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Endocarditis infecciosa en el recambio valvular aértico
quirtargico frente a percutaneo. ;Misma incidencia

y mismo pronoéstico?

Editorial

L)

Check for
updates

Infective endocarditis in surgical versus transcatheter aortic valve
implantation. Same incidence and same prognosis?

Ignacio J. Amat-Santos*®* y J. Alberto San Roman*P

a Servicio de Cardiologia, Hospital Clinico Universitario de Valladolid, Instituto de Ciencias del Corazén (ICICOR), Valladolid, Esparia
b Centro de Investigacion Biomédica en Red de Enfermedades Cardiovasculares (CIBERCYV), Espafia

VEASE CONTENIDO RELACIONADO:
https://doi.org/10.24875/RECIC.M24000492

Desde hace algunos afios tratamos a pacientes con estenosis adrtica
grave y bajo riesgo quirtrgico mediante el implante percutaneo de
protesis valvular aértica (TAVI), y cada vez es mayor la proporcién
de este perfil de pacientes que se tratan con esa opcioén'. Sin em-
bargo, la rapida expansién de la técnica se esta produciendo con
incégnitas relevantes que seguimos investigando?. Una de ellas es
el riesgo de endocarditis infecciosa (EI), una complicacién poco
frecuente, pero grave. En un estudio publicado recientemente en
REC: Interventional Cardiology, Barreiro et al.® investigaron la inci-
dencia real y el prondstico de la EI en este contexto en comparacién
con los pacientes sometidos a cirugia convencional con una prétesis
bioldgica (recambio valvular aértico [RVAo]).

En el trabajo, la comparacion directa entre la incidencia de EI en
los pacientes tratados con TAVI y aquellos tratados con RVAo
muestra que la tasa es muy similar en ambos grupos (1,29% en TAVI
frente a 1,64% en RVAo)°. Esta incidencia, aunque baja, es superior
a la comunicada en estudios realizados en pacientes de bajo riesgo,
como el NOTION (0,5% en TAVI frente a 0,8% en RVAo a 5,6 afios)
y el PARTNER 3 (0,4% en TAVI frente a 0,6% en RVAo a 3 afios)*°.
Por otro lado, los autores comunican una tasa de intervencién qui-
rargica similar en ambos grupos e igualmente una mortalidad global
comparable. Estos hallazgos estan en contraposicion a publicaciones
previas que sugerian una menor indicacién de cirugia en pacientes
sometidos a TAVI y con complicaciéon de EI°, pero también una
menor mortalidad en el grupo transcatéter (a 1 afio, 27,3% en TAVI
[intervalo de confianza del 95%, 1-53,6%] frente a 51,8% en RVAo
[intervalo de confianza del 95%, 28,2-75,3%])".

Para interpretar estas discordancias con estudios previos, es funda-
mental considerar las diferencias en el perfil basal de los pacientes.
Uno de los aspectos més relevantes es la significativa disparidad
entre los grupos en cuanto a edad, comorbilidad y perfil de riesgo
quirtdrgico. Los pacientes tratados con TAVI tenian una edad media
considerablemente mayor que el grupo de RVAo (76 frente a 63
afios; p < 0,001), lo que por si solo incrementa el riesgo de com-
plicaciones, incluida la EI. Ademads, los pacientes con TAVI pre-
sentaban una mayor prevalencia de diabetes (70% frente a 29%;
p = 0,034), que es un factor de riesgo conocido para contraer EI y
tener una peor evolucién®!’. Aunque Barreiro et al.® aclaran que el
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TAVI se realizé en pacientes con un EuroSCORE II significativa-
mente mayor, no se realiza un ajuste completo por estas diferencias
en el analisis de la incidencia de EI. Por tanto, los pacientes con
RVAo eran, en general, mas jovenes y con menor carga comorbida,
lo que podria haber influido en una mayor tasa de reintervencién
y haber reducido la mortalidad de la EI de forma no necesariamente
atribuible al tipo de intervencién per se, lo que sugiere que las si-
milares tasas de EI y de su intervencién, y los prondsticos similares,
en realidad no lo serian si las poblaciones fuesen realmente seme-
jantes. Las diferencias con otros estudios también pueden deberse,
como reconocen los autores®, al escaso numero de pacientes
analizados.

El estudio también aborda las caracteristicas de la EI en los pacien-
tes tratados con TAVI y RVAo, y destaca que en ambos grupos se
presentd una proporcién significativa de EI precoces (en torno al
50%). En este sentido, hay una serie de matices diferenciales que
deben considerarse:

- La posibilidad de infeccién en las primeras etapas tras el
procedimiento de TAVI podria estar relacionada con la mani-
pulacién de la valvula durante la implantacién, no siempre en
las mismas condiciones de esterilidad que en el quiréfano.

- El propio acceso transfemoral podria exponer a determinado
tipo de patégenos colonizadores, como enterococos, que actual-
mente son los mas habituales en la EI en portadores de TAVI,
pero no tras la RVAo, en la mayoria de las series.

- Las manipulaciones tras el TAVI son diferentes y podrian actuar
como puerta de entrada. Aunque en general se trata de procedi-
mientos poco invasivos, ciertas intervenciones, como el implante
de marcapasos, son mas frecuentes, y también cada vez con mas
frecuencia se realizan TAVI en pacientes con procesos onco-
légicos digestivos activos, que son un factor predisponente a
microorganismos causantes de EI muy caracteristicos.

- Finalmente, el ya comentado peor perfil de los pacientes
tratados con TAVI, con una mayor edad y presencia de

2604-7306 / © 2025 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Publicado por Permanyer Publications. Este es un articulo open access bajo la licencia CC BY-NC-ND 4.0


mailto:ijamat%40gmail.com?subject=
https://x.com/ignamatsant
https://www.recintervcardiol.org/en
https://doi.org/10.24875/RECIC.M24000492
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.24875/RECIC.M25000500&domain=pdf
https://doi.org/10.24875/RECIC.M25000500

70

comorbilidad —en particular de diabetes mellitus—, que son
factores favorecedores de EI al aumentar la susceptibilidad a
las infecciones.

El hecho de que estos pacientes sean mas propensos a complicacio-
nes infecciosas hace que la comparacién directa con los pacientes
maés jovenes y con menos comorbilidad tratados con RVAo deba
ser analizada con prudencia sin un ajuste adecuado por estos
factores.

En conclusion, el estudio de Barreiro et al.® proporciona datos va-
liosos sobre la incidencia de EI en pacientes tratados con TAVI en
comparacién con RVAo. La falta de un anélisis ajustado por las
diferencias en las caracteristicas basales entre los dos grupos repre-
senta una limitacién que no debe obviarse. Las diferencias en la
edad, la prevalencia de comorbilidad y el riesgo quirtrgico basal
pueden haber influido de manera significativa en los resultados
obtenidos. La incidencia de EI es, en parte, un reflejo del riesgo
subyacente de los pacientes, y no solo del tipo de intervencién
realizada. Asi, los resultados de este estudio deben interpretarse
con cautela.
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INTRODUCCION

La fundacién de la European Association of Percutaneous Cardiovas-
cular Interventions (EAPCI) por el Grupo de Trabajo en Cardiologia
Intervencionista de la antigua European Society of Cardiology (ESC)
se sittia en 2006. Dentro de la ESC, y como 1 de las 7 asociaciones
de subespecialidades, la misién de la EAPCI es, ante todo, reducir
la carga de las enfermedades cardiovasculares mediante la realiza-
ci6én de intervenciones cardiovasculares percuténeas.

La EAPCI capacita a cardiélogos intervencionistas a través de una
solida red de recursos disefiados ad hoc para satisfacer las deman-
das propias de la practica clinica contemporanea. En las secciones
que se presentan a continuacion, esbozaremos los principales be-
neficios que tiene ser miembro de la EAPCI en materia cientifica,
de contenido, educativa, de defensa, asi como a nivel colaborativo
(figura 1). Cada uno de estos pilares conforman un marco que no solo
mantiene a sus miembros a la vanguardia de la cardiologia interven-
cionista, sino que también fomenta la colaboracién con grupos y so-
ciedades nacionales para avanzar colectivamente en este campo.

Resaltando estas valiosas ventajas, esperamos poder subrayar el
verdadero valor que tiene pertenecer a la EAPCI ayudando a los
cardiélogos intervencionistas a navegar por el trepidante marco
clinico actual y encaminando el futuro de la cardiologia interven-
cionista para una mejor préctica clinica diaria y desarrollo de
proyectos cientificos.

ACTIVIDADES CIENTIFICAS DESARROLLADAS POR LA EAPCI

Los documentos cientificos de la EAPCI son guias para el manejo clinico
de cuestiones sobre los que no versan las guias de préctica clinica de la
ESC, complementandolas al proporcionar informacién mas detallada
de é&reas especificas imposibles de ampliar en dichas guias.

La EAPCI genera documentos cientificos y declaraciones de consenso
especificos en el ambito de las intervenciones cardiovasculares
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Figura 1. jPor qué ser miembro de la European Association of Percutaneous
Cardiovascular Interventions (EAPCI)?

percutdneas y en colaboracién con otras asociaciones, consejos y
grupos de trabajo de la ESC sobre cuestiones que se superponen
entre las distintas subespecialidades y paises afiliados (como, por
ejemplo, la Society for Angiography & Interventions, SCAI). El sitio
web dedicado de la EAPCI da acceso a todos los documentos de
consenso y posicionamiento de esta organizacién (2009-2024).

El Comité de Documentos Cientificos de la EAPCI 2022-2024 llevd
a cabo un enorme trabajo desarrollando nuevas intervenciones
operativas estdndar que se han adoptado, recientemente, de manera
mas amplia por el Comité de Documentos Cientificos de la ESC.
Estas nuevas intervenciones operativas estandar garantizan la par-
ticipacion de todos los miembros de la EAPCI en la redaccién de
estos documentos y la inclusividad en un marco de equilibrio entre
geografias y sexos.
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CONTENIDO PROPIO DE LA EAPCI

El propésito del singular formato Journal Club de la EAPCI es eri-
girse en una plataforma verdaderamente valiosa para la difusién de
los ultimos ensayos clinicos publicados, fomentar discusiones sobre
implicaciones clinicas y guiar la integracién de nuevos datos en la
practica clinica. El debate sobre los tltimos ensayos aborda dife-
rentes cuestiones sobre intervenciones cardiovasculares y farmaco-
terapia al tiempo que ofrece varias perspectivas sobre estrategias
terapéuticas de vanguardia y tratamientos estindar en vias de
desarrollo.

Por si esto fuera poco, el Journal Club de la EAPCI permite a los
asistentes interactuar directamente con los principales investigado-
res de los ensayos clinicos y aclarar dudas clinicas.

Al fomentar la interaccién entre expertos de todo el mundo, los
webinars de la EAPCI versan no solo sobre los tltimos avances, sino
también sobre las mejores practicas, en la actualidad, en el campo
de las intervenciones cardiovasculares. Ademas, estos webinars
sirven de nexo entre investigacién y aplicacién clinica. Todo el
contenido estd disponible bajo pedido, permanentemente, tanto en
el sitio web oficial de la EAPCI? como en la plataforma ESC365
para los miembros de la EAPCI®.

RECURSOS EDUCATIVOS DE LA EAPCI

La EAPCI ofrece recursos educativos integrales para apoyar a los
profesionales de la cardiologia intervencionista.

La Certificacion EAPCI es un examen disefiado para evaluar los
conocimientos y habilidades de los profesionales en la realizacién
de intervenciones cardiovasculares percutdneas. La obtenciéon de
esta certificacién supone todo un logro para estos profesionales
porque acredita un alto nivel competencial y dedicacién en cardio-
logia intervencionista. Para las enfermeras y los especialistas sani-
tarios, conseguir una certificacién como esta brinda oportunidades
de mejora profesional, optimiza la confianza en la préctica clinica
y consolida el papel de estos profesionales como parte de un equipo
multidisciplinario.

Los cursos online de la EAPCI son otra oferta clave al proporcionar
oportunidades de aprendizaje estructuradas y modulares para que
los participantes exploren temas especificos a su propio ritmo. Estos
cursos incorporan elementos interactivos, tales como estudios de
caso y evaluaciones para reforzar los conocimientos actuales y fo-
mentar una comprensién practica. Para las enfermeras y los espe-
cialistas sanitarios, los cursos online versan sobre areas esenciales
tales como el manejo perioperatorio, la manipulacién de dispositivos
y la prevencién de complicaciones, proporcionandoles habilidades
laborales esenciales y especificas para mejorar los resultados de los
pacientes.

Juntos, la Certificacién, los webinars y los cursos online de la EAPCI
fomentan un entorno de aprendizaje enriquecedor y de apoyo para
la capacitacién de enfermeras y especialistas sanitarios a fin de que
estos puedan ampliar sus conocimientos, obtengan su certificacién
y ofrezcan cuidados cardiovasculares de alta calidad centrados en
el paciente.

Por si esto fuera poco, en la actualidad, la EAPCI estd ampliando
su oferta educativa gracias a un acuerdo suscrito entre la ESC y
Europa Group. Los cursos oficiales de la EAPCI son EuroPCR, el
EAPI PCI Fellows Course y PCR London Valves. El libro de texto
oficial es el PCR-EAPCI Textbook* y Eurolntervention®, la revista
oficial de la EAPCI.
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Orientacién y asesoramiento ofrecidos por la EAPCI

En materia de orientacién y asesoramiento, los objetivos principales
de la EAPCI son comprender y superar las barreras que hacen que
los pacientes no puedan recibir diagndsticos y tratamientos adecua-
dos, asi como evaluar y mejorar la experiencia de estos durante la
realizacién de procedimientos intervencionistas.

Para lograr el primer objetivo, el ATLAS en Cardiologia Interven-
cionista se erige como el proyecto mas emblematico, ya que permite
realizar comparativas entre las diferentes practicas contemporaneas
en cardiologia intervencionista en miltiples paises de la ESC y
emplear esta informacién para negociar reembolsos con organismos
reguladores nacionales. La recogida de informacién se inicié en
2016 y el primer informe, que data de 2020°, versé principalmente,
sobre recursos humanos, infraestructura y volumen de intervencio-
nes realizadas.

Para lograr el segundo objetivo, se han lanzado la herramienta
Patient Experience in the Catheterization Laboratory (PATCATH)?,
videos informativos para pacientes® y la iniciativa Valve for Life’ en
colaboracién con el EACPI Patient Engagement Committee. La herra-
mienta PATCATH ha sido desarrollada para intentar entender y
mejorar la experiencia de los pacientes durante la realizacion de
procedimientos de cardiologia intervencionista y esta, ya, disponi-
ble en 10 idiomas. Ademas, se han producido 5 videos informativos
para pacientes sobre intervenciones cardiovasculares percutdneas
para ayudarles a entender dichas intervenciones que estdn, asimis-
mo, disponibles para los miembros de la EAPCI en los idiomas
inglés, francés, alemén, italiano y espaiiol. El uso de la herramienta
PATCATH ha venido a confirmar que los pacientes no tienen un
conocimiento medio sobre las intervenciones cardiovasculares mas
habituales”!’. A su vez, los pacientes a quienes se les mostré una
animacién dedicada antes de la intervencién tuvieron una experien-
cia informativa mas positiva'l.

Por dltimo, el objetivo de la iniciativa Valve for Life de 2015 es me-
jorar las intervenciones de implante percutaneo de valvula adrtica y
auriculoventricular en toda Europa a fin de concienciar, facilitar el
acceso a dichas intervenciones percutdneas de vélvula aértica y por
altimo, aunque no por ello menos importante, minimizar cualquier
posible discriminacién por razén de la edad y el género a la hora de
acceder a la atencion sanitaria®. Recientemente, se ha distribuido una
encuesta a todas las sociedades nacionales para identificar posibles
lagunas existentes, en la actualidad, en materia de intervencionismo
en cardiopatia estructural y determinar qué paises y asuntos deberian
ser objeto de debate en la préxima edicion.

INICIATIVAS DE LA EAPCI PARA LOS JOVENES

Identificar y abordar las necesidades de los jévenes es uno de los
principales objetivos de la EAPCI. En la actualidad, en torno al 50%
de los miembros de la EAPCI tienen menos de 40 afios y el 25%
sigue en formacién.

El Comité de Jévenes de la EAPCI ha identificado el networking, la
formacién y la orientacién como las prioridades para 2024-2026.
Las oportunidades que ofrece el networking para los miembros més
jovenes de la EAPCI incluyen la posibilidad de participar en sesio-
nes conjuntas durante los congresos nacionales de las distintas so-
ciedades, ampliar la colaboracién con otros organismos de la ESC,
grupos de trabajo y paises miembros.

A nivel formativo, los miembros més jovenes de la EAPCI tienen
acceso a recursos educativos online, incluida una biblioteca de vi-
deos paso a paso creada para cardiélogos intervencionistas al inicio
de su carrera profesional.
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Dos son los programas dedicados a los miembros mas jovenes:

1. El Programa de Coaching Online de la EAPCI de 12 meses de
duracién fomenta el desarrollo personal de jévenes cardidlogos
intervencionistas y ofrece consejos practicos, en materia de
investigacién y desarrollo personal como parte de la relacién
mentor-alumno. El préximo programa de coaching ahondara,
mas si cabe, en el actual programa de mentoria, contard con
nuevos mentores entre los miembros de la EAPCI que trataran
cuestiones relacionadas con las habilidades intervencionistas y
el desarrollo profesional ("acelerador de liderazgo") y creara un
programa de mentoria para colegas al principio de sus carreras
profesionales que contard con la colaboracién de estudiantes
con mentores jévenes ("de joven a joven').

2. El Education and Training Grant Program ofrece una oportunidad
de formacidén clinica en cardiologia intervencionista en cual-
quier pais de las Sociedades Nacionales de Cardiologia adscritas
a la ESC distinto al propio. El objetivo de esta beca es ayudar
a los jovenes candidatos a alcanzar competencias clinicas en
actividades practicas y adquirir experiencia en practica clinica
cardioldgica de alta calidad para que mejoren los estdndares
académicos y clinicos de su pais de origen a su regreso. El
nimero de becas ha ido en aumento durante el Gltimo periodo.

