segura y efectiva en es-
pecial cuando se lleva a cabo por via transeptal (TS). Por este
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acceso, las protesis percutdneas (PP) mayormente usadas son
aérticas (SAPIEN XT/SAPIENT S3 de Edwards Lifescien-
ces, Irvine, California)?.

Comunicamos un caso de ViV mitral por via TS utilizando
la prétesis valvular adrtica baldén expandible SAPIEN XT
en una paciente anosa con insuficiencia mitral severa secun-
daria a degeneracién de bioprétesis quirtrgica (VP) implan-
tada 8 afios antes. Segin entendemos, es el primer caso com-
pletamente percutdneo realizado en Argentina.

CASO CLINICO

Presentamos a una paciente de 79 anos, con alto riesgo qui-
rargico (EuroSCORE 16% y STS 12%) con insuficiencia
cardiaca (IC) secundaria a insuficiencia mitral severa por de-
generacion de VP porcina modelo HES — Foc Medical N° 27
implantada 8 anos atras. Como comorbilidades presenta en-
fermedad coronaria severa que requirié cirugfa de bypass co-
ronario concomitante al reemplazo de vélvula mitral (VM),
hipertensién pulmonar severa (media de 55 mmHg), hiper-
tension arterial sistémica, deterioro moderado de la funcién
renal (clearance de creatinina de SO ml/min), fibrilacién au-
ricular permanente. Su cuadro clinico es disnea en clase fun-
cional IV [New York Heart Association (NYHA)] con multi-
ples internaciones por IC descompensada en el tltimo afio.
El ecocardiograma transtordcico realizado previo a la inter-
vencion informé VP engrosada y con un velo flail ¢ insufi-
ciencia severa con un jer orientado a la pared posterolate-
ral de la auricula y otro al septum interauricular. ORE 0,45
cm?, anillo mitral de 30 mm. Fraccién de eyeccién estimada
60%, auricula izquierda levemente dilatada (drea 22 cm?).
Se realizé tomograffa axial computarizada (TAC) con contras-
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Figura 1. A) Puncidn transeptal. B) Prétesis quirdrgica atravesada con quia 0,035” con la ayuda del catéter deflectable (Agilis). C) Dilatacidn del septum interau-
ricular con balén 14 mm x 40 mm. D) Posicionamiento de la vdlvula balén expandible SAPIEN XT nimero 26 dentro de la prétesis quirdrgica. E) Inflado del balén
con la consecuente impactacion del dispositivo SAPIEN XT en prétesis quirdrgica. F) Control angiogrdfico final sin fugas.

te y gatillada, objetivindose un didmetro interno de la protesis de
480 mm?; el riesgo de obstruccion del tracto de salida del ventri-
culo izquierdo (LVOT) es muy bajo (dngulo de 110°, nuevo trac-
to de salida de 570 mm?), el seprum interauricular (SIA) se en-
cuentra intacto, se descarta trombo en la orejuela izquierda, y las
venas femorales, ilfacas asi como la vena cava inferior (VCI) es-
tén permeables. Ambos puentes venosos se encuentran permea-
bles, tronco de la arteria coronaria izquierda y arteria descendente
anterior permeable sin lesiones significativas.

Se discutid el caso con el equipo cardiovascular y se acordé
que el ViV mitral serfa la mejor opcidn para la paciente.

PROCEDIMIENTO

Se selecciond una PP aértica SAPIEN X'T N° 26 con un vo-
lumen de 2 centimetros cibicos mayor al nominal para lo-
grar un implante con buen anclaje, evitar fugas o migracion.
Se decidié el implante con una relacién 70/30 con respecto
al anillo protésico (70% ventricular - 30% auricular).

El procedimiento se llevd a cabo en el laboratorio de hemo-
dinamia, con soporte del equipo de cirugia cardifaca y bajo
sedacién consciente.

Se realizaron 2 accesos venosos femorales (derecho para el
dispositivo e izquierdo para el cable de marcapasos transito-
rio) y un acceso arterial 5 french para avanzar un catéter pig-
tail hacia el ventriculo izquierdo (VI) para monitorizacién y
control angiografico.

La puncién TS (Figura 1) se realizé bajo guia de ecocardio-
grafia transesofdgica para lograr precisién y seguridad. Se
utilizd la técnica de retroceso desde la vena cava superior ha-
cia auricula derecha. La puncién fue efectuada posterior e
inferior/media a 3 cm del plano protésico con catéter 8 Fr
(Mullins Transeptal Cateter Introducer Set, Medtronic,
AVE Ireland) y aguja de puncién (Brockenbrough) con cur-
va niimero 1 modificada. Luego de atravesar el seprum inte-

rauricular (SIA), se administraron 100 U/I x kg de hepari-

nay se avanzaron 2 gufas 0,035 hacia la auricula izquierda
(AI), una de ellas rigida. Sobre esta tltima se avanzé catéter
deflectable 8 Fr curva mediana (Agilis NxT steerable trans-
septal sheath St. Jude Medical, Saint Paul, MN, USA) y so-
bre la otra guia 0,035” un catéter pig-tail 5 Fr para monitoreo
de presién auricular.

Con la ayuda del catéter deflectable se atravesd la prétesis con
una gufa 0,035” curva J y sobre la misma se avanzé hacia el
VI un catéter pig-tail sobre el cual se posiciona finalmente
una gufa con rigidez extra de 2,60 metros [Meier Backup wire
(Boston Scientific)]. Sobre esta, luego de extraer el catéter se
avanzé un balén periférico de 12 mm x 40 mm (Boston Scien-
tific), con el cual se dilaté el SIA a 14 atm durante 40 segun-
dos para facilitar el avance de la valvula a través de este.

Se retird el balén periférico y se avanzé hacia VCI la vaina
introductora (18 Fr) y luego el dispositivo SAPIEN XT pre-
montado para acceso anterdgrado sobre la guia rigida. Poste-
riormente, se monto la valvula en el balén del sistema de li-
beracién avanzando la misma hacia la Al para luego super-
ponerla con la BM a reemplazar. Inicialmente, el sistema se
introduce sin deflectar y orientado a 120° de rotacién hora-
ria con respecto a su uso en posicién adrtica. Una vez cruza-
do el SIA, se comienza a deflectar el sistema a un 50-75%.

Se procede al posicionamiento de la PP y a su inflado manual
lento bajo marcapaseo rapido (140 latidos por minuto).
Luego del implante, se extrajo el sistema de liberacién hacia
VCI, se midi6 gradiente transvalvular con los catéteres pig-
tail (en Al'y VI) el cual fue de 8/3 mmHg". Se realizé un
ventriculograma izquierdo y se descartaron fugas, por lo que
se procedio a la extraccidn de los catéteres. Se realizé hemos-
tasia por compresién, y el acceso femoral izquierdo (venoso)
se cerré ademds ajustando un nudo en figura de 8 realizado
en el celular subcutdneo.