Para salvaguardar la valiosa contribucién de los miembros mas
jovenes, la EAPCI introdujo una tarifa de membresia rebajada en
un 50% de 75€/afio para miembros de menos de 40 afios.

COLABORACIONES IMPULSADAS POR LA EAPCI

Las Sociedades Nacionales de Cardiologia adscritas a la ESC son las
fundadores y verdaderos organismos constituyentes de la ESC. En
la actualidad, hay un total de 58 sociedades nacionales de cardio-
logia'?. Como miembros institucionales, pagan una cuota de mem-
bresia y votan para moldear el futuro de la cardiologia y fomentar
las actividades de la ESC. Ademas, juegan un papel clave en materia
de investigacion dentro de la ESC, difusién de sus guias de practica
clinica y otras muchas actividades.

Los presidentes, o sus representantes oficiales, forman el Comité
de Sociedades Nacionales de Cardiologia de la EAPCI cuyo objetivo
es fomentar interacciones entre paises y ayudar a entender las di-
versas necesidades de las distintas dreas geogréficas en materia de
colaboracién. Por ejemplo, en colaboracién con el German Interven-
tional Working Group (AGIK), la EAPCI pasé a convertirse en socio
de un curso de 2 dias sobre intervenciones coronarias percutdneas
de alto riesgo celebrado en Berlin en 2024 llamado AGIK CHIP
International. Mas recientemente, se han llevado a cabo varias se-
siones conjuntas en diferentes congresos de sociedades nacionales
incluida la Sociedad Rumana de Cardiologia, la APIC (Associa¢do
Portuguesa de Intervengdo Cardiovascular) y la GISE (Societa Italiana
di Cardiologia Interventistica).

Gracias al alcance global que tiene la EAPCI, las colaboraciones que
mantiene con muchas sociedades cardioldgicas adscritas a la ESC'?,
por primera vez, se ha establecido un Comité Internacional de la
EAPCI para 2024-2026 que pretende forjar vinculos y fomentar cola-
boraciones internacionales mediante sesiones conjuntas en congresos
y cursos, generando documentos cientificos y preparando webinars.

Ya se ha llegado a un acuerdo con la Society for Angiography & Inter-
ventions (SCAI) a través de una sesién conjunta en la reunién de la
SCAI de 2024 y ya se estan elaborando 2 documentos cientificos fruto
de esta colaboracién entre la SCAI y la EAPCI. En 2024, también se
llevé a cabo una sesién conjunta entre la EAPCI y la Sociedad
Latinoamericana de Cardiologia Intervencionista (SOLACI) en Bue-
nos Aires (Argentina) lo cual acredita la importancia de la
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Figura 2. Cadigo QR para hacerse miembro de la EAPCI.

colaboracién y formacién a nivel internacional para la consecucién
de objetivos comunes. Otros paises adscritos estan llevando a cabo,
también, diferentes eventos colaborativos y proyectos cientificos.

¢POR QUE FORMAR PARTE DE LA EAPCI?

La EAPCI es una plataforma esencial para que los cardiélogos in-
tervencionistas aborden los desafios de un trepidante panorama
médico en constante cambio. Al ofrecer acceso a contenido cienti-
fico de vanguardia, oportunidades formativas innovadoras y redes
colaborativas s6lidas, la EAPCI ofrece a sus miembros herramientas
para mantenerse a la vanguardia en el campo de la cardiologia
intervencionista. Desde contribuir a la creacién de documentos
cientificos innovadores y declaraciones de consenso hasta aprove-
char plataformas como el Journal Club y ESC365 en materia de
formacién continua, la EAPCI garantiza la preparacién de sus
miembros para poder ofrecer los mejores cuidados para el paciente.
Ademas, iniciativas en materia de orientacién y asesoramiento tales
como el proyecto ATLAS y Valve for Life, ponen de manifiesto el
compromiso adquirido por la EAPCI por mejorar el acceso a las
intervenciones cardiovasculares en toda Europa y en el extranjero.
Ademas, es una plataforma ideal no solo para médicos que estan
al principio de su carrera profesional sino también para aquellos
en formacién para acceder a ofertas educativas, programas perso-
nales de coaching y becas de investigacién proporcionando acceso
a una red internacional que les permitird convertirse en los lideres
del mafiana. Ser miembro en la EAPCI no solo fomenta el creci-
miento profesional, sino que fortalece la colaboracién a nivel global,
lo cual convierte a la EAPCI en una escala casi obligatoria para
aquellos cuya intencién sea liderar e innovar en el campo de la
cardiologia intervencionista. Hadgase miembro de la EAPCI esca-
neando el cédigo OR (figura 2) para acceder a todos estos beneficios
y disefar el futuro de nuestra especialidad.

FINANCIACION

Ninguna.
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E. Rafflenbeul es presidente del Comité de Contenidos Educativos,
Cursos y Webinars de la EAPCI (2024-2026). M. Iannaccone es
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Gasecka es copresidente del Comité de Jovenes de la EAPCI (2024-
2026). N. Ryan es presidente del Comité de Comunicacién Online
de la EAPCI (2024-2026). A. Chieffo es presidente de la EAPCI
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RESUMEN

Introduccion y objetivos: La endocarditis infecciosa (EI) es una complicacion infrecuente, pero grave, en los pacientes con estenosis
valvular aértica que han recibido un implante percutdneo de vélvula adrtica (TAVI). La extensién de esta técnica a pacientes de
menor riesgo hace que esta complicaciéon pueda aumentar. El objetivo del estudio fue analizar la incidencia y la mortalidad de la
EI en pacientes con TAVI en comparacién con la EI en pacientes con recambio valvular adrtico (RVAo).

Meétodos: Estudio observacional, unicéntrico, retrospectivo de cohortes, que incluyé todos los casos de EI diagnosticados de manera
consecutiva en un centro espafiol de referencia, desde 2008 hasta 2022, en pacientes con TAVI, y se compararon con las EI en
pacientes con RVAo.

Resultados: Hubo 10 casos de EI en 778 pacientes tratados con TAVI, con una tasa de incidencia de 0,09/100 pacientes/afio, frente
a 24 casos en 1.457 pacientes con RVAo, con una tasa de incidencia de 0,12/100 pacientes/afio (p = 0,64), en una mediana de
seguimiento de 49 meses (p25-p75: 29-108). Los pacientes con TAVI eran mayores, tenian mas diabetes mellitus y un EuroSCORE
mayor. El microorganismo mas frecuente fue el enterococo (30% TAVI frente a 33% RVAo; p = 0,89). La evolucién clinica fue muy
similar, con un 50% de pacientes con TAVI que tuvieron una complicacién cardiaca frente al 33% de los pacientes con RVAo
(p = 0,33). En el grupo de TAVI, el 40% tuvieron indicacién quirtrgica por la EI, frente al 50% en el grupo de RVAo (p = 0,49),
pero solo la mitad fueron intervenidos en ambos grupos (20% TAVI frente a 25% RVAo; p = 0,93). No hubo diferencias en la
mortalidad al afio (30% TAVI frente a 29% RVAo; p = 0,56).

Conclusiones: La incidencia de EI en esta serie de pacientes con TAVI fue baja, y pese a un peor perfil clinico en los pacientes
con TAVI, no se encontraron diferencias significativas en la mortalidad con el grupo de pacientes con RVAo.

Palabras clave: Endocarditis infecciosa. Estenosis adrtica. Recambio valvular aértico. Implante percutaneo de vélvula adrtica.

Infectious endocarditis on percutaneous aortic valve prosthesis: comparison
with surgical bioprostheses

ABSTRACT

Introduction and objectives: Infective endocarditis (IE) is a rare but serious complication in patients with aortic valve stenosis
undergoing transcatheter aortic valve implantation (TAVI). The spread of this technique to lower risk patients means that this
complication may increase. The objective of this study was to analyze the incidence and mortality of IE in TAVI patients vs patients
undergoing surgical aortic valve replacement (SAVR).

Methods: We conducted an observational, single-center, retrospective cohort study that included all cases of IE diagnosed consec-
utively in a Spanish reference center from 2008 through 2022 in patients with TAVI vs SAVR.

Results: The study included a total of 10 cases of IE in 778 patients treated with TAVI, with an incidence rate of 0.09/100 patients/
year vs an incidence rate of 0.12/100 patients/year in surgical bioprostheses with 24 cases in 1457 patients (P = .64) (median
follow-up of 49 months (p25-p75: 29-108). Clinical features were very similar, with 50% of TAVI patients having cardiac

* Autor para correspondencia.
Correo electronico: lucasbarme5@gmail.com (L. Barreiro).
3 @lucasbarme

Recibido el 22 de julio de 2024. Aceptado el 12 de noviembre de 2024. Online el 2 de enero de 2025.
Full English text available from: https://www.recintervcardiol.org/en.
2604-7306 / © 2024 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Publicado por Permanyer Publications. Este es un articulo open access bajo la licencia CC BY-NC-ND 4.0


mailto:lucasbarme5%40gmail.com?subject=
https://x.com/lucasbarme
https://www.recintervcardiol.org/en
https://doi.org/10.24875/RECIC.M25000500
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.24875/RECIC.M24000492&domain=pdf
https://doi.org/10.24875/RECIC.M24000492

76

L. Barreiro et al. REC Interv Cardiol. 2025;7(2):75-81

complications vs 33% of SAVR patients (P = .33). Although 40% of the patients from the TAVI group had a surgical indication for
IE and 50% for SAVR, P = .49), only half of them underwent surgery in both groups (20% TAVI vs 25% SAVR; P = .93). No
differences were reported in the 1-year mortality rate (30% TAVI vs 29% SAVR; P = .56).

Conclusions: The incidence rate of IE in this long series of TAVI patients was low and despite the worse clinical profile of TAVI
patients, no significant mortality differences were found compared with the group of patients with surgical bioprosthesis.

Keywords: Infectious endocarditis. Aortic stenosis. Surgical aortic valve replacement. Transcatheter aortic valve implantation.

Abreviaturas

EI: endocarditis infecciosa. RVAo: recambio valvular adrtico. TAVI: implante percutdneo de valvula adrtica.

INTRODUCCION

El implante percutaneo de valvula aértica (TAVI) ha revolucionado
el tratamiento de la estenosis valvular aértica grave durante la 1l-
tima década'?. Ademas, en los ltimos afios se esta observando una
preferencia clara hacia el TAVI sobre las técnicas quirirgicas en
esta patologia, con un niimero cada vez mayor de pacientes, inclui-
dos los de bajo riesgo quirtrgico®. La endocarditis infecciosa (EI)
después de un TAVI es una complicaciéon rara que puede ocurrir
en el 1-6% de los pacientes, pero que a menudo se asocia con re-
sultados clinicos sombrios y una mortalidad elevada a pesar de los
avances diagnoésticos!? y terapéuticos*. Cabe esperar que las com-
plicaciones aumenten exponencialmente, ya que el nimero de
procedimientos de TAVI se incrementa de manera constante,
también en nuestro medio®.

Pocos estudios han comparado la incidencia de EI en el TAVI y el
recambio valvular aértico (RVAo) quirtrgico. Sin embargo, los en-
sayos aleatorios mostraron tasas anuales similares de EI después de
RVAo y TAVI®’. Debido a una seleccién estricta de los pacientes
en este tipo de estudios, los resultados obtenidos en cada centro en
la practica clinica diaria pueden variar, y existen pocos estudios de
este tipo con bases de datos dedicadas. En un estudio multicéntrico®
se describieron las caracteristicas de la EI en TAVI frente a RVAo
y su evolucién en un gran nimero de pacientes, pero no se analizd
su incidencia. El analisis de los resultados de cada centro de esta
grave complicacién debe ser una prioridad, por la trascendencia
que puede tener en la toma de decisiones por parte del equipo
multidisciplinario®.

El objetivo del presente estudio fue analizar la incidencia y la
mortalidad de la EI en pacientes con TAVI, en comparacién con
pacientes con RVAo, en un hospital universitario de referencia, en
una larga serie de pacientes con estenosis adrtica grave.

METODOS
Disefio del estudio y poblacién

Estudio observacional, unicéntrico y retrospectivo, de una cohorte
prospectiva que incluy6 todos los casos de EI en pacientes con
estenosis adrtica valvular grave sintomaticos tratados mediante
TAVI o RVAo con protesis bioldgica, diagnosticados y seguidos en
un hospital universitario de tercer nivel y de referencia con un
equipo multidisciplinario de endocarditis, de enero de 2008 a di-
ciembre de 2022.

Objetivos y definiciones

El objetivo principal del estudio fue analizar la incidencia total y la
mortalidad de la EI sobre TAVI en nuestro centro. El objetivo se-
cundario fue comparar tanto la incidencia como la mortalidad en
los pacientes con EI sobre TAVI y sobre RVAo en el mismo periodo
de tiempo. También fue un objetivo secundario evaluar el nimero
de pacientes que fueron intervenidos quirtrgicamente por la EI en
ambos grupos. Para el diagndéstico de EI se utilizaron los criterios
de Duke’ o los de 2015 de la Sociedad Europea de Cardiologia
modificados!?, segin el momento del diagnéstico en el periodo de
estudio. Se identificaron los casos de EI en pacientes con TAVI en
este periodo y sus caracteristicas se compararon con las EI en pa-
cientes con RVAo.

Seguimiento

Los eventos en el seguimiento se definieron segiin los criterios del
Valve Academic Research Consortium-2''. Se recogieron todas las
complicaciones, la necesidad de intervencién quirargica, y la mor-
talidad durante el seguimiento. Se consideraron complicaciones
cardiacas debido a la EI la insuficiencia cardiaca descompensada,
la fistula, la dehiscencia protésica, el absceso y el bloqueo auricu-
loventricular completo. Se consideraron complicaciones sistémicas
el fracaso renal agudo, la sepsis, los émbolos y las alteraciones en
el sistema nervioso central. La EI precoz se definié6 como aquella
que se produjo dentro del afio posterior al TAVI o a la cirugia, de
acuerdo con las recomendaciones europeas'’. Desde 1987 existe en
nuestro centro un protocolo prospectivo de inclusién y seguimiento
de todos los casos de EI, con un registro sistematico con visitas
presenciales como minimo anuales de todos los enfermos, y con-
sultas telefénicas en caso de necesidad.

Analisis estadistico

Los datos cualitativos se expresan como porcentajes, y los datos
continuos, como media y desviacién estandar o mediana [rango
intercuartilico], segin si presentan o no una distribucién normal.
Las comparaciones entre grupos se hicieron utilizando la prueba y?
o la prueba exacta de Fisher para las variables cualitativas, y la
prueba t de Student o la prueba U de Mann-Whitney para las va-
riables continuas, segin correspondiera. Para evaluar la mortalidad
por cualquier causa se realizaron andlisis de tiempo hasta el evento
utilizando curvas de Kaplan-Meier. Todas las pruebas fueron bila-
terales y se consideraron significativas con p < 0,05. Los analisis
estadisticos se hicieron mediante el software SPSS (versién 24; IBM
Corp, Armonk, NY, EE.UU.)
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Tabla 1. Caracteristicas basales de los pacientes con endocarditis infecciosa tras implante percutdneo de vélvula aértica o recambio valvular aértico

quirdrgico

Caracteristicas basales Total (n = 34) TAVI (n = 10) RVAo (n = 24) p

Edad, afiosa 67 (53-81) 76 (67-85) 63 (49-77) 0,001
Mujeres 13 (38%) 4 (40%) 9 (37%) 0,594
Hipertension arterial 28 (82%) 10 (100%) 18 (75%) 0,100
Diabetes mellitus tipo 2 14 (41%) 7 (70%) 7(29%) 0,034
EPOC 8 (33%) 3(30%) 5(21%) 0,435
ERC (FG < 60) 12 (35%) 3 (30%) 9 (38%) 0,498
Fibrilacion auricular 17 (50%) 7 (70%) 10 (42%) 0,129
Cardiopatia isquémica 4(12%) 1(10%) 3(12%) 0,666
Clase funcional 11/l 18 (53%) 6 (60%) 12 (50%) 0,488
EuroSCORE Il 741 £ 41 36+28 0,007

EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; ERC: enfermedad renal cronica; FG: filtrado glomerular; RVAo: recambio valvular aértico quirtrgico; TAVI: implante percutaneo de

vélvula aértica.

RESULTADOS
Poblacion de estudio e incidencia

Durante el periodo de estudio se trataron con éxito mediante TAVI
778 pacientes, el 70% con proétesis autoexpandibles. Tras una me-
diana de seguimiento de 49 meses (p25-p75: 29-108 meses) se
diagnosticaron 10 casos de EI, lo que supone una incidencia total
del 1,29% y una tasa de incidencia de 0,09/100 pacientes/afio. En
los 1.457 pacientes tratados con bioprétesis quirtrgicas hubo 24
casos diagnosticados de EI, con una incidencia total del 1,64% y
una tasa de incidencia de 0,12/100 pacientes/afio. La hazard ratio
de ambos grupos para la incidencia de endocarditis fue de 0,75
(intervalo de confianza del 95%, 0,36-1,57). La incidencia de EI
sobre TAVI fue similar a lo largo de todo el periodo de estudio, al
igual que ocurrié con las EI sobre bioprétesis quirtrgicas. De las
10 EI sobre TAVI, 4 ocurrieron entre 2008 y 2015 (incidencia del
1,21%), y 6 entre 2016 y 2022 (incidencia del 1,33%). En las EI
sobre bioprotesis quirtrgica, las incidencias en los mismos periodos
fueron, respectivamente, del 1,62% y el 1,67%. Las caracteristicas
clinicas, el tratamiento y la mortalidad fueron también similares en
ambos periodos en ambos grupos de EI.