A los 24 meses de seguimiento la paciente se encontraba en
clase funcional I, sin internaciones desde el implante y tan-
to el drea valvular como los gradientes se conservan estables.
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Figura 2. A) Corte de tomografia axial computarizada con contraste y gatillada mostrando la correcta aposicion del dispositivo SAPIEN XT dentro de la vdlvu-
la quirdrgica. B) y C) Reconstruccidn volumétrica de tomografia de frente y perfil que muestra la correcta aposicién y acople del dispositivo SAPIEN XT dentro de la
vdlvula quirdrgica.

No se objetivan fugas protésicas o periprotésicas, y una TAC
gatillada con contraste muestra perfecta aposicion y expan-

sion del dispositivo SAPIEN X T en la VP (Figura 2).

DISCUSION

El primer ViV mitral exitoso fue realizado por via transapi-
cal (TA)*y desde alli ha sido la via més utilizada ya que tiene
la ventaja de proporcionar acceso directo, coaxial y reprodu-
cible a la valvula mitral’.

El acceso TS es menos invasivo, permite evitar la anestesia
general, el dano apical, tordcico o pulmonar y favorece una
rdpida recuperacién del paciente con una estadia hospitala-
ria corta"®’. Este acceso resulta factible en parte debido a la
capacidad de orientacién desde el manubrio que proporcio-
na el dispositivo y sus nuevas generaciones S3/ultra, que per-
miten una correcta orientacién coaxial®.

Las VP son tipicamente grandes y circulares, situacién ade-
cuada para su reemplazo mediante el implante de la vélvu-
la balén expansible SAPIEN proporcionando un excelen-
te acople de esta protesis dentro de la antigua con los conse-
cuentes buenos resultados (principalmente por el bajo gra-
diente ¢ indice de fugas paravalvulares). El beneficio clinico
logrado es impactante®, como se visualizé en nuestra pacien-
te incluso 2 afios después del procedimiento.

El primer paso en la seleccién de pacientes es identificar el
tamafio y el modelo de la VP. La TAC puede ayudar en am-
bos como también en la planificacién del implante evitan-

do complicaciones (obstruccién del LVOT). Luego se elige el
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tamaio de la PP que reemplazard la prétesis en disfuncion.
Existe una aplicacion para teléfonos inteligentes que pueden
ayudar en este proceso’.

Dos series, una con 17 y otra con 4 pacientes, demostraron la
viabilidad de realizar ViV mitral a través del acceso venoso
TS, con una tasa de éxito del 82% y 100%, respectivamente’”.
Un registro multicéntrico presentado recientemente con
322 pacientes (TS y TA) describe resultados muy satisfac-
torios con un éxito técnico del 94,4% y un éxito del proce-
dimiento del 74%. La tasa de complicaciones posprocedi-
mientos fue de tan solo 2,2% y la mortalidad a 30 dfas fue
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mos que la mortalidad hospitalaria de una reoperacion para
reemplazo mitral es del 9% al 12,6%". Otro registro reciente
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to del 97,1% y mortalidad intrahospitalaria del 1,8% por via
transeptal (vs 4,4% en TA)". Esta mortalidad asciende a 5%
alos 30 dias y 15,8% al afio, manifestando el riesgo residual
cardiovascular de esta poblacién de riesgo elevado.

CONCLUSIONES

Los pacientes con alto o extremo riesgo quirtrgico pueden
beneficiarse con el reemplazo percutineo de vélvula mitral
protésica degenerada por via transeptal, disminuyendo com-
plicaciones, estadfa intrahospitalaria y mortalidad tanto in-
mediata como en su seguimiento.
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Cierre de orejuela auricular izquierda con dispositivo
LAmbre. Experiencia inicial en un centro argentino

Left atrial appendage occlusion with LAmbre device: Initial experience

in an argentinian hospital
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RESUMEN

La oclusion de orejuela auricular izquierda es una practica cada vez mas frecuen-
te. Distintos dispositivos son utilizados en el mundo con los cuales existe sufi-
ciente experiencia y evidencia. Las dificultades anatémicas que plantea la ore-
juela no siempre pueden ser abordadas con éxito por ellos, por lo cual hemos
querido presentar los primeros 10 casos con un nuevo dispositivo existente en
la Argentina.

Palabras claves: cierre de orejuela izquierda percutdneo, cierre de orejuela izquierda,
cardiopatia estructural.

ABSTRACT

Left atrial appendage occlusion is an increasingly common practice around the
world. Two devices have shown sufficient evidence and experience of efficacy
and safety. The varied anatomy of the appendage cannot always be succesfully
overcome by them. For this reason, we wanted to present the first ten cases with
a new device existing in Argentina.

Key words: percutaneous left atrial appendage close, left atrial appendage closure,struc-
tural heart disease.
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INTRODUCCION

La oclusién percutdnea de la orcjucla auricular izquier-
da (OAI) se ha constituido en una alternativa terapéuti-
ca de prevencién embdlica para pacientes con fibrilacién
auricular no valvular (FANYV) con contraindicacién para
recibir anticoagulacidn oral a largo plazo'?. Ademais, dos
estudios pivotales y un metaandlisis reuniendo esos dos
ensayos mostraron que la oclusidén percutdnea de OAI
con dispositivo Watchman (Boston Scientific Corpora-
tion Malborough MA, USA) es no inferior y en algunos
aspectos superior al tratamiento con warfarina en pacien-
tes pasibles de recibir ACO*.

Los dos dispositivos mds utilizados son el Watchman
(Boston Scientific Corporation Malborough MA,USA)
y el Amulet (Abbott Vascular Santa Clara CA, USA), el
primero principalmente en Estados Unidos y el segundo
mayormente en Europa, Asia y paises de Latinoamérica.
Las tasas de éxito son cada vez mayores y las de compli-
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caciones cada vez menores, sobre todo a partir de la apa-
ricién y posterior aprobacién por la FDA de la segunda
generacion del dispositivo Watchman, Watchman Flex,
disponible en nuestro pais desde abril de 2022. El mis-
mo permitié superar algunas limitaciones anatémicas de
la morfologia de la OAI que hacian desafiante el implante
exitoso con los dispositivos anteriores, como fue demos-
trado en el estudio clinico Pinnacle®.

El dispositivo LAmbre (Lifetech Scientific Shenzhen Co
Ltd) se encuentra disponible en nuestro pais desde junio
de 2020, previo al ingreso de Watchman Flex, y presen-
ta caracteristicas de disefio que podrian transformarlo en
una opcidn adicional para superar aquellas limitaciones’.
Segtin nuestro conocimiento, atin no se han dcscripto en
la Argentina datos de factibilidad y seguridad de cierre de
OALI con este dispositivo.