Caracteristicas de la El sobre TAVI y RVAo

En aproximadamente la mitad de los casos en ambos grupos de
pacientes se traté de EI precoces: 5 de las 10 EI sobre TAVI y 11
de las 24 EI sobre bioprotesis quirtirgicas ocurrieron en el primer
afio tras en el implante (50% TAVI y 46% RVAo; p = 0,56), siendo
el resto EI protésicas tardias (tabla 1). En las EI sobre TAVI, los 5
casos precoces se diagnosticaron a los 2, 4, 6, 8 y 11 meses tras el
implante, y de los 5 tardios, 3 se diagnosticaron en el segundo afio
tras el implante y 2 en el tercer afio. En las EI sobre bioprétesis
quirdrgicas, de los casos precoces, 2 se diagnosticaron en los pri-
meros 2 meses tras la cirugia, 3 entre los 3 y 6 meses, y los otros
5 entre los 6 y los 12 meses, y de los casos tardios, 5 se presentaron
en el segundo afio, 4 en el tercer afno y los 4 restantes después del
tercer afo tras la cirugia.

En cuanto al origen de la infeccién, solo se identificé una posible
puerta de entrada, distinta del implante o la cirugia, en 2 de las 10
EI sobre TAVI (20%) y en 2 de las 24 EI sobre bioproétesis

quirdrgicas (8,3%). De las EI precoces, solo hubo una con posible
puerta de entrada, una colonoscopia en un paciente con EI sobre
TAVI, causada por un enterococo, y ninguna de las EI en el grupo
de RVAo, considerandose en el resto de los pacientes el propio
procedimiento de implante o el perioperatorio como posible puerta
de entrada. De las formas tardias, hubo una posible puerta de en-
trada en un caso de EI sobre TAVI (manipulacién dental, aunque
con profilaxis antibidtica correcta) y en 2 de las RVAo (una endos-
copia digestiva alta y una visita al dentista). Las caracteristicas
clinicas de estos pacientes se muestran en la tabla 1. Los pacientes
tratados con TAVI eran de mayor edad, con una mediana [rango
intercuartilico] de 76 afios [67-85], frente a 63 afios [49-77]
(p < 0,001) en los tratados con bioprétesis quirtrgicas, y también
un mayor porcentaje eran diabéticos (70% frente a 29%; p = 0,034},
sin diferencias en cuanto a sexo, otra comorbilidad o sintomas.
Como era de esperar, el grupo de TAVI tenia un EuroSCORE II
significativamente mayor que el grupo de RVAo (tabla 1). El perfil
de los agentes causantes de la EI fue muy similar en ambos grupos
(tabla 2): los mas identificados fueron los enterococos, seguidos de
los estafilococos coagulasa negativos y Staphylococcus aureus, tam-
bién sin diferencias significativas entre los 2 grupos. En el 17% de
los pacientes con RVAo y en el 20% de los pacientes con TAVI no
se identifico el agente causal (figura 1). En cuanto a los hallazgos
ecocardiograficos diagnosticos de EI, también fueron muy similares
en ambos grupos: el ecocardiograma transtordcico los mostré solo
en la mitad de los casos en los pacientes con TAVI, frente al 37%
en aquellos con EI sobre bioprétesis quirtrgica (tabla 2), mientras
que el ecocardiograma transesofagico permitié diagnosticar todos
los casos de EI en el grupo de TAVI y algo menos en el grupo de
RVAo (tabla 2 y figura 1). Las lesiones ecocardiograficas identifica-
das en los pacientes con EI sobre TAVI fueron 9 verrugas endocar-
dicas, todas afectando a los velos con extensidén al stent de la valvula
en 3 casos (figura 2), 1 absceso periadrtico y 1 perforacién al ven-
triculo derecho.

Evolucion clinica

La evolucién clinica fue similar en ambos grupos (tabla 3). Un 50%
de los pacientes del grupo TAVI tuvieron alguna complicacién
cardiaca, asi como un tercio de los pacientes con RVAo, sin dife-
rencias significativas. La mitad de los pacientes tenian indicacién
quirdrgica debido a la EI (40% en el grupo de TAVI y 50% en el
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Tabla 2. Perfil microbiolégico de los microorganismos més frecuentes y
lesiones diagnosticas en el ecocardiograma de los pacientes con endocar-
ditis infecciosa tras implante percutdaneo de valvula adrtica o recambio
valvular aértico quirdrgico

Perfil microbiolégico Total TAVI RVAo p
y ecocardiograma (n=34) (n=10) (n=24)
El precoz (< 1 afio) 16 (47%) 5 (50%) 11 (46%) 0,560
Microorganismo
Enterococo 11 (32%) 3 (30%) 8 (33%) 0,891
Staphylococcus 9 (26%) 3(30%) 6 (25%) 0,819
epidermidis
Staphylococcus aureus 4(12%) 1(10%) 3(12%) 0,854
Otros/desconocido 10 (29%) 3 (30%) 7 (29%) 0,153
Lesion en ecocardiograma
ETT 14 (41%) 5 (50%) 9 (37%) 0,382
ETE 26 (76%) 10 (100%) 16 (67%) 0,101

El: endocarditis infecciosa; ETE: ecocardiograma transesoféagico; ETT: ecocardiograma
transtoracico; RVAo: recambio valvular aértico quirdrgico; TAVI: implante percutaneo
de valvula adrtica.

grupo de RVAo; p = 0,49), pero de ellos, solo el 20% del grupo de
TAVI y el 25% del grupo de RVAo acabaron siendo intervenidos
(p = 0,93) (tabla 3). La mortalidad intrahospitalaria fue similar (20%
en el grupo de TAVI frente a 25% en el grupo de RVAo; p = 0,51)
y tampoco hubo diferencias en la mortalidad al afio, que fue eleva-
da, en torno al 30%, para ambos grupos (tabla 3, figura 1 y figura 3).

DISCUSION

El principal hallazgo de nuestro estudio fue que la incidencia de EI
sobre TAVI es baja en nuestro medio y similar a la de las bioprétesis
adrticas quirtrgicas, a pesar de ser pacientes de mayor riesgo qui-
rargico, mas anosos y con mas comorbilidad. Estos resultados son
similares a los comunicados en la literatura, en la que las cifras
oscilan entre el 1y el 6%*; sin embargo, grandes ensayos fundamen-
tales de TAVI mas recientes sugieren cifras més bajas. El estudio
PARTNER 3 mostro6 cifras del 0,2% al afio’, y de manera similar, el
estudio Evolut de bajo riesgo? hallé una tasa de incidencia del 0,1%
a 30 dias y del 0,2% a 1 afio, mas similares a las nuestras. Los es-
tudios que comparan directamente la incidencia de EI tras RVAo y
TAVI son escasos y algunos de ellos han dado resultados contradic-
torios”!%. No obstante, en la mayoria de los analisis observacionales
con grandes bases de datos nacionales y de los ensayos clinicos
aleatorizados no se encontraron diferencias estadisticamente signifi-
cativas®!314, pese a que los pacientes con TAVI tienen mayor edad
y por lo general més comorbilidad, en concordancia con nuestros
resultados. Tampoco hubo diferencias en nuestro estudio en cuanto
a la incidencia de EI precoz (50%), que fue similar en ambos grupos,
aunque ligeramente inferior para la EI sobre TAVI, en comparacién
con lo indicado en la literatura, con cifras de hasta el 64%'°. En un
estudio multicéntrico realizado en Espafa se encontrd, sin embargo,
un porcentaje mayor de EI precoz en TAVI que en RVAo (78,1 frente
a 39,3%; p = 0,001), y marcadamente superior a la de nuestra serie
en el grupo de TAVI'®. Esto podria explicarse por las distintas pautas
de profilaxis antibiética utilizadas en cada centro, asi como por di-
ferencias también en los procedimientos.

En segundo lugar, como otro hallazgo relevante en nuestro estudio,
los enterococos fueron la principal etiologia de la EI en ambos
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grupos de pacientes, lo cual va en consonancia con la literatura
referente a EI sobre TAVI'"''¥ pero no para la EI sobre bioprétesis
quirtrgicas, en la que S. aureus suele ser el principal microorganis-
mo implicado. Estas diferencias son dificiles de explicar, ya que el
aumento de la incidencia del enterococo como agente causal en los
TAVI se asocia fundamentalmente a la mayor edad de los pacientes
y al uso de la via transfemoral, pero no explicaria que sea el pato-
geno mas frecuente también en las EI sobre RVAo®. Si se compara
con una serie multicéntrica espafola de caracteristicas similares a
la nuestra'®, existen algunas diferencias, ya que el microorganismo
causal de EI mas frecuente, tanto en TAVI como en RVAo, fue
Staphylococcus epidermidis, seguido del enterococo (menos frecuente
que en nuestra serie) y en tercer lugar de S. aureus. Estas diferencias
podrian explicarse por las distintas pautas de profilaxis antibiética
usadas en cada medio, y destacan el enorme interés que tiene co-
nocer los microorganismos mas frecuentes causantes de EI sobre
protesis en general, para aplicar el régimen de profilaxis mas apro-
piado y eficaz.

También llama la atencién en este estudio el hecho de que las le-
siones ecocardiograficas diagndsticas de EI se pudieron identificar
en el 100% de los casos de EI sobre TAVI, frente al 67% de los
casos de EI sobre protesis quirtrgica. Esto es muy diferente de lo
reportado en la mayoria de las publicaciones, que indican que la
sensibilidad de la ecocardiografia transtoracica y transesofagica
combinada fue del 67,8% en los pacientes con TAVI, del 73% en
los pacientes con protesis quirtrgicas y de casi el 90% en valvulas
nativas'?. Sin embargo, en un estudio muy reciente en el que se
compararon pacientes con EI tras TAVI o tras RVAo, se encontr6
una frecuencia de verrugas mediante ecocardiograma de hasta el
82% en el grupo de TAVI, mas similar a lo encontrado en nuestro
estudio, y significativamente superior al porcentaje de las diagnos-
ticadas sobre protesis quirtrgicas (62,5%, p < 0,001)%. También
difieren nuestros resultados de lo publicado en la literatura en
cuanto a que la mayoria de las lesiones encontradas en la ecocar-
diografia fueron verrugas, mientras que otros autores, como Salaun
et al.?°, comunican vegetaciones solo en 5 de 11 casos con diagnds-
tico de EI sobre TAVI, siendo el resto lesiones atipicas.

Por dltimo, también cabe destacar en este trabajo la evolucién
clinica de los pacientes, con una mortalidad al ano del 30%, infe-
rior a la hallada en otros trabajos publicados, en los que oscila
entre el 33 y el 66%*!'*%!"?3, La mortalidad intrahospitalaria tam-
bién fue inferior a la comunicada en otros estudios, como el regis-
tro multicéntrico internacional de endocarditis post-TAVI?!, en el
que fue del 36%, frente a un 20% en nuestra serie, y también
mucho menor que la del estudio espafiol multicéntrico, que fue
del 35%'°. Estas diferencias podrian deberse a la gran variabilidad
en las caracteristicas de los pacientes incluidos en cada estudio.
También cabe sefialar que no se encontraron diferencias significa-
tivas en la mortalidad cuando se comparé con la EI sobre biopro-
tesis quirirgicas, a diferencia de otras series que comunican una
mortalidad para estas Gltimas menor que para las EI sobre TAVI?®.
Sin embargo, en un estudio publicado por Panagides et al.?, en el
que se compard equiparando las poblaciones de estudio mediante
puntuacién de propensién la mortalidad tanto precoz como al afio,
en pacientes con EI sobre TAVI y RVAo, tampoco se encontraron
diferencias significativas entre ambas. En nuestra serie, solo el 20%
de los pacientes del grupo de TAVI con indicaciéon quirtrgica se
operaron, lo que va en consonancia con otros trabajos en los que
las tasas de cirugia fueron similares a la nuestra, siendo el trata-
miento médico el méas frecuentemente realizado*'%19222% Algunos
estudios no hallaron mejoria en el pronéstico de estos pacientes
cuando fueron tratados quirdrgicamente, con similares tasas de
mortalidad frente al tratamiento médico?*, mientras que un meta-
nalisis publicado por Tinica et al.?® mostré que la estrategia qui-
rurgica fue significativamente superior al tratamiento conservador.
En cualquier caso, dada la ausencia de una evidencia fuerte, la
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Figura 1. Endocarditis infecciosa (El) después del implante percutaneo de valvula aértica en una cohorte de 778 pacientes y comparacion con una cohorte
de pacientes con El sobre bioprétesis quirtrgicas. ETE: ecocardiografia transesofagica; ETT: ecocardiografia transtoracica; RVAo: recambio valvular aértico
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Figura 3. Curvas de Kaplan-Meier que muestran la mortalidad al afio de los
Figura 2. Ecocardiograma transesofagico que muestra una gran verruga en pacientes con endocarditis infecciosa tras implante percutaneo de vélvula
los velos de una valvula aortica percutanea (flechas). aortica (TAVI) o recambio valvular adrtico quirdrgico (RVAo).

Tahbla 3. Complicaciones, porcentaje de cirugia y mortalidad al afio de los ~ estrategia de tratamiento de los pacientes con EI sobre TAVI per-
pacientes con endocarditis infecciosa tras implante percutaneo de valvula ~ manece incierta, a pesar de la presencia de complicaciones que
adrtica o recambio valvular adrtico quirdirgico impliquen una indicacién quirdrgica, y se debe actuar segin la
experiencia local.

Complicaciones y mortalidad Total TAVI RVAo p
(n = 34) (n=10) (n=24)

Limitaciones del estudio

Complicaciones cardiacas 13 (38%) 5 (50%) 8 (33%) 0,329
Complicaciones sistémicas 15 (44%) 2 (20%) 13 (54%) 0,072 Nuestro estudio presenta las limitaciones inherentes a su disefio
observacional, con datos recogidos a lo largo de muchos afios, du-
Indicacion de cirugia 16 (47%) 4 (40%) 12 (50%) 0,491 rante los que han cambiado los criterios diagndsticos de EI, los tipos
de proétesis hacia modelos mejores técnicamente y los procedimien-
Operados 8 (23%) 2 (20%) 6 (25%) 0,932 . . . . %
tos hacia abordajes menos invasivos. El escaso nimero de casos de
No operados 26 (77%) 8 (80%) 18 (75%) 0,909 EI en ambos grupos hace que los resultados deban interpretarse
con precaucién. Al tratarse de un analisis crudo, no se puede des-
Muerte al afio 10 (29%) 3 (30%) 7(29%) 0,562 cartar la presencia de un sesgo de confusién; no obstante, los datos
Muerte intrahospitalaria 8 (24%) 2 (20%) 6 (25%) 0512 reflejan los resultados obtenidos en una serie de la vida real.

Ademas, no se han incluido los pacientes que recibieron protesis
RVAo: recambio valvular aértico quirGrgico; TAVI: implante percutaneo de vélvula mecdnicas, por lo que los resultados no se pueden extrapolar a este
atrtica. grupo de pacientes.
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CONCLUSIONES

En nuestro medio, la EI sobre TAVI tiene una baja incidencia total,
sin diferencias significativas respecto a la EI sobre RVAo, a pesar
de ser pacientes mayores y con mas comorbilidad. En cuanto al
microorganismo causante de la EI, tanto en las prétesis biolégicas
quirtrgicas como en las percutdneas, el mas frecuente fue el ente-
rococo. Tampoco se encontraron diferencias en la mortalidad entre
ambos tipos de protesis adrticas, y el tratamiento de la EI fue
mayoritariamente conservador.

FINANCIACION
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CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio se llevé a cabo segtin la Declaracién de Helsinki y fue
aprobado por el comité de ética sobre investigaciones clinicas al
inicio del registro en el aflo 1987; no obstante, al tratarse de pa-
cientes con TAVI o RVAo, todos firmaron un consentimiento infor-
mado en el que autorizaban la recogida y el analisis de sus datos
con fines de investigacién. Se trata de un estudio observacional,
por lo que no se influy6 en el tratamiento de los pacientes. Para
este nuevo analisis del registro se ha obtenido el aval del comité
de ética del centro. Los datos se trataron de forma completamente
andnima siguiendo las indicaciones de la Ley Organica 3/2018, de
la Autoridad Nacional de Proteccién de Datos.

DECLARACION SOBRE EL USO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL

No se ha empleado inteligencia artificial para el desarrollo del
presente trabajo.

{QUE SE SABE DEL TEMA?

— La El sobre TAVI es una complicacion poco frecuente,
pero con una gran morbimortalidad. Escasos estudios han
realizado una comparacion entre la El sobre TAVI y la El
sobre RVAo; sin embargo, aunque con resultados a veces
contradictorios, en general los datos publicados en
cuanto a incidencia y mortalidad ofrecen cifras similares.
Dada la expansion en los Gltimos afos de las indicaciones
del TAVI a pacientes méas jovenes y de menor riesgo, es
necesario conocer los resultados en cada medio.

{QUE APORTA DE NUEV0?

— Conocer la realidad de un centro de referencia para el
tratamiento de la estenosis adrtica mediante diferentes
técnicas, como el TAVI y el RVAo con bioproétesis, funda-
mentalmente en lo que se refiere a cifras de incidencia y
mortalidad en una larga serie de pacientes, es funda-
mental para ayudar a la seleccion del tratamiento mas
idoneo. La bajaincidencia de El en este estudio, junto con
unas cifras de mortalidad acordes o menores que la
publicadas en la literatura, ayudan al equipo multidiscipli-
nario a tomar decisiones. Por Gltimo, conocer los patd-
genos mas frecuentes causantes de la El en nuestro
medio es muy importante para establecer las pautas de
profilaxis més eficaces.
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RESUMEN

Introduccion y objetivos: La necesidad de marcapasos definitivo obliga a la monitorizacién posprocedimiento tras el implante
percutdaneo de valvula aértica (TAVI), especialmente con vélvula autoexpandible. El objetivo fue determinar si la aparicién y el
tratamiento de los trastornos de la conduccién tras el TAVI se pueden mejorar combinando la proyeccién de superposicion de
cuspides (SC) con un protocolo de sobreestimulacion auricular rapida (SAR).

Métodos: Se incluyeron 273 pacientes intervenidos de TAVI entre 2018 y 2022 con valvulas autoexpandibles, 134 con implante
estdndar y 139 combinando SC y SAR (SC+SAR), con seguimiento a 90 dias.

Resultados: El bloqueo completo ocurri6é en el 25,4% del grupo estandar y en el 14,4% del grupo SC+SAR, con una reduccién
significativa del bloqueo transitorio (12,8% frente a 2,9%, p = 0,007). La ausencia de fendmeno de Wenckebach durante la SAR
tuvo un valor predictivo negativo del 97% (IC95%, 91-99) para marcapasos en el seguimiento. Esto redujo la necesidad de vigilancia
durante 24 horas con marcapasos temporal en el grupo SC+SAR (91,8% frente a 28,1%, p < 0,0001) y la mediana de hospitalizacion
(5,0 [4-8] frente a 2,0 [1-4] dias, p < 0,0001). En el seguimiento a 90 dias, la combinacién SC + SAR redujo la necesidad de marcapa-
sos (OR = 0,48; 1C95%, 0,24-0,92; p = 0,031). Este grupo presenté una reduccién significativa en los reingresos por infecciones
(OR = 0,35; IC95%, 0,12-0,89; p = 0,036).

Conclusiones: La combinacién SC+SAR en el TAVI con vélvula autoexpandible mejora la estratificacién del riesgo de alteraciones
de la conduccién posprocedimiento, reduciendo la necesidad de vigilancia y la estancia hospitalaria. Esta estrategia mejora los
resultados a corto plazo, con una reduccion de los reingresos relacionados con infecciones.

Palabras clave: Implante percutaneo de valvula adrtica. Marcapasos. Superposicion de ctspides. Sobreestimulacién auricular rapida.

Projection selection and rapid atrial pacing improves early outcomes
after self-expanding transcatheter aortic valves

ABSTRACT

Introduction and objectives: Because of the potential need for permanent pacemaker implantation, patients are frequently
monitored for days after transcatheter aortic valve implantation (TAVI), particularly when using self-expanding valves. We sought
to determine whether the appearance and management of conduction disturbances after TAVI can be improved by combining the
cusp overlap projection (COP) and a rapid atrial pacing (RAP) protocol to detect the need for pacemaker implantation.

Methods: We consecutively studied a total of 273 patients who underwent TAVI with self-expanding valves from 2018 through
2022 (134 undergoing standard implantations and 139 COP + RAP). Assessment included the 90-day follow-up.

Results: Complete heart block was reported in 25.4% and 14.4% in the standard-of-care and COP + RAP group, with a marked
decrease in transient atrioventricular block (12.8% vs 2.9%, respectively; P = .007). The absence of the Wenckebach phenomenon
during RAP had a negative predictive value of 97% (95%CI, 91-99) for pacemaker implantation at the follow-up, which significantly
decreased the need for 24-hour temporary pacemaker monitoring in the COP + RAP group (91.8% vs 28.1%; P < .0001) and the
median [IOR] length of stay (5.0 [4-8] days vs 2.0 [1-4] days; P < .0001). At the 90-day follow-up, COP + RAP reduced pacemaker
implantation (OR, 0.48; 95%CI, 0.24-0.92; P = .031), as well as the risk of infection-related readmissions significantly (OR, 0.35;
95%CI, 0.12-0.89; P = .036).
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Conclusions: The combination of COP + RAP during self-expanding TAVI improves postoperative screening for conduction
disturbances, thus reducing the need for cardiac rhythm monitoring, and the length stay. The COP + RAP strategy improves the
short-term clinical outcomes of self-expanding TAVI due to fewer infection-related readmissions.

Keywords: Transcatheter aortic valve implantation. Pacemaker. Cusp overlap. Rapid atrial pacing.

Abreviaturas

AV: auriculoventricular. BRI: bloqueo de rama izquierda. EAR: estimulacién auricular rapida. IMP: implante de marcapasos perma-
nente. TAVI: implante percutdneo de valvula adrtica. TSC: técnica de superposicién de cuspides.

INTRODUCCION

El implante percutdneo de véalvula aértica (TAVI) se ha consolidado
como una opcién para el tratamiento de la estenosis adrtica grave
sintomaética en todos los grupos de riesgo’?. Esta técnica de implan-
te ha ido evolucionando hacia una intervencién menos invasiva con
hospitalizaciones mas cortas®*. Como la duracion de la estancia
hospitalaria se ha asociado a eventos cardiovasculares adversos
mayores durante el seguimiento®, optimizar esta intervencién el
algo que sigue preocupando en la actualidad. Varios estudios han
demostrado que los pacientes pueden recibir el alta, de forma se-
gura, 72 y hasta 48 horas después del TAVI. De hecho, hasta la
fecha, se han descrito varios protocolos con un abordaje minima-
lista, principalmente con valvulas expandibles con balén®®. No
obstante, la posible necesidad de implante de un marcapasos per-
manente (IMP) suele alargar las duracién del ingreso hospitalario
para la vigilancia del ritmo cardiaco tras el TAVI'*!!. Esta cuestién
es especialmente importante cuando hablamos de valvulas autoex-
pandibles'?!* pues la tasa de IMP es mayor en estos modelos y la
mayor parte de las estrategias de alta precoz se han descrito en
pacientes intervenidos con protesis balon-expandibles”!®.

La tasa de IMP se puede reducir guiando el TAVI mediante la téc-
nica de superposicién de cuspides (SC), que permite aislar la cus-
pide no coronariana y controlar mejor la profundidad de implante
de la valvula'®'”. También se ha propuesto el uso de la estimulacion
auricular rapida (EAR) tras el implante para detectar trastornos de
la conduccién auriculoventricular (AV)!¥. No obstante, se desconoce
el efecto que podria tener emplear ambas técnicas preventivas y
diagndsticas en los resultados clinicos tras el TAVI con valvulas
autoexpandibles. En este sentido, el presente estudio se disefié para
determinar si, comparado con el tratamiento estandar, el uso con-
junto de TSC + EAR mejora el manejo de los trastornos de la
conduccién y los resultados tempranos tras TAVI realizados con
véalvulas autoexpandibles.

METODOS
Poblacion del estudio

Se disefi6 un analisis retrospectivo y unicéntrico de pacientes con-
secutivos tratados con TAVI autoexpandible por via transfemoral
entre enero de 2018 y enero de 2022. Todos los pacientes presen-
taban estenosis adrtica grave sintomética y fueron considerados
aptos para el TAVI por el equipo multidisciplinario. Se incluyeron
todos los casos transfemorales con independencia del riesgo quirdr-
gico asociado. De esta cohorte, se selecciond a aquellos pacientes
en ritmo sinusal que recibieron una prétesis autoexpandible. Por
otro lado, se excluyé a todos aquellos pacientes con fibrilacién
auricular o marcapasos permanentes y a aquellos que no fueron
seguidos en nuestra Comunidad. Se excluyeron todas aquellas in-
tervenciones realizadas antes de 2018 a fin de poder poner a prueba
nuestra hipétesis en una serie homogéneamente contemporanea.

Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica del centro y todos
los sujetos dieron su consentimiento informado por escrito.

El procedimientoTAVI

La evaluacién pre-TAVI incluyé un electrocardiograma (ECG) a
nivel basal, una ecocardiografia transtoracica, una angiografia co-
ronaria y periférica y una tomografia computarizada. La técnica de
implante empleada por los operadores fue la técnica estdndar de
abordaje "minimo” convencional descrito con anterioridad®*'%: se
minimizaron todas las lineas invasivas y las intervenciones se rea-
lizaron bajo sedacién superficial y anestesia local. El acceso femoral
se obtuvo mediante puncion ecoguiada y se empled un doble cierre
vascular percutaneo (Perclose, Abbott, MN, Estados Unidos) previo
a la administracion de heparina no fraccionada. Durante la inter-
vencién, se implantd a todos los pacientes un marcapasos temporal
mediante abordaje venoso femoral a través de un catéter bipolar
con baldén (5 French, Arrow, Teleflex, Estados Unidos) colocado en
el dpex del ventriculo derecho. La dilataciéon valvular pre y poso-
peratoria se dejo a criterio del operador. Tras el implante, se realizo
una angiografia supravalvular rutinaria para descartar fugas peri-
protésicas. Al finalizar la intervencién, se llevé a cabo una angio-
grafia de control del acceso vascular principal en todos los pacientes
para comprobar el éxito del cierre de la arteriotomia y la integridad
de los vasos iliofemorales. Hasta mayo de 2020 (cohorte a trata-
miento estdndar), el marcapasos temporal se mantuvo durante 24
horas con vigilancia en la unidad de cuidados intensivos cardiol6-
gicos (UCIC), con posterior traslado a la planta de cardiologia. El
marcapasos permanente se implantd en presencia de bloqueo AV
completo o de alto grado persistente o de nueva aparicién.

A partir de junio de 2020, la intervencién se modificé para incluir,
de forma rutinaria: a) la TSC durante el implante de la valvula para
poder valorar la profundidad de implantacién y b) la EAR al final
de la intervencién en ausencia de bloqueo AV completo, a frecuen-
cias progresivas entre 70 y 120 lpm (o hasta observar un bloqueo
tipo Wenckebach inducido por estimulacién) en incrementos de 10
lpm durante un total de 20 latidos por cada incremento'®. En pa-
cientes con bloqueo AV completo persistente, se implanté un
marcapasos permanente el mismo dia. En ausencia de complicacio-
nes inmediatas, los pacientes fueron trasladados a una cama de
hospitalizacion estdndar monitorizada, minimizando, asi, la estancia
en la UCIC salvo que fuera clinicamente necesario, manteniéndose
la vigilancia con marcapasos temporal solo durante 24 horas en
presencia del fenémeno de Wenckebach o en pacientes con bloqueo
AV hasta el implante de un marcapasos permanente. La decisiéon
final sobre el alta del paciente se tomé en base a sus caracteristicas
y estado clinico y se dejé a criterio del médico tratante.

Seguimiento

Tras el implante, la evaluacion incluyé ECG, ecocardiograma, se-
guimiento clinico intrahospitalario y a los 90 dias. Se recopilaron
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todos los datos clinicos, operatorios, intrahospitalarios y de segui-
miento de los pacientes a partir de la historia clinica electrénica.

Objetivos del estudio

Los principales objetivos del estudio en materia de seguridad y
eficacia fueron el bloqueo AV completo tras el implante con la TSC
y el rendimiento diagndstico de la EAR + la TSC en valvulas
autoexpandibles.

Los objetivos secundarios fueron la duracién de la estancia hospi-
talaria tras el TAVI y la incidencia de eventos cardiovasculares
adversos mayores, definidos como mortalidad cardiovascular, IMP,
rehospitalizacién por descompensacion de la insuficiencia cardiaca,
accidente cerebrovascular y complicaciones hemorragicas y vascu-
lares mayores ocurridas dentro de los 90 dias siguientes al alta
hospitalaria. Las rehospitalizaciones por infecciones asociadas a la
atencién médica recibida dentro del mismo periodo se analizaron
por separado.

Analisis estadistico

Las variables categéricas se expresan como nimero (porcentajes) y
se compararon mediante la prueba de la X?. La normalidad de la
distribucién de las variables continuas se evalué mediante la prueba
de Shapiro-Wilk. Atendiendo a su distribucién, las variables conti-
nuas se expresan como media * desviacién estandar o mediana con
rango intercuartilico [RIC] y se compararon mediante la prueba de
la t de Student, ANOVA o prueba de Wilcoxon, seglin corresponda.
A efectos del analisis multivariado, primero se seleccionaron todas
las variables basales que mostraron una asociacién significativa con
el resultado (p < 0,2) para, luego, realizar una regresion logistica
simple. Las variables con un valor de p < 0,05 fueron incluidas en
un analisis de regresion logistica multiple. Las odds ratios (OR) se
calcularon mediante regresién logistica uni y multivariada e inter-
valos de confianza del 95%. Los analisis estadisticos se realizaron
utilizando RStudio 4.1.2° Los valores de p < 0,05 fueron conside-
rados significativos a nivel estadistico.

RESULTADOS
Caracteristicas basales

Un total de 134 de los 273 pacientes que cumplieron los criterios
de inclusién del estudio incluidos recibieron implantes estandar y
139 TSC + EAR (figura 1). La media de edad de los pacientes fue
de 81 * 7 afios (siendo el 51,3%, mujeres) con una prevalencia si-
milar de factores de riesgo cardiovascular y comorbilidades entre
los distintos grupos. Los pacientes del grupo de implante estandar
tenian peor clase funcional de la NYHA y no habia ninguna dife-
rencia en el riesgo quirdrgico (tabla 1). Ambas cohortes tenian tasas
similares de trastornos de la conducciéon basales. En el ecocardio-
grama basal, el gradiente medio transadrtico fue de 47 [41-58] mm
Hg, no observandose diferencias significativas en los hallazgos ini-
ciales entre los 2 grupos. El grupo TSC + EAR tenia una puntuacién
de calcio valvular (2.429 [1.577-3.557] unidades Agatston) y perime-
tros més grandes del tracto de salida del ventriculo izquierdo y del
anillo valvular (p = 0,006 y p = 0,04, respectivamente) (tabla 1).

Intervencion y resultados intrahospitalarios

Los detalles de la intervencion se muestran en la tabla 2. Todos los
procedimientos se realizaron bajo sedacién consciente, empleando-
se midazolam y fentanilo con mayor frecuencia que dexmedetomi-
dina en la cohorte TSC + EAR (p < 0,001). Ademas, de conformidad
con las recomendaciones actuales en valvulas autoexpandibles, la
tasa de predilatacién fue mucho mayor en el grupo TSC + EAR
(p < 0,001).
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TAVI exitoso
Enero 2018 - enero 2022
N = 465

Criterios de exclusion:
— 5 abordajes transaxilares
— 6 implantes en situacién de emergencia
— 137 pacientes con marcapasos
o FA permanente

v

v

Casos de TAVI transfemoral
en ritmo sinusal
N =317

41 casos implantes de proétesis
balén-expandibles

;I 3 pacientes sin seguimiento

\4

Poblacioén a estudio
N =273

Protocolo
TSC + EAR
N =139

Implante
estandar
N =134

Figura 1. Diagrama de flujo de inclusion de los pacientes. FA: fibrilacion
auricular; TSC: técnica de superposicion de cuspides; EAR: estimulacion
auricular rapida; TAVI: implante percutaneo de valvula aortica.

La ocurrencia de trastornos de la conduccién intraprocedimiento
fue menor con la TSC en el grupo TSC + EAR (25,8 frente al 14,4%;
p = 0,007; OR = 0,49; IC95%, 0,27-0,91; p = 0,026), a expensas
principalmente porque de un menor nimero de bloqueos AV com-
pletos temporales (tabla 2), mientras que las tasas de bloqueo AV
de primer grado de nueva aparicién y el bloqueo de rama izquierda
(BRI) fueron parecidos entre los 2 grupos. El marcapasos definitivo
se implanté el mismo dia en 16 pacientes del grupo TSC + EAR
con bloqueo AV persistente. La EAR revel6 la presencia del fené-
meno de Wenckebach a una frecuencia media de estimulacién de
115 lpm en 24 pacientes, lo cual redujo la necesidad de vigilancia
con marcapasos temporal, que pasé del 91,8% en el grupo a trata-
miento estandar al 28,1% en el grupo TSC + EAR (p < 0,001). De
los pacientes de la cohorte TSC + EAR que no desarrollaron el
fenémeno de Wenckebach (n = 98/122, 80,3%) solo el 3% precis6
un marcapasos definitivo (OR = 0,16; IC95%, 0,03-0,76; p = 0,02;
valor predictivo negativo = 97%; IC95%, 91-99%). Los pacientes
con Wenckebach inducido por estimulacién tenian un mayor riesgo
de IMP durante la hospitalizacién (OR = 6,33; IC95%, 1,30-34,29;
p = 0,021; valor predictivo positivo 79%, IC95%, 58-93%).

La incidencia de bloqueo AV y el momento de implante del mar-
capasos tras el TAVI se muestran en la figura 2. El bloqueo AV de
aparicién tardia (> 48 horas después del TAVI) sobrevino en el
8,2% de los pacientes con implanteestandar frente al 3,6% de los
pacientes del grupo TSC + EAR (p = 0,14), en su mayoria, en
presencia de un BRI de nueva aparicion (el 68% de los casos). La
incorporacién de ambas maniobras no influyé en la duracién de la
intervencién ni provocd eventos adversos, con una tasa baja y si-
milar de complicaciones intrahospitalarias entre los 2 grupos (tabla 3).
La menor profundidad del implante tampoco derivé en una tasa
superior de insuficiencia adrtica residual (p = 0,32).