MATERIALY METODO

Las principales caracteristicas de LAmbre, Lifetech Scienti-
fic (Shenzhen) Co. Ltd, Unifarma (Argentina) son: vaina de
liberacién de 8 y 10 french con doble curva 45 x 30 y cur-
va simple de 45 (a diferencia de 12 y 14 french de Amulet y
14 Fr de Watchman) (Figura la), distintos tamafios de disco
para iguales tamafios de paraguas (llamadas medidas espe-
ciales para configuraciones cénicas) y doble sistema de esta-
bilizacién dado por ganchos adheribles a la pared y anclas en
forma de U, atraumdticas, para quedar atrapadas en los mus-
culos pectineos y sus trabeculaciones (Figuras 1b, 1c, 1d).
Entre agosto de 2021 y mayo de 2022 hemos implantado
10 dispositivos en pacientes consecutivos en nuestro centro,
que son los incluidos en el estudio.

Los procedimientos se realizaron bajo anestesia gene-
ral, con intubacién orotraqueal y guiados por ecografia
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transesofagica (ETE) segun la técnica habitual para estas
intervenciones.

RESULTADOS

Las caracteristicas basales de la poblacion y las indicaciones
se describen en las tablas (Tablas1y 2).

El implante se Ilevd a cabo con éxito en todos los pacien-
tes. No tuvimos ninguna complicacion a pesar de anato-
mias complejas (ala de pollo en 5 pacientes, todos con cur-
va precoz) y conica en 3 pacientes, entendiéndose por coni-
ca la diferencia de diametro de més de 10 mm entre ostium
y zona de aterrizaje (landing zone). L0S restantes dos pacien-
tes tenian con guraciones anatémicas en coli or pero sin
particularidades que pudieran haber signi cado un obsta-
culo para implante con otros dispositivos. No hubo ningu-
na complicacién inmediata como tampoco en el eco trans-
torécico de control realizado al dia siguiente. El tratamiento
al alta fue doble o simple antiagregacion plaquetaria (DAP,
SAP). Ningun paciente fue anticoagulado después del alta
(Tabla3).

Uno de los pacientes fue implantado a través de un foramen
oval permeable, sin necesidad de efectuar una puncion tran-
septal, al observar que la guia iba directo a la OAI a través
del mismo.

En uno de los tres implantes realizados en con guraciones
conicas, la misma era particularmente marcada, con una di-
ferencia de diametro entre ostium y zona de anclaje de 14
mm por lo que se decidi6 usar la media especial de 22 x 34
mm, lograndose el implante exitoso y sellado completo.

DISCUSION

Los ensayos clinicos iniciales que dieron lugar a la apro-
bacién por FDA de cierre de OAI con implante de dispo-

sitivo Watchman?#, lograron no inferioridad en puntos
finales primarios y superioridad en puntos finales secun-
darios. Los mismos incluyeron pacientes con alto riesgo
de stroke y embolia sistémica segun score de CHADS2 >
2,y bajo riesgo de sangrado para recibir anticoagulacion
oral con warfarina. Si bien la no inferioridad en puntos
finales de eficacia fue lograda en el estudio PROTECT
AF, los puntos finales de seguridad, particularmente la
mayor tendencia a stroke isquémico en el grupo implante,
generaron algunas dudas lo que motivé a FDA a exigir a
los autores un estudio adicional (estudio PREVAIL), que
si cumplié los puntos de finales de seguridad. A estos se
agregé un metaanalisis de los mismos avalando la no in-
ferioridad en los puntos finales de eficacia szroke/embolia
sistémica y superioridad en stroke hemorragico/mortali-
dad cardiovascular (p: 0.04 y 0.006, respectivamente)®.
Es asi como en 2015 la FDA aprobd la oclusion de OAI
con dispositivo Watchman para pacientes de bajo riesgo
de sangrado con warfarina, lo que permitié incrementar
drasticamente el nimero de implantes en EE.UU., tor-
nandose en terapia de sustitucién de ACO para pacien-
tes de Medicare y Medicaid ante la sola preferencia del
paciente, aun en la era de los nuevos anticoagulantes ora-
les como terapia de prevencién embdlica de primera li-
nea’
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Figura 2. A. Morfologia bilobulada. By C. Chicken wing con curva precoz y conformacion del dispositivo tras el implante. D. Orejuela de gran tamario. E y F. Mor-
fologia conica y conformacion del dispositivo tras el implante. G. Morfologia multilobilada y de gran tamario.

mente apixabdn, asi como registros y series de casos que
mostraron no inferioridad e incluso superioridad compa-
rados con warfarina, con los dispositivos Watchman, y
Amplatzer Amulet'®'?. Sin embargo, algunas configura-
ciones anatémicas de OAI hacen desafiante el implante
con ambos y plantean algunas limitaciones para el logro
de un implante exitoso. Recientemente fue aprobada por
la FDA la segunda generacién de Watchman, Watchman
Flex, cuyo disefio permitirfa abordar aquellas limitacio-
nes pero en nuestro pais fue recientemente ingresado.
Dichas configuraciones anatémicas son aquellas de orejuelas
bi- o multilobuladas (Figura 2a), poco profundas (Figuras 2b
y 2¢) de tamafios extremos, muy pequefias o muy grandes (Fi-
gura 2d), cénicas (Figuras 2e y 2f) o la combinacién de ellas
(Figura 2g). Incluso el implante con presencia de trombo en el
fondo de la orejuela, que constitufa una contraindicacién abso-
luta con la anterior generacion del dispositivo Watchman al ne-
cesitar una intubacién mas profunda de la vaina de liberacién,
podiria ser factible con el dispositivo LAmbre dada su factibili-
dad de ingresar ¢l mismo desde afuera del ostium sin que se re-
quiera introducir la vaina de liberacién selectivamente al inte-
rior de la OAI (non-toucht technique). Nuestra experiencia cre-
ciente en oclusién de orejuela podria explicar los buenos resulta-
dos. De todos modos, el disefio de LAmbre podria jugar un rol
importante sobre todo por su vaina de menor didmetro, lo que
causarfa menos complicaciones vasculares, y las medidas espe-
ciales que implantamos en 4 pacientes (3 cénicas y un ala de po-
llo con curva muy precoz) (Figuras 2b, 2¢, 2e'y 2f).

Las principales limitaciones de este reporte estdn dadas por
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el hecho de que se trata de un estudio observacional y de un
solo centro, el reducido nimero de pacientes y la imposibi-
lidad de tener un seguimiento a mediano y largo plazo, las
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60 dias posimplante a 8 de los 10 pacientes, y no se encon-
tré ninguna migracién, trombo o leak significativos. En 7 de
los pacientes el sellado era completo y en uno se vio un leak
trivial (menos de 1 mm de didmetro de jez) con el dispositi-
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Articulo especial

Las leyes de la Salud Argentina

The Argentine Health Laws
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Muchos de nosotros en la practica diaria quedamos enreda-
dos entre el paciente y su cobertura médica, discutiendo pa-
rimetros distintos.

El profesional apoya una indicacién médica avalada por bi-
bliografia y experiencia que deberfa mejorar la calidad o el
prondstico de vida, y la cobertura médica discute el costo de
la practica ya que pretende solucionar el padecimiento con el
menor valor posible. Dos puntos de vista que no son necesa-
riamente compatibles.

¢{COMO SE SOLUCIONA LA DIFERENCIA
DE CRITERIOS?

El paciente queda empantanado entre opiniones distintas y
ve que el fin de su padecimiento se aleja teniendo en cuenta
que el tiempo transcurrido entre la indicacién y la terapéuti-
caaumenta los riesgos del tratamiento y afecta ala evolucién.
Las leyes que rigen la salud son normas en las que el Estado
se dirige a sus ciudadanos para fijar, entre ellos y el mismo
Estado, los limites de lo permitido.

La Constitucién Nacional!, en los articulos 14, 33, 41, 42,
43y 75 referidos al beneficio de la seguridad social, establece
que esta tendrd un cardcter integral e irrenunciable, asi como
la proteccién integral de la familia, la defensa del bien fami-
liar y el acceso a la vivienda digna'.

La Declaracién Universal de los Derechos Humanos pro-
mulgada en el afio 1948 por la Sociedad de las Naciones?, re-
conocida en nuestra Constitucién con jerarquia superior a
las leyes, expresa los derechos y libertades que todo ser hu-
mano puede aspirar en forma inalienable y en condicién de
igualdad.

El articulo 25 asegura al individuo como a su familia la “...
saludy el bienestar, [...] el vestido, la vivienda, la asistencia mé-
dica y los servicios sociales necesarios;...”.

“El Estado es garante del derecho a la salud, la vulneracion de
este habilita a interponer recurso de amparo”. El derecho a la
salud no obliga al Estado a curar ni lograr el bienestar total
“sino que lo obliga a facilitar el acceso a los medios para lograrlo”.
En 2019, la Superintendencia Nacional del Seguro de Salud
y Entidades de Medicina Prepaga, siendo el organismo rec-
tor y de control, publicé un Digesto Normativo® para orde-
nar las normas de la salud argentina haciendo un inventario
de 2.300 normas de alcance particular o general en el tema.

1. ORCID: 0000-0002-1605-2863.
P4 Correspondencia: Alejandro Octavio Palacios. octaviopalacios80@gmail.com
Los autores no declaran conflictos de intereses

Recibido: 25/07/2022 | Aceptado: 29/072022

Para el Sistema Nacional del Seguro de Salud existen dos le-
yes, 23.660%y 23.661° de Obras Sociales (OS), y diecisiete
decretos.

Por supuesto, esto continda hasta la cifra mencionada de
2.300 normas y la mayoria de las veces que menciona una ley
es la de creacién de obras sociales.

El licenciado en Psicologia Martin De Lellis, Profesor Ti-
tular de la Licenciatura en Psicologfa, Salud Publica y Salud
Mental, en su publicacién “Reforma Sanitaria y Seguros de
Salud: Apuntes desde una perspectiva de derechos™, remi-
te el origen del sistema solidario de salud a la creacién de los
Hospitales de Comunidades: “Se plasmaba esto en las institu-
ciones de comunidades, agmpada: en su mayoria por criterios
de pertenencia étnica que se asociaban al pais del que se habla
emigrado, y que consagraron una modalidad de proteccién mu-
tual que dio origen a numerosos establecimientos asistenciales
(por ejempl, Hospital Britanico, Hospital Italiano, Hospital Es-
pasiol, etc.), los cuales se instalaron en las principales metrdpo-
lis del pais”

Durante la primera presidencia del Gral. Juan D. Perén
(1946-1952), a través de la obra desarrollada por el reciente
Ministerio de Salud a cargo del Dr. Ramén Carrillo, se crea-
ron 500 nuevos establecimientos sanitarios y hospitales. Este
es el momento en que el Estado Argentino comienza a hacer-
se garante de la salud de sus habitantes.

La década de los 60 se caracterizé por el crecimiento en la
atencidn y la incorporacién de tecnologia, y en el gobier-
no del General Juan C. Onganfa se transforma en obliga-
toria la afiliacién a las Obras Sociales de todos los trabaja-
dores (ley 18.610/707, derogada y complementada por la ley
22.269/80% del Presidente Gral. Jorge R. Videla), con el ob-
jetivo de garantizar la prestacion de servicios médicos asis-
tenciales, procurando el mejor nivel de atencidon médica y el
méximo aprovechamiento de los recursos, recordando que el
sistema de salud universal estd sostenido por el Estado nacio-
nal, provincial o municipal y los recursos se generan a través
de los impuestos.

El siguiente periodo es el de la entrega de la hegemonia del
Estado en la prestacion de salud, la cual fue reemplazada por
la de un grupo de entidades, segun el articulo “Las obras so-
ciales y otras instituciones de la seguridad social para la sa-
lud en Argentina. Origen y situacion actual de un sistema
altamente designal” de Oscar Cetrdngolo y Ariela Goldsch-
mit (julio de 2018)°, que describe el sistema compuesto por
292 Obras Sociales y 196 entidades de Medicina Prepaga
creada por la Ley 26.682".

“Las Obras Sociales cubren 28,1 millones de personas, 56%
de la poblacién, donde el 5% de las Obras Sociales concentra
el S0% de los aﬁliados, situacion que se repite en el reparto de
los recursos, donde el 5% de las Obras Sociales maneja el 48%
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TABLA 1. Poblacion seguin cobertura de salud (2020). CA.DLME. - Informe sectorial #15 Servicios de salud*, agosto 2020. Area Técnica de CA.DILME. y el Centro de In-

vestigacion de la Fundacion, DPT.

Financiador Poblacién bajo cobertura (2020) %

Obras Sociales nacionales OSN (a) 15.760.655 34,73%
INSSJP-PAMI (b) 4935778 10,88%
Obras sociales provinciales OSP (c) 7.182.000 15,83%
OS con ley propia (IOSFA, COSUN, DAS y P. Judicial) (d) 975.000 2,15%
Poblacion con cobertura publica (e) 16.197.895 35,70%
Empresas de medicina prepaga (EMP) desregulado-+prepago puro (f) 6.316.000 13,92%
Empresas de medicina prepaga (EMP) prepago directo (g) 2442571 538%
Total (sin poblacion que desregula de OSN a EMP) 47.493.899 104,67%
Poblacion 2020 (proyecciéon INDEC) 45.376.763

Nota: El excedente en cantidad y porcentaje de poblacion representaria el porcentaje de poblacién con doble cobertura (4,67%). (a) Superintendencia de Servicios
de Salud, jun 2020. (b) PAMI, Padrén de Afiliados Activos (ene 2020). (c) Observatorio COSSPRA UNL (2020). (d) Estimacion (2020) en base a relevamiento a acto-
res clave. (e) Programa Sumar, Min. de Salud de la Nacion (dic-2018). (f) En base a la declaracién en SuSS a julio 2018. (g) Poblacion estimada con cobertura direc-

ta (pago de bolsillo o plan corporativo).