Una estancia mas corta en la unidad de cuidados intensivos sumado
a una menor tasa de vigilancia con marcapasos temporal a 24 horas
redujo significativamente la duracién de la estancia hospitalaria en
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Tabla 1. Caracteristicas demogréficas, electrocardiograficas y de imagen a nivel basal

Variables Implante estandar (n = 134) TSC + EAR (n = 139) p
Género femenino 71 (53,0) 69 (49,6) 0,66
Edad (afios) 81 [76-85] 81 [75-85] 0,77
Hipertension 112 (83,6) 108 (77,7) 0,28
Diabetes 47 (35,1) 52 (37,4) 0,78
Mc 21,2 [24,5-30,4] 21,5 [25,0-30,0] 0,99
Bloqueadores beta 31(23,1) 40 (28,8) 0,36
Cardiopatia isquémica 37 (27,6) 39 (28,1) 1,00
Descompensacién de la IC durante los dltimos 12 meses 34 (25,4) 43 (30,9) 0,38
TFG basal (mi/min) 61 [43-79] 54 [40-75] 0,12
ACV/AIT previos 15(11,2) 8(58) 0,16
Neoplasia activa 11(8,2) 10(7,2) 0,93
Clase funcional NYHA IlI-1V 87 (64,9) 63 (45,3) < 0,001
Sincope 11(8,2) 11(7,9) 1,00
EuroSCORE 11 2,80 [1,80-4,40] 3,20 [1,70-5,15] 0,63
Variables electrocardiogréficas
Duracion intervalo PR a nivel basal (ms) 180 [160-200] 172 [150-200] 0,21
Blogueo auriculoventricular de primer grado 21 (15,9) 27 (19,4) 0,63
Fibrilacion auricular paroxistica 16 (11,9) 19 (13,7) 0,8
Duracion del complejo QRS (ms) 100 [90-120] 97 [90-112] 0,11
Bloqueo de rama izquierda 14 (10,4) 9 (6,5) 0,27
Bloqueo de rama derecha 17 (12,7) 18 (12,9) 1,00
Variables ecocardiogréficas:
Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (%) 60 [55-60] 60 [57-63] 0,51
Grosor del septo interventricular (mm) 13 [11-14] 13 [12-14] 0,56
Gradiente maximo valvular adrtico (mmHg) 77 [69-92] 74 [65-94] 0,27
Gradiente medio valvular adrtico (mmHg) 48 [42-58] 46 [41-58] 0,39
Insuficiencia aértica I1l-IV 21 (15,7) 24 (17,3) 0,56
Puntuacion calcio adrtico (AU) 2.110 [1.455-3.495] 2.586 [1.682-3.590] 0,31
Perimetro del anillo (mm) 74 [69-80] 77 [11-83] 0,04
Perimetro del TSVI (mm) 72,0 (67,0-77,2] 74,0 [71,0-83,0] 0,006

AIT: accidente isquémico transitorio; IC: insuficiencia cardiaca; IMC: indice de masa corporal, NYHA: New York Heart Association; TFG: tasa de filtracion glomerular; TSVI: tracto

de salida del ventriculo izquierdo.
Los datos expresan no. (%) o mediana [rango intercuartilico].

la cohorte TSC + EAR (-3,0 [-2,5 a -3,5] dias; p < 0,0001),
posibilitando el alta en 48 horas en el 56,8% de los casos frente al
7,5% del grupo a tratamiento estandar (p < 0,001).

Resultados a 90 dias

A los 90 dias, la tasa acumulada de IMP en la cohorte TSC + EAR
siguié siendo menor que en el grupo con implante estandar (29,5
frente al 18,7%; p = 0,049). De un total de 65 marcapasos, cincuenta
y ocho (89%) fueron implantados durante la hospitalizacién inicial

y 7 (11%) tras el alta. Dos de los 3 pacientes del grupo TSC + EAR
que precisaron un IMP tardio desarrollaron BRI de nueva aparicién
(anchura del complejo ORS de 127 y 136 ms respectivamente) y
ambos desarrollaron, ademads, el fendmeno de Wenckebach a 120
Ipm. Aunque se les monitoriz6 con mantenimiento del marcapasos
temporal durante 24 horas sin observarse ninglin evento, estos
desarrollaron un bloqueo AV de alto grado dentro de las 48 siguien-
tes al alta hospitalaria (4 dias después del TAVI). Aunque el tercer
paciente tenia un bloqueo AV de primer grado de nueva aparicién
(intervalo PR: 240 ms), fendmeno de Wenckebach a 120 lpm y un
complejo ORS estrecho (118 ms) terminé desarrollando un bloqueo
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Tabla 2. Caracteristicas de la intervencion, electrocardiograficas y resultados de imagen
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Variables Tratamiento estandar (n = 134) TSC + EAR (n = 139) p
Intervencion
Predilatacién 22 (16,4) 72 (51,8) < 0,001
Posdilatacién 37 (27,6) 30 (21,6) 0,31
Vélvula bicispide 9(6,7) 15 (10,8) 0,33
Valve-in-valve 7(52) 9(6,5) 0,85
Tipo de vélvula < 0,001
Evolut Pro 93 (69,4) 71 (51,1)
Portico/Navitor 41 (30,6) 68 (48,9)
Duracion de la intervencion (min) 88 [70-104] 80 [65-100] 0,18
Marcapasos temporal durante 24 horas, n (%) 123 (91,8) 39 (28,1) < 0,001
Vigilancia en la UCIC 115 (88,5) 32(23) < 0,001
Electrocardiograma tras la intervencion
Bloqueo AV completo intraoperatorio 0,007
Persistente 17 (12,8) 16 (11,5)
Transitorio 17 (12,8) 4(29)
Duracion del intervalo PR tras la intervencién (ms) 200 [160-232] 187 [160-220] 0,33
Duracién del complejo QRS tras la intervencién (ms) 120 [100-150] 127 [100-150] 0,93
Bloqueo AV de primer grado de novo (N = 242) 24.(21,8) 25(18,9) 0,69
Bloqueo de rama izquierda de novo 40 (29,9) 39(28,3) 0,88
Fibrilacion auricular de novo, n (%) 13(9,7) 7(5,0) 0,21
Ecocardiografia tras la intervencion
Fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo (%) 60 [60-64] 60,0 [60-60] 0,65
Gradiente medio valvular adrtico (mmHg) 91[6-12] 8[6-12] 0,83
IA residual significativa 3(2,3) 1(0,7) 0,32

AV: auriculoventricular; IA: insuficiencia aortica; UCIC: unidad de cuidados intensivos cardiacos.

Los datos expresan no. (%) o mediana [rango intercuartilico].

AV de alto grado el 55° dia. Ningln paciente con una prueba de
EAR negativa precisé un IMP tardio. El analisis logistico univariado
de los posibles factores basales y operatorios del IMP tras el TAVI
se muestra en la tabla 4. Se debe mencionar que las diferencias en
materia de sedacién, predilatacién, modelo de la valvula (p = 0,98)
y valvulas bictspides (p = 0,71) no influyeron en el riesgo de IMP
tras el TAVI. En el andlisis multivariado, el anterior bloqueo AV
de primer grado, el bloqueo de rama derecha a nivel basal, la
posdilatacién de la valvula y el BRI de nueva aparicién se asociaron
al IMP. El combo TSC + EAR minimizé la necesidad de IMP en el
seguimiento a 90 dias (OR = 0,48; IC95%, 0,24-0,92; p = 0,031)
(figura 3).

El porcentaje de eventos del objetivo secundario compuesto fue
menor en el grupo TSC + EAR que la cohorte de implante estandar
(20,1 frente al 10,1%; p = 0,031). Las tasas de rehospitalizacién por
IC y mortalidad fueron bajas y parecidas en los 2 grupos durante
el seguimiento (tabla 3). Ninguna de las 3 muertes descritas duran-
te el seguimiento se asocié a trastornos del ritmo cardiaco. A los
90 dias, se observé un descenso de las rehospitalizaciones por in-
fecciones asociadas a la hospitalizacién en la cohorte TSC + EAR

(OR =0,35; IC95%, 0,12-0,89; p = 0,036) (figura 4) con un descenso
de las probabilidades de infeccién del 8,6% por cada dia que el
paciente no permanecia hospitalizado (OR =0,91; IC95%, 0,85-0,99;
p = 0,023). Las infecciones mas habituales fueron urinarias (47,4%)
y respiratorias (42,1%). Ningin paciente presenté infecciones aso-
ciadas al IMP.

DISCUSION

En el presente estudio, demostramos que la combinacién de TSC
+ EAR reduce el riesgo de bloqueo AV completo tras el TAVI
autoexpandible y una EAR negativa tras el implante descarta ade-
cuadamente trastornos de la conduccién AV subyacentes que re-
quieran IMP.

Esta estrategia reduce tanto la necesidad de marcapasos transitorio
como la aparicién de bloqueo AV de aparicién tardia, posibilitando,
de forma segura, altas precoces en pacientes en ritmo sinusal tra-
tados con valvulas autoexpandibles. Reducir la estancia hospitalaria
reduce, a su vez, significativamente las infecciones hospitalarias en
el seguimiento a corto plazo (figura 4).
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Técnica de superposicion de cuspides y estimulacion auricular rapida

Bloqueo AV inmediato post-TAVI (%)

p = 0,007

TSC + EAR

Estandar

® Bloqueo AV persistente  ® Bloqueo AV transitorio

Numero de marcapasos/dia de ingreso
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Figura 2. Tendencias de BAV completo inmediato e de implante de marca-
pasos permanente durante la hospitalizacion. Arriba: técnica de superposi-
cion de cUspides intraprocedimiento y estimulacion auricular rapida con
fenémeno de Wenckebach Centro: comparativa del BAV inmediato en los
grupos a implante estandar y de protocolo. Abajo: tendencia del implante de
marcapasos durante la hospitalizaciéon. BAV: bloqueo auriculoventricular;
EAR: estimulacion auricular rapida; TAVI: implante percutdneo de vélvula
aortica; TSC: técnica de superposicion de cispides.

El abordaje minimalista en el TAVI ha ido cobrado cada vez més
importancia como forma de simplificar la intervencién y favorecer
recuperaciones mas rapidas*®®. Varios estudios han demostrado
que el alta precoz tras el TAVI es posible preservando los estan-
dares de eficacia, seguridad del paciente y resultados®®?!. No
obstante, la mayoria de estos estudios incluyeron pacientes alta-
mente seleccionados con predominio de prétesis balén-expandibles,
lo cual podria no ser representativo en el escenario actual del
TAVI. La evidencia en los inicios del abordaje minimalista en TAVI
identificé a las valvulas autoexpandibles como predictores de la
aparicion de trastornos del ritmo y retraso del alta hospitalaria®®.
Como el riesgo de trastornos de la conduccién AV continua estan-
do entre el 5y el 30%, incluso con las proétesis valvulares percu-
taneas actuales'*'?'* y no hay, hasta la fecha, un método adecua-
do para valorar el riesgo de desarrollar bloqueo AV, las vélvulas
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Tabla 3. Resultados inmediatos y a corto plazo
Variables L“.v:ipa’I::: ;I;IS(: ;35;“‘
(n =134)

Intrahospitalarias
Marcapasos durante el ingreso 35(26,1) 23(16,5) 0,07
Fracaso renal agudo
posprocedimiento 1(8.2) 643) 029
Accidente cerebrovascular 2(1,5) 1(0,7) 0,62
Hemorragia grave 6 (4,5) 3(2,2) 0,33
Complicaciones vasculares mayores 7(52) 4(29) 0,21
pospalrs as sl 204 <o
Alta en 48 horas 10 (7,5) 79 (56,8) < 0,001

Seguimiento a 90 dias
Incidencia acumulada de marcapasos 39(29,1) 26 (18,7) 0,049
Ingreso por IC 12(9,1) 7(5,0) 0,29
Accidente cerebrovascular/AIT 4 (3,0) 2(1,4) 0,44
Hemorragia grave 7(53) 2(1,4) 0,09
Complicaciones vasculares mayores 5(3,8) 2(1,4) 0,22
Muerte cardiovascular 2(1,5) 1(0,7) 0,62
Compuesto de MACE a 90 dias 27 (20,1) 14 (10,1) 0,031
Rehospitalizacion por infeccion 14 (10,6) 5(3,6) 0,04

AIT: accidente isquémico transitorio; IC: insuficiencia cardiaca; MACE: eventos cardio-
vasculares adversos mayores.
Los datos expresan no. (%) o mediana [rango intercuartilico].

Tabla 4. Principales factores asociados a IMP post-TAVI: analisis de regre-
sion logistica no ajustado de los predictores de IMP a 90 dias

Variables OR (IC95%) p
Edad 0,99 (0,93-1,03) 0,93
Blogueadores beta 0,92 (0,47-1,72) 0,80

BAV de primer grado basal 3,65 (1,88-7,10) < 0,001
BRD basal 6,91 (3,28-15,02) < 0,001
BRI basal 0,90 (0,29-1,38) 0,84
Perimetro del anillo 1,00 (0,99-1,01) 0,74
Perimetro del TSVI 1,05 (0,98-1,05) 0,34
Sedacion 1,54 (0,88-2,71) 0,13
Predilatacion 0,87 (0,47-1,56) 0,64
Posdilatacion 1,83 (0,98-3,36) 0,05
BAV de primer grado de nueva aparicion 1,46 (0,65-3,08) 0,34
BRI de nueva aparicion 1,65 (0,90-2,97) 0,09
TSC + EAR 0,55 (0,31-0,96) 0,04

BAV: bloqueo auriculoventricular; BRD: bloqueo de rama derecha; BRI: bloqueo de rama
izquierda; EAR: estimulacion auricular rapida; TSC: técnica de superposicion de clspides.
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Analisis multivariado del riesgo de IMP a 90 dias

9,8 (IC95%, 4,2-23,6); p < 0,001

BRD basal - E I @ I
1 4,2 (IC95%, 1,96-9,19); p < 0,001
BAV de primer grado basal E I O I
E 2,3 (IC95%, 1,1-4,7); p = 0,022
Posdilatacion : I @ I
E 2,2 (IC95%, 1,1-4,5); p = 0,033
BRI post-TAVI - I @ I
0,5 (IC95%, 0,2-0,9); p=0,031 1
TSC + EAR i O i 5
T T t T T T T
0,2 0,5 1 2 5 10 20
Odds ratio

Figura 3. Gréfico del anélisis multivariado de predictores del implante de marcapasos permanente a 90 dias. 1C95%: intervalo de confianza del 95%; BAV:
bloqueo auriculoventricular; BRD: bloqueo de rama derecha; BRI: bloqueo de rama izquierda; EAR: estimulacion auricular rapida; IMP: implante de marcapasos

permanente; TSC: técnica de superposicion de clspides.

273 pacientes con estenosis adrtica grave tratados con TAVI transfemoral

con prétesis autoexpandibles

Implante estandar (n = 134)

/ Eventos inmediatos

~

R 5

-

Técnica de superposicion de cuspides +

Bloqueo AV completo

OR = 0,49; 1C95%, 0,27-0,91; p = 0,026

e o e B0

~

4 Implante de marcapasos N

OR = 0,48;
IC95%, 0,24-0,92;
p = 0,031
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f Duracion de la estancia\

hospitalaria
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Figura 4. Figura central. Principales hallazgos inmediatos y a corto plazo de la combinacion de técnica de superposicion de clspides + estimulacion auricular
rapida en el implante de vélvulas autoexpandibles. OR: odds ratio; TAVI: implante percutaneo de valvula adrtica.

autoexpandibles han estado siempre infrarrepresentadas en los
protocolos de alta precoz®"?2:2%,

Los trastornos de la conduccién pos-implante siguen siendo una de
las debilidades del TAVI, y sigue habiendo una enorme heterogenei-
dad en las recomendaciones sobre su manejo®*?°. En este sentido, el
objetivo de nuestro estudio fue minimizar su aparicién y mejorar la

evaluacién de los trastornos de la conduccién postimplante sin au-
mentar la invasividad en pacientes tratados con valvulas autoexpan-
dibles, aunando 2 maniobras previamente descritas.

El empleo de la TSC, se ha establecido como un método eficaz para
optimizar la profundidad del implante!®!”. Aislar la ctspide no co-
ronariana permite identificar mejor el punto mas inferior del anillo
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adrtico, lo cual permite una posicién més alta (mas adrtica) de la
protesis, lo que a su vez minimiza el riesgo de trastornos de la con-
duccién post-TAVI. Diversos estudios observacionales han descrito
el uso de la TSC en varios tipos de valvulas autoexpandibles!®-1%:26
subrayando sus potenciales beneficios a la hora de reducir la tasa
de IMP en las vélvulas Evolut (Medtronic, Estados Unidos) y Por-
tico (Abbott Structural Heart, Estados Unidos)?”. En linea con estos
estudios, en nuestra cohorte, la TSC redujo significativamente la
aparicién del bloqueo AV transitorio intraoperatorio y de aparicién
tardia (> 48 horas), con independencia del tipo de valvula auto-
expandible empleada, y sin un impacto notable en la tasa de BRI
de nueva aparicién, que permanecié en torno al 29% en ambas
cohortes.

Tras el implante, los actuales documentos de consenso recomiendan
la vigilancia con marcapasos temporal durante, como minimo, 24
horas. El manejo posterior depende de los trastornos de la conduc-
cién basales, intra y posoperatorios’>?® y puede resultar en una
mayor duracidn del uso del marcapasos temporal o una monitori-
zacion intrahospitalaria mas prolongada. En este contexto, la EAR
emerge como una estrategia facil e interesante para discriminar qué
pacientes necesitan permanecer para monitorizacién. Desde su
publicacién en 2020'®, varios estudios han reconocido que esta
técnica estd infrautilizada, a pesar de ser un componente importante
de los estudios electrofisiolégicos que se realizan de forma rutinaria
para estudiar la conduccién AV'?. Si bien tiene como limitacién que
evalua especificamente el intervalo auricular-His, parece ser un
buen indicador de trastornos subyacentes de la conduccién, con
un elevado valor predictivo negativo para el IMP en ausencia del
fenémeno de Wenckebach. En nuestro estudio, un 19.8% de los
pacientes presentaron fenémeno de Wenckebach durante la estimu-
lacién auricular dindmica, con un valor predictivo positivo mode-
rado. Lo mas importante no obstante es que la ausencia de bloqueo
AV inducido durante la EAR tuvo un valor predictivo negativo muy
alto de IMP durante el seguimiento. Estos resultados concuerdan
con el estudio sobre EAR realizado en proétesis balén-expandibles'®,
mostrando una fiabilidad adecuada del estudio del punto deWenc-
kebach AV para evaluar los trastornos de la conduccién inmedia-
tamente después del implante de vélvulas autoexpandibles. La
mejora en la profundidad de implante de la valvula y la estratifi-
cacién del riesgo de trastornos de la conduccién AV nos permitié
reducir el mantenimiento del marcapasos transitorio endovenoso
en un 63,1% de los casos, con menos bloqueos AV de alto grado
de aparicién tardia y sin influir en la duracién de la intervencién
ni en las complicaciones, lo cual favorece una recuperacion tem-
prana y minimiza el deterioro funcional. Mas atn, aunque los
protocolos de alta precoz descritos hasta la fecha se han centrado
en demostrar la seguridad de la misma, se debe resaltar que en
nuestra cohorte con un protocolo simplificado se observé un des-
censo significativo de la tasa de rehospitalizaciones por infecciones
nosocomiales a los 90 dias. La menor incidencia de las infeccio-
nes nosocomiales respiratorias y urinarias probablemente se deba
a una reduccién en la duracién de la estancia hospitalaria, la cual
se ha asociado con la aparicién de eventos adversos®. Las diferen-
cias observadas en la ocurrencia de eventos cardiovasculares ad-
versos mayores, aunque significativas, deben ser interpretadas con
cautela, ya que parte de los hallazgos podrian deberse a avances
tecnolégicos y a la experiencia acumulada.