Cuadro 1: Gasto de los subsistemas de Salud en Argentina, 2015
En % del Estructura

PiB %
Gasto en Salud Pablico (1) 3,02 28,29
Nacional 0,62 5,81
Provincial 1,89 17,70
Municipal 0,51 4,78
Gasto en Seguridad social en Salud (2) 4,08 3821
Obras Sociales Nacionales 2,10 19,67
INSSJyP 1,05 9,83
Obras Sociales Provinciales 0,93 8,71
Subtotal Piublico y Seguridad social ( (1) +(2) ) 710 66,50
Gasto en Salud Privado (3) 3,58 33,50
Total Gasto en Salud ( (1) * (2) +(3) ) 10,68 100,00

Fuente: Elaboracién propia sobre la base del Ministerio de Hacienda y OMS.

de los recursos. Igual pasa en el sector de la Medicina Prepaga,
donde las empresas cubren a 6,3 millones de afiliados, el 14%
de la poblacién. Las primeras dos (1,0%) concentran el 50% de
la cobertura’

En el Informe sectorial #15 Servicios de Salud, Agosto 2020,
de la Cdmara Argentina de Instituciones de Diagndstico
Médico (CADIME) (Tabla 1), nos dice que el 100% de la
poblacién tiene derecho a la cobertura del sector publico, y
que para un 36% de la poblacién total es la tinica. Hoy este
porcentaje aumentd. Un 64% de la poblacién estd cubierto,
ademds, por la Seguridad Social (Obras Sociales Nacionales,
Obras Sociales Provinciales, PAMI y Obras Sociales con le-
gislacién propia) y un 14% de la poblacién total posce segu-
ros privados (empresas de Medicina Prepaga, Mutuales, etc.).
La gran mayorfa de los beneficiarios de OS que derivan sus
aportes a empresas de medicina prepaga, los afiliados direc-
tos de estas ultimas son el 35% del total aproximadamente.
Se estima que aproximadamente un 5% de la poblacién po-
see doble y en algun casos hasta triple cobertura formal.
Como se observa, la delegacién del Estado de su obligacién
en intermediarios de salud, se produce porque la estructura
sanitaria oficial no puede cubrir el requerimiento de la tota-
lidad de la poblacién. Los pacientes que concurran a su OS
0 EMP descomprimen el servicio publico para poder cum-
plir con el 36%, segtin bibliografia, pero que en la actualidad
debe llegar al 50% de la poblacién que lo tiene como tnica
cobertura.

Las empresas cobran, voluntariamente (prepagas) o por des-
cuento obligatorio del sueldo (obras sociales), una suma de
dinero con el fin de cumplir la cobertura de salud y contra-
tan centros médicos o profesionales por un valor por précti-
ca, médulo o cépita. Cabe aclarar que las pricticas como la
nuestra se realizan con aparatologfa y con la intervencién de
un ser pensante ¢ instruido para poder evaluar y colocar en

contexto los resultados de la maquina, manipulando el ins-
trumental para el éxito de la prestacién: el Médico.

Es por eso que el costo de la practica, se diferencian, hono-
rarios médicos y gastos de la misma, la formas de pago me-
nos habitual, desde la desaparicién del Nomenclador Nacio-
nal. El médulo que, es un valor global de la practica donde
se dividirdn honorarios y costos con criterios distintos segtin
sea efector o prestador y cdpita, valor global de una cantidad
mensual de atenciones médicas, segiin estadisticas anuales,
donde a menor atencién mayor ganancia. Estas son las tres
formas de retribucién del trabajo.

{CUAL ES EL DERECHO DEL AFILIADO?

Es el acceso y la accesibilidad del sistema.

Acceso son las condiciones y medios a través de los cuales se
organiza la distribucion de servicios. Y la accesibilidad es la
oportunidad del ciudadano de recibir sin trabas u obstdculos
los servicios requeridos.

Para esto debemos analizar las leyes enumeradas anterior-
mente, que tienen mucha similitud en su redaccién y que de-
dican un 11% (5/45) de sus articulos a los derechos del afilia-
do, por ¢jemplo: que la Obra Social es del afiliado o que de-
ben dedicar en forma prioritaria a prestaciones de salud el
80% de sus recursos brutos, en contrapartida con solo el 8%
de sus recursos brutos para gastos administrativos. Refirién-
donos al decreto 492/1995'* de creacién del Programa M¢é-
dico Obligatorio (PMO), solo basta ver el afio para confir-
mar su obsolescencia en el enunciado de los derechos de los
afiliados, y en cuanto a una modificacién del mismo, decre-
to, 486/2002, que crea el PMO de emergencia, no es para
mejorarlo sino para reducir la cantidad de précticas con las
que se proteje a los pacientes'®: "gue son de priblico y notorio
conocimiento la gmw’sima coyuntura, los intolerables niveles ac-
tuales de pobreza, la crisis que afecta al mercado de la salud, la
profunda pardlisis productiva con su consecuente desorden fis-
cal y su corvelato de crisis politica, que alcanza a los estados pro-
vinciales, se considerardn prestaciones bdsicas esenciales las ne-
cesarias e imprescindib/es para la preservacion de la vida ¥ la
atencion de las enfermedades. Mientras subsista la situacion de
emergencia’. Situacién que se mantiene hasta la actualidad,
ya que la emergencia enunciada se ha agravado.

{QUE PASA CON EL AFILIADO?

La proteccion del mas débil, favor debilis, segtin Finnis, John
(1980) en “Ley Natural y Derechos Naturales™, “es un



principio general del derecho el que los sujetos débiles han
de ser protegidos de su debilidad’. Y como todo principio,
es una fuente del derecho presente en ¢l nuevo Cédigo Ci-
vil y Comercial de la Republica Argentina®. Promulgado en
octubre del 2014 y en vigencia desde el 1 de agosto del 2015.
Como mencionan Oscar Cetrdngolo y Ariela Goldschmit
en su articulo “Obras Sociales en Argentina - Origen y Si-
tuacion Actual de un Sistema Altamente Desigual™ “El
caso argentino, la seguridad social se organizé tempra-
namente en torno a distintas instituciones que mantuvie-
ron desde su origen ciertos rasgos de desigualdad e inequi-
dad. El sector piblico brinda servicios de atencidn médica a
todos los habitantes del suelo argentino, con independencia de
que tengan, adicionalmente, algﬂn tipo de aseguramiento social
0 privado y con independencia de su nacionalidad o lugar de
residencia’

En el articulo “Una Década de Reforma de la Atencién Mé-
dica en Argentina’, la autora Susana Belmartino'®, docen-
te e investigadora de la Universidad Nacional de Rosario,
miembro del Consejo de Investigaciones, Universidad Na-
cional de Rosario, refiere: las prestaciones bajo cobertura
en el PMO para el conjunto de todas las obras sociales na-
cionales se formula como un paquete de servicios asegura-
dos, pero sin condiciones y garantias de acceso a los servi-
cios, lo que en los hechos termina configurando un listado
de intenciones o cobertura formal y no de cobertura expli-
cita o efectiva para toda la poblacién’ En Francia se invier-
te el 9,3%, en Estados Unidos de Norteamérica el 13,9% y
en Argentina el 10% del PBI en la provisién de salud, para
lograr lo enunciado, obteniéndose en nuestro pais un mal
resultado.