El beneficio de la combinacién de estas maniobras se confirma en
el andlisis multivariado y en las diferencias mantenidas en la tasa
de IMP en el seguimiento a 90 dias. No obstante, se recomienda
especial precaucién en pacientes que desarrollan BRI persistente
tras el TAVI, ya que este fue un predictor del bloqueo AV de
aparicién tardia e IMP. Estos pacientes probablemente se beneficien
de una monitorizacién mas prolongada y, en presencia de BRI de
nueva aparicién o fenémeno de Wenckebach inducido, un estudio
electrofisiolégico r o una monitorizacién electrocardiografica man-
tenida podrian ayudar a estratificar el riesgo en pacientes con indi-
caciones menos definidas de IMP tras el TAVI?-3L,
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Limitaciones

Este es un estudio unicéntrico con un tamafio muestral modesto y
un disefio observacional, por lo que existe un sesgo inherente
asociado a la seleccién de pacientes. En primer lugar, ambas cohor-
tes no son contemporaneas, lo cual podria introducir sesgos asocia-
dos a avances tecnoldgicos o a una mayor experiencia de los ope-
radores a lo largo del tiempo. En segundo lugar, la EAR se limita
a pacientes en ritmo sinusal y aunque el umbral de 120 lpm para
la tasa maxima de sobreestimulacién se selecciond segiin la litera-
tura previa, podria no ser suficiente ya que los pacientes de bajo
riesgo suelen ser mas jovenes y puede que precisen frecuencias de
estimulacién mas altas. Asimismo, la EAR estresa la conduccién AV
a nivel auriculo-Hisiano, razén por la cual nuestros resultados po-
drian no haber analizado adecuadamente a pacientes ORS ancho,
donde el trastorno de conduccién sobreviene en el segmento His-
Ventricular'®3%%, En tercer lugar, nuestro protocolo tiene el incon-
veniente de necesitar un marcapasos temporal para que pueda
trasladarse a la auricula al final de la intervencién, lo cual no es
factible en intervenciones que realizan estimulacién a través de la
guia del ventriculo izquierdo. No obstante, creemos que esta estra-
tegia puede ser una forma segura y eficaz de estratificar el riesgo
de los trastornos de conduccién de los pacientes inmediatamente
después de la intervencién. Por altimo, nuestro estudio se centrd
en pacientes en ritmo sinusal y con prétesis autoexpandibles, razén
por la cual los resultados y conclusiones deben interpretarse en este
contexto.

CONCLUSIONES

Combinar la TSC durante el TAVI con la EAR inmediatamente
después reduce la incidencia de bloqueo AV posoperatorio y mejora
la evaluacion de los trastornos subyacentes a la conduccion auriculo-
Hisianos en pacientes con implante de vélvulas autoexpandibles
lo cual, a su vez, permite reducir la duracién de monitorizacién con
marcapasos transitorio y los dias de hospitalizacién, con diferencias
mantenidas en la tasa de IMP tras 90 dias de seguimiento. Optimi-
zar el manejo tras el TAVI tiene un impacto a corto plazo, debido
principalmente a una reduccién de reingresos por infecciones
nosocomiales.
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{QUE SE SABE DEL TEMA?

— Lapotencial necesidad de IMP post-TAVI suele alargar las
hospitalizaciones a efectos de vigilar el ritmo cardiaco.

— Las valvulas autoexpandibles se asocian a tasas mas
altas de IMP razon por la cual suelen ser excluidas de los
protocolos de alta precoz en TAVI.

{QUE APORTA DE NUEVO0?

— El presente estudio demuestra que combinar la TSC + EAR
permite una mejor estratificacion del riesgo de trastornos de
la conduccion post-TAVI y reduce la estancia hospitalaria,
con una menor tasa de IMP tras 90 dias de seguimiento.

— Esto parece influir significativamente en los eventos post-
TAVI en lo que se refiere a las infecciones nosocomiales
a corto plazo.

— Es precisa mas investigacion de los factores de riesgo de
eventos y la protocolizacion del alta precoz para una
gestion optima de los pacientes tratados de TAVI.
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RESUMEN

Introduccion y objetivos: Las lesiones coronarias calcificadas son cada vez mas prevalentes y suponen un reto terapéutico. Aunque
se pueden tratar con distintos dispositivos, los balones de corte (BC) y de scoring (BS) son herramientas potentes y de mas facil
uso que otros dispositivos de mayor complejidad. Sin embargo, tienen un alto perfil de cruce, son rigidos y cuesta cruzar la lesién
como primer dispositivo; navegan mal y es dificil recruzar cuando ya se ha dilatado el balon. El objetivo del estudio fue evaluar
la eficacia y la seguridad del nuevo BS Naviscore, disefiado para soslayar estos inconvenientes.

Meétodos: El Registro Naviscore es un estudio por primera vez en humanos, multicéntrico y prospectivo, en 85 pacientes con
lesiones coronarias de novo con calcificacién moderada (34%) o grave (66%), localizadas en arterias nativas, con angina estable e
indicacién de angioplastia.

Resultados: La edad media fue de 71 £ 11 afios y hubo una alta prevalencia de comorbilidad. Naviscore cruzé6 como primer
dispositivo en el 76% de los casos y se empled hasta en el 98% para dilatar la lesién. Se logré el éxito del procedimiento en el
94%. La estenosis basal pasé del 81 + 12 al 33 £ 8,5% después de Naviscore y al 7,5 £ 2,6% después del stent. No se registraron
eventos coronarios adversos durante la hospitalizaciéon. Tampoco hubo casos de perforacién, atrapamiento del dispositivo ni
diseccidn limitante del flujo; solo disecciones tipo A/B en el 13%, resueltas tras el stent. El comportamiento de Naviscore se evalud
como superior al de los BC o BS habituales en los centros participantes.

Conclusiones: Naviscore tiene una alta capacidad de cruce de las lesiones como primer dispositivo, una gran eficacia en la
modificacién de la placa y un excelente perfil de seguridad. Por su facilidad de uso y eficacia, Naviscore podria considerarse como
el BS de primera eleccién en el tratamiento de lesiones calcificadas complejas.

Palabras clave: Lesiones coronarias calcificadas. Balén scoring. Modificacién de placa.

New scoring balloon to treat moderate-to-severe calcified coronary lesions.
The first-in-man Naviscore study

ABSTRACT

Introduction and objectives: Calcified coronary lesions are becoming more prevalent and remain therapeutically challenging.
Although a variety of devices can be used in this setting, cutting balloons (CB) and scoring balloons (SB) are powerful and simple
tools to treat calcified plaques vs more complex devices. However, there are some drawbacks: these are stiff and bulky balloons
that, as a first device, complicate lesion crossing and navigability in the presence of tortuosity, thus making it extremely difficult
to recross once the balloon has been inflated. The objective of this study was to evaluate the safety and efficacy profile of the new
Naviscore SB designed to overcome these drawbacks.
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coronary intervention.

Methods: The first-in-man Naviscore Registry is a multicenter, prospective trial that included 85 patients with moderate (34%) or
severe (66%) de novo calcified coronary lesions located in the native arteries, with stable angina and an indication for percutaneous

Results: Mean age was 71 + 11 years, with a high prevalence of comorbidities. Used as the first device, the Naviscore was able
to cross 76% of the lesions and was used in 98% of the cases effectively modifying the calcified plaque. Procedural success was
achieved in 94% of cases. Basal stenosis of 81 * 12% decreased to 33 + 8.5% after Naviscore and to 7.5 = 2.6% after stent
implantation. There were no major adverse cardiovascular events during admission. Perforation, device entrapment or flow-limiting
dissections did not occur—only type A/B dissections in 13%—which were fixed with stent implantation. Device performance was
deemed superior to the usual SB or CB used by the participant centers.

Conclusions: The Naviscore SB is very effective crossing severely calcified lesions as the first device, with effective plaque
modification, stent expansion and an excellent safety profile. The Naviscore improves the behavior of current CB and SB. Due to
its simplicity of use and performance, the Naviscore can be the first-choice SB to treat significant calcified lesions.

Keywords: Calcified coronary lesions. Scoring balloon. Plaque modification.

Abreviaturas

BC: balén de corte. BS: balén de scoring. ICP: intervencién coronaria percutdnea.

INTRODUCCION

En la actualidad, cada vez se realizan maés intervenciones coronarias
percutaneas (ICP) en placas calcificadas de moderadas a graves
debido al progresivo envejecimiento poblacional y al nimero, cada
vez mayor, de indicaciones de estas intervenciones en pacientes
con mas comorbilidades. La presencia de estas calcificaciones tiene
una importancia capital y esta ligada a peores resultados, sobre
todo, por la infra-expansiéon del stent, un potente predictor de la
trombosis del stent o restenosis intrastent'*. Por si esto fuera poco,
las placas calcificadas impiden el avance de los dispositivos provo-
cando deformaciones y atrapamiento del stent, disecciones o perfo-
raciones de las coronarias’*°. En la actualidad, cada vez se pone
maés énfasis en valorar la morfologia de la placa y los cambios de
esta previo al implante de un stent, lo cual ha fomentado el desa-
rrollo de herramientas tales como la aterectomia rotacional, la lito-
tripsia, la aterectomia orbital, los balones de corte (BC) y balones
de scoring (BS)”!!. Estos ultimos son faciles de usar y tienen como
objetivo provocar fracturas controladas de los depésitos de calcio
seguidas de la dilatacién de la placa para facilitar el implante del
stent'>'*. No obstante, a pesar de su teérica simplicidad, estos dis-
positivos son voluminosos y rigidos, lo cual hace que sea dificil
cruzar la lesién en un primer intento, navegar por el vaso y volver
a cruzar la lesién una vez inflado el balén. En este sentido, sigue
habiendo una necesidad de BS con un mejor perfil de cruce y na-
vegabilidad para optimizar el uso de estos dispositivos en el trata-
miento de la enfermedad coronaria calcificada.

El innovador Naviscore BS disefiado por iVascular (Espafa) pre-
tende ser la respuesta a este problema. Tiene una estructura a
base de filamentos de nitinol cortados con laser de 125 um de
grosor dispuestos en un patrén axial colocado sobre un balén
semidistensible de alta presién a una presién nominal de 8 atm y
una presién maxima y media de inflado de 20 y 26 atm, respecti-
vamente (figura 1). Incorpora, ademas, un tubo compensador de
nailon en el eje del dispositivo que ayuda al replegado de la es-
tructura de nitinol durante el proceso de desinflado del balén. Las
propiedades mecénicas del nitinol permiten que recupere su forma
original tras el desinflado del balén. El tubo compensador de nailon
se alarga tras el inflado del balén y, gracias a sus propiedades
elasticas, recupera su longitud original al desinflarse este (video 1
del material adicional). Ambos mecanismos producen un potente
replegado de todo el sistema cuando el balén se ha desinflado,

recuperando su perfil original de cruce, lo cual permite volver a
cruzar la lesién facilmente y realizar tantas dilataciones como sea
necesario. La distribucién axial de los elementos de un balén de
scoring proporciona una alta fuerza de empuje contra lesiones
calcificadas. Las propiedades elasticas del nitinol ofrecen una
mejor navegabilidad por el interior de vasos calcificados tortuosos
que la que proporcionan los elementos rigidos de cualquier otro
baldn de scoring, como el acero inoxidable. El recubrimiento hidro-
filico duradero del catéter Hydrax Plus de iVascular (Espafia) re-
duce significativamente su coeficiente de friccién a 0,04 incremen-
tando, asi, sus capacidades de deslizamiento y navegabilidad. Por
si esto fuera poco, su disefio axial ofrece un area de contacto con
la pared vascular mucho mayor que la que ofrecen otros disposi-
tivos con configuracién en espiral de los filamentos de nitinol,
como el catéter AngioSculpt (Philips Healthcare, Paises Bajos)
(figura 2). iVascular realizé pruebas in vitro para medir el perfil
de cruce de varios BS empleando un medidor laser sin contacto
que calcula el perfil de cruce a través de la sombra proyectada por
estos, lo cual permite medir dicho perfil sin tener que ejercer
ninguna presién sobre el dispositivo'®. El perfil de cruce del
Naviscore es un 5% inferior al del Angiosculpt y un 31% menos
que el del BS Wolverine (Boston Scientific, Estados Unidos). Este
catéter esta disponible en varios tamafios desde 1,5 hasta 3,5 mm
de didmetro y desde 6,0 hasta 15 mm de longitud, todos compati-
bles con un catéter guia de 6 Fr.

El objetivo del presente estudio es demostrar el perfil de seguridad
y eficacia asociado al cruce y tratamiento de lesiones coronarias
calcificadas con el BS Naviscore.

METODOS

El estudio Naviscore realizado por primera vez en humanos es un
registro multicéntrico y prospectivo que se propuso evaluar el perfil
de seguridad y eficacia de dicho dispositivo en el tratamiento de
lesiones calcificadas en 85 pacientes de 10 centros (9 espanoles y
1 portugués), todos ellos pertenecientes al Euro 4C Group, fundado
en 2018 y centrado en el manejo cardiaco de pacientes calcificados
y complejos. Todos los hemodinamistas que participaron en este
estudio era expertos en el manejo y tratamiento de lesiones coro-
narias calcificadas y estaban familiarizados con la mayoria de las
herramientas disefiadas para el tratamiento de dichas lesiones.
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Estructura de scoring

Nailon

Naviscore

Nitinol (125-pm)

Configuracién axial de los filamentos de nitinol

Figura 1. Estructura del BS Naviscore. PME: presion media de estallido; PEN: presion de estallido nominal.

Disefio helicoidal de los filamentos de nitinol

Disefio axial de los filamentos de nitinol

Fuerza uniforme del balén de scoring axial a 90°

Gran superficie del balon de scoring

Figura 2. Evaluacion en modelo in vitro de la superficie de scoring del dispositivo AngioSculpt (imagen superior) frente a la del Naviscore (imagen inferior).
La superficie de scoring del Naviscore es 6 veces mayor que la del AngioSculpt.

Los criterios de inclusién fueron la presencia de lesiones calcifica-
das de novo entre moderadas y graves segln criterios angiograficos
en el arbol coronario nativo de pacientes con sindrome coronario
crénico programados para una ICP por presentar sintomas persis-
tentes a pesar del tratamiento médico éptimo o evidencia de isque-
mia inducible. El tGnico criterio de exclusién fue la presencia de
compromiso hemodindmico en el paciente.

El estudio se disefié para valorar el perfil de seguridad y eficacia
del Naviscore y el éxito de este cuando se utiliza como primer
dispositivo para dilatar la lesién, asi como sus capacidades de
modificacién de la placa y complicaciones asociadas. En este sen-
tido, se pidi6é a los hemodinamistas que usaran el Naviscore en
todos los casos como primer dispositivo para cruzar y dilatar las
lesiones. No obstante, en aquellos casos de cruce fallidos de la le-
sién, se recomendd dilatar con un balén pequefio para, luego,
volver a usar el mismo catéter Naviscore.

Los hemodinamistas que participaron en el estudio tenian poca
experiencia previa en el uso del Naviscore (solo 3 casos) y se les
pidié incluir, como minimo, a 5 pacientes en el estudio. Los ope-
radores valoraron el rendimiento del catéter en cada intervencién
en lo referente a la capacidad de empuje, navegabilidad, capacidad
de cruce, tiempo de desinflado, replegado, capacidad de recruce y
facilidad de recuperacién y, por altimo, realizaron una comparativa
subjetiva con el BS o BC que empleasen habitualmente en su
practica clinica habitual.

Las caracteristicas clinicas basales se registraron antes de la inter-
vencién y las imagenes angiograficas y mediante tomografia de
coherencia 6ptica (OCT) fueron analizadas, por separado, por 2
hemodinamistas distintos. La coronariografia se realiz6 empleando,
como minimo, 2 proyecciones ortogonales para mostrar la estenosis,
tal y como se suele hacer en la préctica clinica habitual. Se opté
por la proyeccién con la estenosis més grave de todas para el
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anélisis cuantitativo de la lesién antes y después de realizar la ICP.
La calcificacion de las lesiones se clasificé angiograficamente como
ninguna/leve, moderada (solo se apreciaron radiopacidades durante
el movimiento del ciclo cardiaco previo a la inyeccién de contraste)
o grave (radiopacidades observadas sin movimiento cardiaco previo
a la inyeccién de contraste con compromiso de ambos lados de la
luz arterial)’®. Las lesiones se clasificaron como A, B1, B2 y C
atendiendo a la clasificacién modificada de la ACC/AHA Task Force,
que, a su vez, se basa en la morfologia y potencial complejidad de
la ICPY. El éxito de la intervencién se definié como un porcentaje
de estenosis residual por analisis angiografico inferior al 30% tras
el implante del stent, ausencia de complicaciones mayores y un
grado de flujo TIMI final de 3'¢. El analisis por OCT se realiz6 segin
la practica clinica habitual: se emplearon tanto la lesién como las
referencias proximal y distal en un espacio de 5 mm para calcular
diametros y dreas. Las fracturas del calcio se definieron como fisu-
ras asociadas a una region calcificada'®?’.