A modo de ¢jemplo, una OS de 1.600.000 afiliados, calcu-
lando un sueldo de los afiliados en $ 80.000.

Aporte empleador 4,5%, $ 3.600.

Aporte del empleado 3%, $ 2.400.

BIBLIOGRAFIA

1. Constitucion Nacional de la Republica Argentina.

2. LaDeclaracion Universal de los Derechos Humanos. Secretaria de Derechos
Humanos y Pluralismo Cultural. Ministerio de Justicia y Derechos Humanos.

3. Superintendencia de Servicios de Salud. Digesto Normativo 2019. Sistema
Nacional del Seguro de Saludy Entidades de Medicina Prepaga. Secretaria
de Salud. Ministerio de Saludy Desarrollo Social. Presidencia de la Nacion.

4. Ley 23.660. Ministerio de Justicia de la Nacidn. Obras Sociales, Nuevo Ré-
gimen. 29 de diciembre de 1988.

5. Lley23.661.Ministerio de Justicia dela Nacion. Obras Sociales. Sistema Na-
cional de Seguro de Salud ANSSAL. 5 enero 1989.

6. Reforma Sanitaria y Sequros de Salud: Apuntes desde una perspectiva de
derechos. Facultad de Psicologia Universidad de Buenos Aires. Pdgina Web
Universidad de Psicologia. Martin de Lellis

7. Decreto-Ley 18.610/70. Poder Ejecutivo Nacional. Obras Sociales Norma
de Funcionamiento y Creacidn del Instituto Nacional de Obras Sociales.
Creacidn del registro Nacional de Obras Sociales.

8. ley 22.269/80. Congreso de la Nacion Obras Sociales Nuevo Régimen.
Sustituye el Régimen de la ley 18.610, que regula la estructura y funcio-
namiento.

9. Oscar Cetrdngolo y Ariela Goldschmit. Las obras sociales y otras institu-
ciones de la sequridad social para la salud en Argentina. Origen y situa-
cidn actual de un sistema altamente desigual. Fundacion Centro de Estu-
dios para el Cambio Estructural. 19 de julio 2018.

Palacios AO | Las leyes de la Salud Argentina 145

Aporte por dos familiares a cargo 1% x 2= $1.600.

Familia tipo 3 integrantes aporta: $ 7.600, por 1.600.000
afiliados.

Total mensual $12.160.000.000.

Total anual: $ 145.920.000.000

Debemos también tomar en cuenta que la Ley 23.661° en su
articulo 24 crea un Fondo Solidario el Sistema Unico de Re-
distribucién (S.U.R.), para apoyo financiero a las prestado-
ras de salud en las practicas de baja incidencia y alto impac-
to econdmico asi como las de tratamiento prolongado, todo
controlado por la Superintendencia de Salud, érgano de re-
gulacion y control del Sistema Nacional de Seguro de Salud,
que transfirié en 2019 més de 5 mil millones de pesos a las
OS. E145% de ese monto a las primeras 10 OS.

Avalando el ejemplo, el periodista Herndn Cappiello publi-
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més de 13.000 millones de pesos’, segin documentos oficia-
les de la Corte publicados en el Centro de Informacion Judi-
cial (C.1J.)", que coincide plenamente con el ejemplo.

Lo que la ley dice es lo que se hace en Argentina ;:Debemos
seguir siendo testigos de este deterioro? ¢Debemos tomar
cartas en el asunto a través de organizaciones cientificas y
gremiales?

Propongo difundir en distintos foros esta problematica ins-
tando a los asociados/pacientes a conocer sus derechos y exi-
girlos. Ademds, proponer a las autoridades, un organismo
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Sin dudas, la Cardioangiologia Intervencionista es una de las especialidades médicas que mas avances ha demostrado
en las ultimas décadas en la medicina moderna, logrando poner a disposicién de nuestros pacientes tratamientos por
técnicas endovasculares minimamente invasivas impensadas antaio, que les permite reducir los riesgos y favorecer una
recuperacién més rapida.

Nuestro pais fue también pionero en muchos de los avances logrados, basta con nombrar profesionales como los Dres.
Julio Palmaz o Juan Carlos Parodi, como todos sabemos, inventores del stenz y la endoprétesis adrtica, respectivamente,
dispositivos revolucionarios, ampliamente utilizados y que beneficiaron a millones de pacientes en todo el mundo.

Se cumplen también 20 anos del primer implante valvular aértico percutdneo realizado exitosamente por el Dr. Alain
Cribier, y desde entonces nuestra especialidad no deja de crecer y de brindar opciones terapéuticas para todas las patolo-
glas cardiovasculares. Hoy podemos decir que, acompafiados por los permanentes avances tecnolégicos en dispositivos y
equipamientos, desconocemos el limite al cual podremos llegar con nuestras intervenciones.

En cuanto a educacién continua, no es la excepcién, ya que nuestro Colegio es la tnica entidad capaz de formar espe-
cialistas garantizando los estandares de calidad en la formacion y actualizacidon de cardioangidlogos intervencionistas
para la realizacion de todas estas terapéuticas, reconocido por el Ministerio de Salud de la Nacién. Ha formado por més
de 30 afios profesionales no solo de nuestro pais sino también de paises vecinos, con docentes especializados y con gran
experiencia en todas las 4reas; ha incorporado simuladores y acreditado los centros donde los profesionales realizan sus
précticas, lo que implica cuidar a todo el personal interviniente y pacientes que ingresan a una sala de Hemodinamia.
Actualmente, mantener una “educacién continua” no es simple para nuestra region. Diversos factores son los que influ-
yen, pero la perseverancia que caracteriza a los médicos argentinos hace posible que podamos, por lo menos hasta ahora,
ser capaces de brindar a nuestros pacientes todas las opciones terapéuticas que las diversas patologfas cardiovasculares
requieren; sin dudas, no debemos descuidar las problemdticas que dificultan el acceso a esta educacién y formacién para
seguir manteniendo a nuestra especialidad como una de las mds reconocidas en el pais y en el mundo, por lo que todos
los sectores involucrados debemos aportar ideas y soluciones a este problema para garantizar dicha formacién y constante
actualizacién que la medicina actual exige, siempre brindada para el beneficio de la poblacién.

Nuestra revista es también un ejemplo de lo expresado. Su crecimiento constante juega un rol fundamental estimulando
alos profesionales a realizar trabajos y publicaciones de alta calidad cientifica que son leidos por colegas de todo el mun-
do; su versién en inglés es también muy consultada, asi como su difusién a través de Twitter, por lo que es importante
mantener y apoyar esto en el tiempo.

En este sentido, también consideramos importante la difusién de contenidos a colegas y a la comunidad, por lo que
estamos trabajando para mejorar y optimizar las herramientas que tenemos y poner prontamente a disposicidon nuevos
canales de comunicacion, principalmente mediante redes sociales.