Analisis estadistico

Los datos se expresan como media + desviacién estandar para las
variables continuas con distribucién normal, como mediana y rango
intercuartilico [IQR] para las variables continuas con distribucién
no gaussiana y como recuentos y porcentajes para los datos
categdricos.

Los anélisis estadisticos se llevaron a cabo empleando el software
Stata version 16.1 (College Station, Texas, Estados Unidos).

Consideraciones éticas

Se obtuvo el consentimiento informado de todos los pacientes y el
estudio fue aprobado por el Comité de Etica en Investigacion. Los
autores confirman que las intervenciones se llevaron a cabo de
conformidad con la normativa del Comité de Investigacién Clinica
y Etica y la Declaraciéon de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial.

RESULTADOS

Entre noviembre de 2021 y febrero de 2022, 85 pacientes (el 80%
de los cuales, varones) con una media de edad de 71 £ 11 afios
fueron incluidos en el presente estudio. Un centro incluyé a un
total de 21 pacientes y los 9 centros restantes, entre 5 y 10 pa-
cientes cada uno. Tanto las caracteristicas basales de los pacientes
como las de las lesiones de estos se muestran en la tabla 1. En
lo referente a las comorbilidades, la prevalencia de diabetes
mellitus, dislipemia, hipertensién e insuficiencia renal crénica fue
del 44, 70, 75 y 18%, respectivamente. El 43% de los pacientes
tenian una revascularizacion previa (el 38% mediante ICP y el
16% mediante cirugia de revascularizacién coronaria). La descen-
dente anterior fue la ubicacién mas comin de las lesiones diana
(41%), seguida de la coronaria derecha (28%), la arteria circun-
fleja (16%) y el tronco comin izquierdo (15%). La mayoria de las
lesiones (87%) fueron clasificadas como tipo B2/C, el 66% estaban
gravemente calcificadas y el 34% presentaba calcificaciones mo-
deradas segin la valoracién angiografica. El 10% de las lesiones
tratadas eran oclusiones totales coronarias crénicas. El didmetro
de referencia del vaso fue de 3,0 £ 0,5 mm; la longitud media de
la lesion, 20,3 £ 9,4 mm y el porcentaje de estenosis del diametro,
81,4 + 12%.

Los diametros del catéter Naviscore empleados para dilatar las le-
siones fueron 2,0 (21%), 2,5 (38%), 3,0 (31%) y 3,5 mm (10%). El
nimero medio de inflados del dispositivo fue de 2,7 + 1,5 veces.
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas y angiogréficas basales

Caracteristicas clinicas y angiograficas (n = 85) n (%)
Edad, afios n+En
Varones 68 (80%)
Diabetes 37 (44%)
Dislipemia 59 (70%)
Hipertension 67 (75%)
Insuficiencia renal crénica 15 (18%)
Fumadores actuales/ex-fumadores 53 (62%)
ICP/CABG previas 37 (43%)
Lesiones tipo B2/C 74 (87%)
Calcificacién grave 56 (66%)
Calcificacion moderada 29 (34%)
Porcentaje basal de estenosis del didmetro 81+12%
Oclusién total coronaria crénica 8 (10%)
Ubicacidn de la lesion: tronco comin izquierdo 13 (15%)
DA 35 (41%)
cD 24 (28%)
CX 13 (16%)

CABG: cirugia de revascularizacion coronaria; CD: coronaria derecha; CX: circunfleja
izquierda; DA: descendente anterior; ICP: intervencion coronaria percutanea.

Naviscore al Balén pequefio
primer intento Rotablator
n=75 n=10

- - -

Naviscore cruzé
y abri6 el vaso
n =57 (76%)

Naviscore
cruzo después
n =10 (100%)

Naviscore
no cruzé
n =18 (24%)

|
v v

Cruzé tras predilatacion No cruzé en
con balén pequefo ningun caso
n =16 (89%) n=2(11%)

Naviscore empleado en el tratamiento de la lesién n = 83 (98%)

Figura 3. Capacidad de cruce del Naviscore.

El rendimiento que tuvo el Naviscore durante el cruce de las lesio-
nes se muestra en la figura 3. A pesar de la fuerte recomendacién
de emplear el Naviscore como primer dispositivo, algunos hemodi-
namistas optaron por el Rotablator o por balones pequefios en 10
pacientes ante la presencia de vasos muy estenosados y/o calcifica-
dos. En todos estos casos, el Naviscore cruzé y dilaté con éxito las
lesiones tras el primer tratamiento. En los 75 pacientes en quienes
se empled el Naviscore como primer dispositivo, las lesiones pu-
dieron cruzarse y tratarse con éxito en 57 (76%) de ellos. En los 18
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restantes (24%), el Naviscore cruzd la lesidn tras ser esta predilatada
con un balén pequefio en 16 pacientes (89%). Solo 2 pacientes
presentaban lesiones infranqueables.

Tanto los resultados de la ICP como los resultados intrahospitalarios
se muestran en la tabla 2. La intervencién tuvo éxito en el 94% de
los casos. El porcentaje de estenosis por diametro de la lesiéon pasé
del 81,4 £ 12% a nivel basal a 33,3 = 8,5% tras dilatar la lesién con
el Naviscore, alcanzdndose un porcentaje de estenosis residual por
diametro de 7,5 * 2,6% tras implantar el stent. No hubo ningtn
evento cardiovascular adverso mayor intrahospitalario, asi como
tampoco ningan caso de perforacién perioperatoria o atrapamiento
del dispositivo. En el 13% de los casos sobrevinieron disecciones
coronarias (todas, tipo A o B) que se resolvieron tras implantar el
stent.

Diez intervenciones fueron guiadas por OCT. Un analisis previo a
la predilatacién sélo se pudo realizar en 5 lesiones; el catéter OCT
no consiguié cruzar las lesiones restantes. Cuatro lesiones obtuvie-
ron una puntuacién de 4 en la escala Fujino®; en 2 de estas lesiones
los nédulos protruian hacia el area luminal. Tras la dilatacion, todas
las lesiones mostraron disecciones que cubrian la intima y la media.
Se observaron fracturas en todas las placas calcificadas que fueron
mas profundas y amplias en las regiones calcificadas, sin nédulos.
El incremento del drea luminal tras el tratamiento con el Naviscore
y la correcta aposicién y expansién del stent se observo en todos
los casos guiados por iméagen (figura 4).

La tabla 3 muestra el rendimiento subjetivo del Naviscore segin
valoracién de los hemodinamistas del presente estudio. El
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Tabla 2. Resultados angiogréficos e intrahospitalarios
Resultados angiograficos y clinicos durante la hospitalizacion (n=85)  n (%)
Exito de la intervencion: porcentaje de estenosis residual 80 (94%)
del diametro inferior al 30% tras implantar el stent, ausencia de
complicaciones mayores y grado de flujo TIMI 3
Porcentaje de estenosis del didmetro pre-Naviscore 81+ 12%
Porcentaje de estenosis pos-Naviscore 33+85%
Porcentaje de estenosis residual tras implantar el stent 75+ 2,6%
MACE (intrahospitalarios) 0%
Muerte, IM, CABG de emergencia 0%
Perforacion 0%
Diseccion con limitacion del fujo 0%
Diseccion tipo Ao B 11 (13%)
Atrapamiento del dispositivo 0%

CABG: cirugia de revascularizacion coronaria; MACE: eventos adversos cardiovascu-
lares mayores; IM: infarto de miocardio; TIMI: Thrombolysis in Myocardial Infarction.

rendimiento de dicho dispositivo, incluido el empuje, navegabili-
dad, cruce, tiempo de desinflado, replegado, capacidad de recruce
y facilidad de extraccién se considerd superior al de dispositivos
como el Wolverine, NSE Alpha (Nipro Co. Ltd., Japén), AngioSculpt
y Scoreflex (OrbusNeich, China).

Figura 4. Ejemplos clinicos de 2 lesiones distintas tratadas con el Naviscore. Angiografia y OCT basal (A) tras dilatacion con el catéter Naviscore (B) e implante
del stent (C). En el lado izquierdo, el panel A muestra una placa fibrocalcificada gravemente estendtica en la descendente anterior que el Naviscore (B)
modifica provocando fracturas de calcio (*) y diseccion (flecha), lo cual permite implantar el stent con buena aposicion y expansion (C). El lado derecho
muestra una placa gravemente calcificada en la coronaria derecha (A) con un arco de calcio de 180° en su borde proximal (imagen lateral de OCT) y 360° en
su borde distal (imagen central de OCT) que el Naviscore modifica (B) creando fracturas de calcio (*) y diseccion (flecha), lo cual permite implantar el stent
con buena aposicion y expansion (C). OCT: tomografia de coherencia dptica.
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Tabla 3. Rendimiento subjetivo del Naviscore frente a balones tradicionales y balones de corte o de scoring de los centros participantes. Las caracteristicas
mas valoradas del Naviscore fueron su capacidad de empuje, de cruzar la lesién, el tiempo de desinflado, asi como sus capacidades de replegado y recruce

Parametro Empuje Navegabilidad Cruce Friccion Visibilidad Tiempo de Replegad Capacidad Facilidad de Evaluacion
del dispositivo desinflado de recruce recuperacion global
Mejor 60% 54% 63% 52% 34% 65% 65% 69% 53% 78%
Igual 38% 46% 35% 46% 65% 34% 34% 29% 46% 21%
Peor 2% 0% 2% 2% 1% 1% 1% 2% 1% 1%
DISCUSION atrapamiento del dispositivo®®. Por si esto fuera poco, tal y como

Los hallazgos de este registro sobre el primer uso en humanos del
nuevo BS Naviscore para el tratamiento de lesiones coronarias entre
moderada y gravemente calcificadas en CHIP (intervenciones com-
plejas y de alto riesgo en pacientes indicados) por hemodinamistas
altamente experimentados en este campo se pueden resumir del
siguiente modo: a/ el Naviscore consiguié cruzar las lesiones como
primer dispositivo en 3 de cada 4 pacientes en un escenario tan
dificil como este; b) el Naviscore demostrd, también, ser efectivo
para el tratamiento de lesiones coronarias complejas, con tasas de
éxito de la intervencidén del 94%; c/ el dispositivo, también, resulté
seguro puesto que no sobrevinieron disecciones mayores, perfora-
ciones ni atrapamiento del dispositivo y d) el rendimiento del BS
Naviscore fue mejor que el de otros BS y BC disponibles en el
mercado segln valoracién subjetiva de los hemodinamistas experi-
mentados que participaron en este estudio.

Las lesiones coronarias calcificadas suponen hasta el 30% de las
lesiones programadas para una ICP y suelen tener peores resultados
clinicos!. Por si esto fuera poco, estas lesiones son las que mas
desafios suponen para los hemodinamistas en la realizaciéon de ICP.
En este sentido, es de capital importancia desarrollar dispositivos
especificos para este escenario’?’. Aunque durante los ultimos
afios se han desarrollado varias técnicas de modificacién de placa,
son pocas las comparativas directas que se han realizado entre ellas,
lo que dificulta la eleccién de una u otra técnica. En cambio, si se
han publicado varias combinaciones de tratamientos y algorit-
mos**?7. Las técnicas de ablacién como la aterectomia rotacional u
orbital, estdn especialmente indicadas para lesiones infranqueables
o no dilatables con catéteres-balén. No obstante, como estas tera-
pias se asocian a méas posibles complicaciones y a una curva de
aprendizaje mas pronunciada, el desarrollo de nuevas herramientas
con un mejor perfil de cruce seria sumamente beneficioso en este
escenario. La buena capacidad de cruce del BS Naviscore que
acredita el presente estudio probablemente se deba a su estructura
Gnica de nitinol montada a partir de una configuracién axial. Balo-
nes de corte como el Wolverine o el NSE Alpha tienen una confi-
guracién axial similar de sus elementos de corte. No obstante, el
perfil de cruce del Naviscore es un 31% mas pequefio que el de los
BC. Aunque todavia no se ha realizado ningtin estudio comparativo
sobre las capacidades de cruce de estos dispositivos, un perfil tan
distinto como el de del BS Naviscore favorece las superiores capa-
cidades de cruce de este dispositivo. De hecho, los hemodinamistas
del presente registro destacaron la capacidad de cruce y recruce de
las lesiones como una de las mejores caracteristicas del Naviscore
frente a otros BC o BS de uso habitual. Comparado con el AngioSculpt
(un SB que comparte la estructura de nitinol del Naviscore) la con-
figuracién helicoidal de los filamentos de nitinol frente a la confi-
guracién axial de los filamentos de nitinol del Naviscore seria lo
que marca la diferencia. La configuracion axial proporciona al
dispositivo un mayor empuje por el interior de la lesién mientras
que la configuracion helicoidal del nitinol puede llegar a deformar
la estructura por la friccién con el calcio de la lesién, reduciendo
asi su navegabilidad llegando a provocar, en algunos casos, el

se muestra en la figura 2, la configuracién helicoidal del nitinol
reduce significativamente la superficie de los elementos scoring de
nitinol sobre la pared del vaso comparado con la configuracién
axial.

En el presente estudio, el BS Naviscore ha demostrado ser eficaz,
con tasas de éxito asociadas a la intervencion del 94%. Ademas, el
analisis angiografico cuantitativo confirmé un descenso del porcen-
taje basal de estenosis del diametro que pasé del 81 al 31% tras la
dilatacién con el Naviscore situdndose en el 7,5 + 2,6% tras implan-
tar el stent. Por altimo, la evaluacion realizada por OCT confirmé
la presencia de fracturas extensas de calcio provocadas por los fi-
lamentos del balén de scoring (figura 4). A medida que se va inflan-
do el baldn, las fuerzas radiales van concentrandose a lo largo de
la superficie de los elementos de nitinol del balén scoring permi-
tiendo una expansién mas controlada de este, aumentando, asi, la
fuerza de los filamentos de la armadura de nitinol para romper las
placas calcificadas®’. En los experimentos in vitro realizados para
comparar un BS simple (Scoreflex) con un catéter-balén convencio-
nal para la dilatacién de tubos concéntricos de calcio se pudo ob-
servar que la presiéon de inflado requerida para romper dichos tubos
era consistentemente més baja con el BS. El anélisis de elementos
finitos confirmd que la principal tensiéon aplicada a la placa calci-
ficada fue, como minimo, 3 veces mayor cuando se infl6 el catéter-
balén con elementos del balén de scoring®. En la actualidad, el
Naviscore tiene la mayor superficie de cualquier BS del mercado,
de hecho, es 6 veces mayor que la del AngioSculpt (figura 2). La
concentracién de la presion en los filamentos de nitinol del balén
de scoring es el mecanismo subyacente en la mayor capacidad que
tienen los BS para dilatar lesiones calcificadas y facilitar la expan-
sién del stent. En nuestro estudio, el porcentaje de estenosis residual
del diametro de la lesién tras implantar el stent fue de 7,5 + 2,6%.

Por ultimo, el Naviscore demostré ser seguro, lo cual podria justifi-
carse por el mecanismo de accién del dispositivo que emplea fila-
mentos de nitinol como anclaje para evitar el deslizamiento del
balén y permite una expansién controlada de este, minimizando,
asi, el riesgo de barotrauma, diseccién y perforacién coronarias.
Empleando imédgenes de OCT, el BS fractur6 la lesién calcificada sin
la indeseable diseccién de segmentos no calcificados, lo cual permi-
ti6 implantar con éxito el stent con una expansién adecuada®*’.

Limitaciones

Una de las limitaciones del presente estudio es su propio disefio de
registro y, por lo tanto, la falta de una comparativa aleatorizada.
En cambio, se pidi6 a hemodinamistas expertos en el tratamiento
de lesiones coronarias calcificadas que compararan subjetivamente
el dispositivo objeto del estudio con el BS o BC que emplean habi-
tualmente en términos de empuje, cruce/recruce, replegado, nave-
gabilidad y tiempo de desinflado. Aunque la naturaleza subjetiva
de esta evaluacién proporciona informacién valiosa podria ser en
si misma una limitacion.
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Otra limitacién es el tamafio de la muestra del estudio, sobre todo,
el tamafno de la poblacién implicada en el analisis de imagenes por
OCT. Lamentablemente, en nuestro entorno, el uso de esta técnica
de iméagenes para analizar lesiones calcificadas, aunque en aumento,
todavia estd lejos de ser recomendable. No obstante, a pesar de las
limitaciones en lo que se refiere al nimero de estos, los casos
analizados mediante imédgenes intracoronarias muestran homogénea-
mente el efecto del dispositivo a estudio (fracturas de calcio, disec-
cién y aumento en el drea luminal) y la expansion 6ptima del stent.

La pequefia muestra de pacientes de este estudio no permite un
analisis por sexo para extraer resultados validos.

CONCLUSIONES

El BS Naviscore supone un paso adelante en este campo con un
innovador disefio que utiliza una armadura de nitinol con una
configuracién axial de filamentos colocados sobre un balén de alta
presién que mejora los disenos de los BS o BC que se emplean en
la actualidad. Esto proporciona una fuerte capacidad de empuje y
flexibilidad para cruzar las lesiones calcificadas més dificiles en 3
de cada 4 pacientes y, asi, poder navegar facilmente por anatomias
tortuosas. La mayor superficie de elementos scoring le proporciona
una fuerte capacidad de modificacién de la placa al posibilitar
fracturas del calcio y disecciones controladas, y, en altima instan-
cia, una expansién Optima del stent. La expansiéon uniforme y
controlada del balén y el efecto de anclaje que ofrece la armadura
de nitinol minimizan el riesgo de disecciones incontroladas y em-
bolizacién distal, proporcionando asi un perfil de seguridad sobre-
saliente, confirmado en este estudio por la ausencia de eventos
cardiovasculares adversos mayores, atrapamiento del dispositivo o
disecciones limitantes del flujo. En este sentido, el Naviscore se
podria considerar como el BS de primera linea, bien como disposi-
tivo Gnico o en combinacién con técnicas ateroablativas para el
tratamiento de lesiones calcificadas entre moderadas y graves.