Este afio estd trabajando intensamente la nueva Comisién Gremial, conformada por colegas interesados en continuar
buscando caminos tendientes a mejorar la realidad diaria de todos los colegas, con importantes novedades que serdn
expuestas en nuestro XXXII Congreso Nacional a realizarse del 2 al 4 de diciembre en Termas de Rio Hondo, Santiago
del Estero, por lo cual esperamos que muchos de Uds. puedan asistir para continuar fomentando nuevamente la presen-
cialidad, disfrutando de un evento cientifico, social y gremial como caracteriza a nuestros congresos.

A nuestro Colegio lo hacemos entre todos, cada uno aportando desde el lugar que le toque estar, recordando de dénde
venimos y sabiendo hacia dénde vamos, por lo que estoy convencido de que debemos sentirnos “orgullosos de ser parte”
Un fuerte abrazo

Dr. Martin Cisneros
Presidente CACI



Reglamento de Publicaciones

Reglamento de Publicaciones de la Revista Argentina de
Cardioangiologia Intervencionista

Publications rules Argentine Journal of Interventional Cardiocangiology

La Revista Argentina de Cardioangiologia Intervencionista
(RACI) es una publicacion trimestral editada por el Colegio
Argentino de Cardioangidlogos Intervencionistas (CACI) con
objetivos asentados en la divulgacion de material cientifico
y educativo para la especialidad. La distribucién nacional es
gratuita y esté dirigida a cardioangiologos intervencionistas,
cardidlogos clinicos y pediatricos, radiélogos, neurélogos,
técnicos en hemodinamia y especialidades afines. La publi-
cacion es de tipo impresa y electrénica (www.caci.org.ar).
Los principios editoriales de Ia revista se basan en las reco-
mendaciones para manuscritos enviados a revistas Biomé-
dicas (Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing,
and Publication of Scholarly Work in Medical Journals) redac-
tados por el Comité Internacional de Editores de Revistas
Médicas (International Committee of Medical Journal Editors -
ICMJE) en sumas reciente actualizacion, disponible en www.
icmje.org.

A partir del nimero 2 volumen 9 afio 2018, por razones edi-
toriales, los elementos gréficos (figuras, tablas, fotos) se edi-
tan alo sumo en dos colores (azul y negro). Aquellos que los
deseen a todo color deberdn pagar un costo adicional por el
trabajo de 200 USS.

Los articulos enviados deben ser originales. El Comité Edi-
torial evaluard los trabajos y luego de un primer analisis so-
bre si el articulo sigue las normas Editoriales de la Revista,
el Director y/o Directores Asociados serdn los encargados
de enviarlos a un arbitraje externo, que serd simple ciego,
que significa que los autores no conocen el nombre de los
revisores y los revisores a su vez no conocen el nombre de
otros revisores. Esta politica del RACI se hace siguiendo los
mismos criterios empleados por el Comité de Revision y Edi-
torial del JAm Coll Cardiol (JACC), que es la revista de cardio-
logfa de mayor factor impacto. La decision final quedard en
manos del Comité Editorial de acuerdo con las conclusiones
del arbitraje. Asimismo, el Comité Editorial tendrd la facultad
de introducir, con el consentimiento de los autores, todos
los cambios editoriales exigidos por las normas gramaticales
y las necesidades de edicién de la revista. Los articulos de
Revision y Editoriales también seran objeto de la misma re-
vision. Los articulos Editoriales son usualmente pedidos por
el Comité Editorial.

Luego de la primera revision, los trabajos pueden ser acep-
tados en la forma en que fue incialmente enviado; Revi-
siones Menores es cuando si bien el trabajo tiene aportes
importantes existen limitaciones menores que deben ser
corregidas antes de su eventual publicacion; Revisiones Ma-
yores es cuando el trabajo es inaceptable para publicar de
acuerdo a como fue presentado. Sin embargo, el Comite Edi-
torial consideraria un posible nuevo envio, tambien llamado
de novo submission, si el trabajo es modificado sustancial-
mente; Rechazo, es cuando los revisores y el Comité Editorial

consideran que el trabajo es inapropiado para publicar en la
Revista RACI

En casos especiales de consensos de diagnostico y/o trata-
miento realizados en conjunto entre el CACI y sociedades
cientificas afines, tal consenso, de comun acuerdo entre las
mismas y con conocimiento del Comité Editorial, podré ser
publicado en forma excepcional por las revistas oficiales de
ambas sociedades en forma simultinea.

PRESENTACION GENERAL
DEL MANUSCRITO

Todos los autores asi como los miembros del Comité Editorial
deben declarar conflictos de intereses, en caso de que existan,
con las publicaciones.

Cada articulo debe ser presentado con una primera pagina
que debe contener: (a) el titulo, informativo y conciso; (b)
los nombres completos de los autores y de las instituciones
en que se desempenan; (c) un titulo abreviado para cabeza
de pégina; (d) el numero total de palabras del articulo, sin
las referencias bibliograficas; (e) el nombre y direccién com-
pleta, con fax y direccion electrénica, del autor con quien se
deba mantener correspondencia. La segunda pagina debe
incluir el resumen (abstract) en espafol y en inglés, con 3-6
palabras clave al final de éstos con términos incluidos en la
lista del Index Medicus (Medical Subject Headings - MeSH).
Luego, en la tercera pagina, se debe desarrollar el contenido
del manuscrito (véase Preparacién del manuscrito), inician-
do una nueva pagina para cada seccion. Todas las paginas
deben ir numeradas desde la portada.

El envio del articulo (texto, tablas y figuras) debe realizarse
por correo electronico a revista@caci.org.ar, con una nota
firmada por todos los autores (véase modelo pagina web),
con la indicacion de la seccion a que corresponderia el ma-
nuscrito y la aseveracion de que los contenidos no han sido
anteriormente publicados. Una vez recibido el material, el
Comité Editorial iniciard el proceso de incorporacion que
tiene una duracion media de cinco semanas.

Quienes figuren como autores deben haber participado en
lainvestigacion o en la elaboracién del manuscrito y hacerse
publicamente responsables de su contenido.

Para cada articulo se permite un méaximo de 8 autores, que
deben adaptarse a las normas sobre autoria expuestas por la
IMCJE. Cada manuscrito recibido es examinado por el Comi-
té Editor y por uno o dos revisores externos. Posteriormente
se notificard al autor responsable sobre la aceptacion (con
o0 sin correcciones y cambios) o el rechazo del manuscrito.
Aprobada la publicacion del trabajo, la RACI retiene los dere-
chos de autor para su reproduccion total o parcial.

Los autores deberan proveer su cédigo de ORCID a los efec-
tos de consignar sus datos filiatorios.
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SECCIONES

Articulos originales

(véase Preparacion del manuscrito)

Son trabajos cientificos o educativos de investigacion bésica
o clinica original. Condiciones: a) texto general, hasta 5.000
palabras, incluidas Las referencias; b) resumen, hasta 250 pala-
bras; ) tablas + figuras, hasta 8; e) autores, hasta 10.

Comunicaciones breves

Los trabajos de esta seccién cumplen con los lineamientos de
Articulos originales, pero no tienen la suficiente cantidad de pa-
cientes como para ser considerados como tales.

Articulos de revisién

Son articulos sobre temas relevantes de la especialidad solicitados
por el Comité Editor a autores de reconocida trayectoria (naciona-
les o extranjeros). Puede 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 protocolizado de dife-
rentes circunstancias que se presentan en la préctica diaria. Son
revisados y consensuados previamente con especialistas en el
tema, y se culminan con un diagrama de flujo sobre el manejo
diagnéstico y terapéutico de la patologia. Es solicitado por el
Comité Editor. Condiciones: a) texto general, hasta 2.500 pala-
bras excluyendo referencias; b) resumen, hasta 150 palabras;
C) tablas + figuras, hasta 6; d) referencias, hasta 20; e) autores,
hasta 4.

Caso clinico

Es la descripcion de un caso clinico de caracteristicas inusua-
les, con su abordaje diagnéstico y terapéutico y su resolucion
final. Debe acompanarse de una breve discusion bibliografica.
Condiciones: a) texto general, hasta 1.200 palabras; b) resumen,
hasta 100 palabras; ¢) tablas + figuras, hasta 4; d) referencias,
hasta 10; e) autores, hasta 5.

¢{Como traté?

Bajo el titulo “;Como traté?” los autores presentaran un caso desa-
fiante v la descripcion del tratamiento realizado. I titulo deberd
estar incluido al comienzo del texto, por ejemplo “;Cémo traté
un aneurisma en la descendente anterior?” Luego se incluirdn los
nombres, apellidos, titulos y lugar de trabajo de los autores. Debera
indicarse el autor que recibira la correspondencia, incluyendo su di-
reccion postal y e-mail. Todos los autores deberan declarar sus con-
flictos de interés y, en el caso de no tenerlos, indicarlo. Texto, figuras
y referencias sequiran los criterios del Caso Clinico

Imagenes en intervencionismo

Se aceptaran para publicar imagenes de casos excepcionales, ilus-
trativas, y que el Comité Editorial y los revisores externos consideren
de sumo interés para su publicacion en la revista. Deben ir acom-
pafadas de una leyenda explicativa y un breve resumen de historia
clinica. Condiciones: a) texto general, hasta 300 palabras; b) solo 2
figuras originales; ¢) referencias, hasta 3; d) autores, hasta 5.

Protocolos de investigacion

Como articulos especiales la Revista aceptara la publicacion de
Protocolos de Investigacion Clinica, preferentemente multicén-
tricos y siempre que los mismos no hubiesen reportado antes
los resultados parciales o totales del estudio.

Editoriales

Son andlisis y/o comentarios de temas relevantes de la especiali-
dad o de la Cardiologia General que tuviesen relacion con nuestra
especialidad. Siempre serdn solicitados por el Comité Editor a un
experto en el tema. Asimismo, pueden solicitarse comentarios so-
bre temas no relacionados a un articulo en particular. Condiciones:
a) texto general, hasta 2.000 palabras; b) referencias, hasta 40.

Cartas del lector

Es una opinién sobre un articulo publicado en el Ultimo nu-
mero de la revista, el cual requiere un arbitraje realizado por
miembros del Comité Editor. Condiciones: a) texto, hasta 250
palabras; b) se podrd publicar una tabla y/o figura; c) referen-
cias, hasta 5. Se aceptaran solo aquellas cartas enviadas dentro
del mes de haber salido la versién impresa 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 guardado con extensién *.doc. El
tamano de la pdgina debe ser A4 o carta, con doble espacio
interlineado, mérgenes de 25 mm con texto justificado y con
tamafo de letra de 12 puntos tipo Times New Roman o Arial.
Las paginas se numeraran en forma consecutiva comenzando
con la portada. El manuscrito (articulo original) debe seguir la
estructura «IMR D», es decir, Introduccion, Material y métodos,
Resultados y Discusion (véanse las normas de publicacion IC-
MJE). Ademas, debe incluir Titulo, Resumen, Conclusiones,
Conflicto de Intereses y Bibliografia. Al final de cada articulo ori-
ginal, antes de las referencias, deberd hacerse como una tabla
destacada de los puntos relevantes del trabajo que se llamara
Resumen de Puntos Salientes.

En estos 4 o 5 renglones se deberan sefialar los problemas y el
conocimiento que hay en el tema tratado hasta el momento y
ademas cudles serfan los interrogantes.

En los dos Ultimos renglones se destaca el aporte y/o los apor-
tes del trabajo mas relevantes sobre este tema. Al final de las
referencias se escribiran los Agradecimientos y un Apéndice
Suplementario cuando correspondiese en estudios aleatoriza-
dos o registros multicéntricos que necesiten reportar todos los
investigadores incluidos en el estudio.

Como unidad de medida se utilizard el sistema métrico decimal,
usando comas para los decimales. Todas las mediciones clini-
cas, hematoldgicas y quimicas deben expresarse en unidades
del sistema métrico y/o Ul. Solo se utilizaran las abreviaturas co-
munes, evitdndose su uso en el tituloy en el resumen. La prime-
ra vez que se empleen irdn precedidas por el término completo
excepto que se trate de unidades de medida estandar.

Las tablas deben presentarse en hojas individuales, numeran-
dose de forma consecutiva utilizando nimeros arébigos (0, 1,
2, etc) segun el orden en que fueron citadas en el texto, con un
titulo breve para cada una de ellas. Todas las abreviaturas de la
tabla no estandarizadas deben explicarse. Las notas aclaratorias
deben ir al pie de la misma utilizando los siguientes simbolos
en esta secuencia: *, 1, #, §, 4, **, 11, 1, etc.

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 estar numerada de forma correlativa junto a la
leyenda explicativa en archivo aparte. El tamafio usual de las
fotografias debe ser de 127 x 173 mm. Los titulos y las explica-
ciones detalladas se colocan en el texto de las leyendas y no en
la ilustracion misma.
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Las referencia s bibliograficas se enumeraran de manera con- 2. Magid DJ, Wang Y, McNamara RL, et al. Relations-

secutiva con numeros arabigos entre paréntesis. Se incluirdn hip between time of day, day of week, timeliness of reper-

todos los autores cuando sean seis o menos; si fueran mas, el Sfusion, and in-hospital mortality for patients with acu-

tercero serd sequido de la expresion «, et al.». Los titulos de las te ST-segment elevation myocardial infarction. JAMA

revistas seran abreviados segun el estilo empleado en el Index 2005;294:803-812. (Revistas en inglés.)

Medicus. Ejemplos: 3. Aros F, Curiat J, Marrugat ], et al. Tratamiento del infar-
to agudo de miocardio en Espania en el asio 2000. El estu-

1. Registro de Procedimientos Diagndsticos y Terapéuticos dio PRIAMHO II. Rev Esp Cardiol 2003;62:1165-1173.

efectuados durante el periodo 2006-2007. Colegio Argen- (Revistas en espasiol).

tino de Cardioangidlogos Intervencionistas (CACI). Dispo-
nible en http://www.caci.org.ar/addons/3/158.pdf. consul-
tado el 01/01/2009.(Pigina Web.)
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