MATERIAL ADICIONAL

version electrénica disponible en https://doi.org/10.24875/

G Se puede consultar material adicional a este articulo en su
RECICE.M24000484.
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Se obtuvo el consentimiento informado de todos los pacientes y el
estudio fue aprobado por el Comité de Etica en Investigacion. Los
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de este estudio no permite realizar un andlisis por sexo para extraer
conclusiones validas.

DECLARACION SOBRE EL USO DE INTLIGENCIA ARTIFICIAL
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JQUE SE SABE DEL TEMA?

— Las lesiones coronarias calcificadas son cada vez méas preva-
lentes en la practica clinica habitual y siguen siendo un
desafio terapéutico para los cardi6logos intervencionistas.

— La modificacion cuidadosa de la placa tiene una impor-
tancia capital antes de implantar el stent para lograr
resultados dptimos tras una ICP.

— Sehan desarrollado varias técnicas y dispositivos en este
sentido, como la aterectomia rotacional y orbital, la lito-
tripsia y los balones modificados.

— Tanto los BC como los SC son dispositivos faciles de usar
que no requieren una curva de aprendizaje. No obstante,
su disefio es voluminoso y rigido, lo cual complica el cruce
de la lesién, su navegacion por el interior de vasos con
cierta tortuosidad y el recruce de la lesion una vez dila-
tada esta.

JQUE APORTA DE NUEV0?

— El nuevo disefio del BS Naviscore es altamente eficaz
para cruzar lesiones coronarias gravemente estenosadas
y calcificadas al primer intento y presenta potenciales
capacidades de modificacion de la placa al tiempo que
mantiene un excelente perfil de seguridad.

— Este dispositivo supone una mejora significativa sobre
otros BCy BS disponibles, en la actualidad, en el mercado
y podria ser la herramienta de primera eleccion para el
tratamiento de lesiones calcificadas entre moderadas y
graves.
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RESUMEN

Introduccion y objetivos: Existen datos limitados sobre el impacto a muy largo plazo del vaso culpable después de un infarto de
miocardio con elevaciéon del segmento ST (IAMCEST). El objetivo fue analizar el efecto de la arteria descendente anterior (DA)
como vaso culpable en el TAMCEST en los resultados a muy largo plazo.

Meétodos: Se analizaron los pacientes incluidos en el estudio EXAMINATION-EXTEND (NCT04462315) que recibieron stents
liberadores de everolimus o stents metalicos después de un IJAMCEST (1.498 pacientes) y se estratificaron segin el vaso culpable
(DA frente a otros vasos). El objetivo primario fue el objetivo combinado orientado al paciente (POCE) que incluyé muerte por
cualquier causa, infarto agudo de miocardio (IAM) o revascularizacién a los 10 afios. Los objetivos secundarios fueron los compo-
nentes individuales del POCE, el evento compuesto orientado al dispositivo y sus componentes individuales, asi como la trombosis
del stent. Se realizaron analisis de puntos de referencia a 1 y 5 afios. Todos los objetivos fueron ajustados mediante modelos de
regresiéon de Cox multivariantes.

Resultados: De los 1.498 pacientes, la DA fue el vaso culpable en 631 (42%). El grupo IAMCEST-DA mostré6 mayor proporcién de
fumadores, una clase Killip més avanzada y una peor fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo. En cambio, el grupo sin
IAMCEST-DA mostré6 mayor prevalencia de enfermedad vascular periférica, IAM previo y angioplastia coronaria previa. A los
10 afos no se observaron diferencias entre los grupos para el POCE (34,9 frente a 35,4%; hazard ratio, 0,95; intervalo de confianza
del 95%, 0,79-1,13; p = 0,56) ni para otros objetivos. Hubo una mayor mortalidad por cualquier causa en el grupo IAMCEST-DA
(p = 0,041) al primer ano.

Conclusiones: En una cohorte contemporéanea de pacientes con JAMCEST no hubo diferencias en cuanto al POCE entre la DA
como vaso culpable en el IAMCEST y los otros vasos a los 10 afios de seguimiento. Sin embargo, en el primer afio después del
ITAMCEST, la mortalidad por cualquier causa fue mas comian en el grupo IAMCEST-DA.

Palabras clave: Infarto agudo de miocardio. IAMCEST. Angiografia. Coronaria. Intervencién coronaria percutanea.
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Long-term prognostic impact of the left anterior descending coronary
artery as the STEMI-related culprit vessel: subanalysis of the

EXAMINATION-EXTEND trial

ABSTRACT

Introduction and objectives: There is limited data on the impact of the culprit vessel on very long-term outcomes after ST-elevation
myocardial infarction (STEMI). The aim was to analyze the impact of the left anterior descending coronary artery (LAD) as the
culprit vessel of STEMI on very long-term outcomes.

Methods: We analyzed patients included in the EXAMINATION-EXTEND study (NCT04462315) treated with everolimus-eluting
stents or bare-metal stents after STEMI (1498 patients) and stratified according to the culprit vessel (LAD vs other vessels). The
primary endpoint was the patient-oriented composite endpoint (POCE), including all-cause mortality, myocardial infarction (MI)
or revascularization at 10 years. Secondary endpoints were individual components of POCE, device-oriented composite endpoint
and its individual components and stent thrombosis. We performed landmark analyses at 1 and 5 years. All endpoints were adjusted
with multivariable Cox regression models.

Results: The LAD was the culprit vessel in 631 (42%) out of 1498 patients. The LAD-STEMI group had more smokers, advanced
Killip class and worse left ventricular ejection fraction. Conversely, non-LAD-STEMI group showed more peripheral vascular disease,
previous MI, or previous PCI. At 10 years, no differences were observed between groups regarding POCE (34.9% vs 35.4%; adjusted
hazard ratio [HR], 0.95; 95% confidence interval [95%CI], 0.79-1.13; P = .56) or other endpoints. The all-cause mortality rate was
higher in the LAD-STEMI group (P = .041) at 1-year.

Conclusions: In a contemporary cohort of STEMI patients, there were no differences in POCE between LAD as the STEMI-related
culprit vessel and other vessels at 10 years follow-up. However, all-cause mortality was more common in the LAD-STEMI group

within the first year after STEMI.

Keywords: Acute myocardial infarction. STEMI. Angiography. Coronary. Percutaneous coronary intervention.

Abreviaturas

DA: descendente anterior. FEVI: fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo. IAMCEST: infarto agudo de miocardio con elevacion
del segmento ST. ICP: intervencién coronaria percutanea. IM: infarto de miocardio. POCE: objetivo combinado orientado al

paciente.

INTRODUCCION

La intervencién coronaria percutdnea (ICP) es el tratamiento de
primera linea para pacientes con infarto agudo de miocardio con
elevacién del segmento ST (IAMCEST)!. El vaso culpable del
IAMCEST suele considerarse uno de los factores prondsticos més
importantes en estos pacientes?®. Una suposicién que procede de
estudios realizados en la era pre-reperfusiéon o trombolitica que
aseguraban que los JAMCEST de la descendente anterior (DA) te-
nian peores resultados clinicos que las lesiones localizadas en la
coronaria derecha (CD) y circunfleja izquierda (CXI)**.

No obstante, en la era contemporénea de la ICP, son pocos los datos
con que contamos sobre el impacto pronéstico de la DA como vaso
culpable del IAMCEST, sobre todo, en seguimientos a muy largo
plazo'®1,

En este sentido, el objetivo de este estudio fue investigar el impacto
de la DA como vaso culpable del IAMCEST sobre los resultados
clinicos a muy largo plazo en pacientes con IAMCEST tratados de
ICP e inscritos en el estudio EXAMINATION-EXTEND (seguimien-
to a 10 afios del ensayo EXAMINATION).

METODOS
Disefo del estudio y pacientes

El EXAMINATION (NCT00828087) fue un estudio simple ciego,
prospectivo, multicéntrico, controlado, aleatorizado en proporcién

1:1 de 2 grupos realizado en 12 centros de 3 paises para valorar la
superioridad del SLE (Xience V) frente al SM Multilink Vision
(Abbott Vascular) en pacientes con IAMCEST en base al objetivo
primario de mortalidad por cualquier causa, cualquier infarto de
miocardio y cualquier revascularizacién a 1 afio. El estudio contd
con amplios criterios de inclusién y pocos criterios de exclusién a
fin de garantizar una poblacién no seleccionada con IAMCEST re-
presentativa de la practica clinica habitual. Los resultados del estudio
informados llegan hasta el 5° afio de seguimiento'*!'®. Con poste-
rioridad a esta fecha, se reinicié como el estudio EXAMINATION-
EXTEND para valorar los objetivos combinados orientados a pa-
ciente y dispositivo a 10 afnos. Este tltimo estudio esta registrado
en ClinicalTrials.gov (NCT04462315) como una ampliacién promo-
vida por investigadores del seguimiento del ensayo EXAMINATION.
Un supervisor independiente del estudio (ADKNOMA, Barcelona,
Espafia) procedié a verificar la adecuacién tanto del seguimiento
ampliado como de los eventos informados. Todos los eventos fueron
adjudicados y clasificados por un comité independiente de adjudi-
cacién de eventos ciego a los grupos de tratamiento (Barcicore Lab,
Barcelona, Espafia). Los resultados del objetivo primario a 10 afios
del estudio EXAMINATION-EXTEND ya se han publicados'*. A
efectos del presente estudio, tanto las caracteristicas basales como
de la intervencién, asi como los resultados fueron estratificados
segun el vaso culpable del IAMCEST (DA frente a otros). Todos los
centros participantes en el ensayo EXAMINATION recibieron la
aprobacién de su Comité de Etica Médica y todos los pacientes
inscritos firmaron, por adelantado, sus formularios de consenti-
miento informado. Se obtuvo la aprobacién del Comité de Etica
Meédica para el EXAMINATION-EXTEND en los centros de los
investigadores principales (Hospital Clinic y Hospital Bellvitge,
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Barcelona, Espafa) quedando exenta la necesidad de obtener el
consentimiento informado para recopilar informacién sobre eventos
a 10 afios. El estudio se llevo a cabo de conformidad con la Decla-
raciéon de Helsinki.

Objetivos del estudio

El objetivo principal de este estudio fue el objetivo compuesto
orientado al paciente de mortalidad por cualquier causa, cualquier
infarto de miocardio o cualquier revascularizacién a 10 afos. Los
objetivos secundarios fueron cada uno de los componentes del
objetivo principal, el objetivo compuesto orientado al dispositivo
(muerte cardiaca, infarto de miocardio del vaso diana [IMVD], re-
vascularizacién de la lesién diana), cada uno de los componentes y
la trombosis del stent. Las descripciones detalladas tanto de los
objetivos como de las definiciones del estudio ya han sido
publicadas'®.

Analisis estadistico

Las variables continuas se expresan como mediana (rango intercuar-
tilico; RIC) y las categéricas como frecuencias absolutas y relativas
(porcentajes).

Las caracteristicas clinicas, angiograficas y de la intervencién, a
nivel basal, fueron comparadas entre los grupos estratificados segin
la arteria culpable del IAMCEST (DA frente a otros vasos) utilizando
la prueba de rango de Wilcoxon, la prueba de X? o la prueba exacta
de Fisher, segiin correspondiera.

Las curvas de tiempo hasta evento para el POCE y la mortalidad por
cualquier causa se trazaron utilizando uno menos la estimacién de
Kaplan-Meier y la funcién de incidencia acumulada para otros resul-
tados. La incidencia de eventos durante el seguimiento se compard
entre grupos utilizando las pruebas de log-rank o Grey. También se
realizaron analisis fijando puntos de referencia a 1 y 5 afios.

La relacién entre la DA como vaso culpable del IAMCEST y los
eventos se analizé en modelos de regresion de Cox especificos uni
y multivariados disefiados ajustados a una causa concreta. Las co-
variables se incorporaron al modelo multivariado en 2 bloques. El
primer modelo incorporé todas las variables de las caracteristicas
basales clinicamente relevantes con p < 0,1 a la comparativa entre
grupos (DA frente a otros vasos) tales como el sexo, el tabaquismo,
la enfermedad vascular periférica, ICP y CABG previas, los infartos
de miocardio previos, asi como la clase de Killip. El segundo modelo
(ajuste ampliado) incorpord tanto las caracteristicas basales como
la fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) al alta.

Los valores de p bilateral < 0,05 se consideraron significativos a
nivel estadistico. Todos los andlisis estadisticos se realizaron utili-
zando R (R Core Team (2022). R: un lenguaje de calculo estadistico.
R Foundation for Statistical Computing, Austria) empleando los si-
guientes paquetes de software: survival, tidycmprsk, jskm y
gtsummary.

RESULTADOS
Caracteristicas de los pacientes

En 631 (42%) de los 1.498 pacientes con IAMCEST incluidos en
el EXAMINATION EXTEND, la DA fue el vaso culpable (grupo
IAMCEST-DA), no asi en 867 pacientes (58%) (grupo IAMCEST-no
DA). El diagrama de flujo de inclusién de los pacientes se muestra
en la figura 1.
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Pacientes con IAMCEST incluidos
en el estudio EXAMINATION
N = 1.504

Pacientes excluidos tras
»| retirar el consentimiento
informado (N = 6)

v

Pacientes incluidos
en el andlisis actual
N = 1.498 pacientes

. .

Grupo IAMCEST-DA Grupo IAMCEST-no DA
N = 631 pacientes N = 867 pacientes

| Seguimiento a 10 afios |

v A4
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(95,7%)
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Figura 1. Diagrama de flujo del estudio. Inicialmente, se incluyeron un total
de 1.498 pacientes. El seguimiento clinico a 10 afios fue posible en el 95,2%
de los pacientes. DA: descendente anterior; IAMCEST, infarto agudo de
miocardio con elevacion del segmento ST.

El grupo JAMCEST-DA tuvo una mayor incidencia de fumadores
activos, clase Killip avanzada y una FEVI mas deprimida que el
grupo IAMCEST-no DA, que, sin embargo, tuvo una mayor inci-
dencia de enfermedad vascular periférica, IM e ICP previos (tabla 1).
Ademas, aunque no fue estadisticamente significativa, la frecuencia
de pacientes tardios e ICP de rescate fue numéricamente mayor en
el grupo IAMCEST-DA.

En cuanto a los datos de la intervencién, el grupo IJAMCEST-DA
recibid stents de menor diametro (3,12 frente a 3,26 mm; p = 0,001)
y tuvo una menor incidencia de resolucién del segmento ST que el
grupo IJAMCEST-no DA (73 frente al 50%; p = 0,001) (tabla 2). El
uso de inhibidores GP IIb/Illa fue numéricamente menor en el
grupo JAMCEST-DA, aunque las diferencias entre los grupos no
fueron estadisticamente significativas. Se debe mencionar que casi
la mitad de los pacientes (46%) del grupo IAMCEST-DA presenta-
ban lesiones en la DA proximal y el 44% en la DA media/distal.

Resultados a 10 ahos

En el seguimiento a 10 anos, el POCE no varié entre los grupos
IAMCEST-DA e IAMCEST-no DA (HR ajustado = 0,95; IC95%,
0,79-1,13; p = 0,56) (figura 2). Tampoco se hallaron diferencias en
cada componente del POCE (mortalidad por cualquier causa, IM,
cualquier revascularizacién) (figura 3), asi como tampoco en otros
objetivos secundarios (figura 1 del material adicional). Por si esto
fuera poco, tras realizar un ajuste ampliado (FEVI incluida) en el
analisis multivariable tampoco se hallaron diferencias entre uno y
otro grupo (tabla 3).

Analisis de los puntos de referencia

El analisis de los puntos de referencia del POCE tampoco hallé
diferencias entre los 2 grupos en diferentes puntos temporales (fi-
gura 4A). Observando especificamente cada componente del POCE,
el grupo IAMCEST-DA arrojé una tasa mas alta de mortalidad por
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas basales
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Caracteristicas clinicas Total (N = 1.498)° Grupo IAMCEST-DA (N = 631)* Grupo IAMCEST-no DA (N = 867)* p°
Edad (afios) 61 [51-71] 61 [51-71] 61 [51-70] 0,778
Sexo (masculino) 1.244 (83%) 512 (81%) 732 (84%) 0,094
Fumador actual 415 (28%) 197 (31%) 218 (25%) 0,009
Hiperlipemia 655 (44%) 268 (43%) 387 (45%) 0,419
Hipertension 725 (48%) 307 (49%) 418 (48%) 0,843
Enfermedad vascular periférica 55 (3,7%) 14 (2,2%) 41 (4,7%) 0,011
ACV previo 31(2,1%) 14 (2,2%) 17 (2,0%) 0,726
Infarto de miocardio previo 80 (5,3%) 23 (3,7%) 57 (6,6%) 0,013
ICP previa 61 (4,1%) 18 (2,9%) 43 (5,0%) 0,042
CABG previa 10 (0,7%) 1(0,2%) 9(1,0%) 0,052
Presentacién clinica 0,126
ICP (<12 h) 1.268 (85%) 520 (82%) 748 (86%)
ICP de rescate 98 (6,5%) 51(8,1%) 47 (5,4%)
ICP tras trombdlisis exitosa 34 (2,3%) 14 (2,2%) 20 (2,3%)
Llegada tardia pacientes (> 12 hy < 48 h) 97 (6,5%) 46 (7,3%) 51 (5,9%)
Clase de Killip < 0,001

| 1.337 (90%) 525 (83%) 812 (94%)

1l 115 (7,7%) 76 (12%) 39 (4,5%)

] 23 (1,5%) 20 (3,2%) 3(0,3%)

\% 18 (1,2%) 8 (1,3%) 10 (1,2%)
FEVI intrahospitalaria (%) 52 (45, 58) 46 [40-55] 55 [50-60] < 0,001
Inicio sintomas hasta el primer contacto médico (horas) 1,38 (0,70-3,00) 1,27 [0,67-3,00] 1,47 [0,75-3,00] 0,353

CABG: cirugia de revascularizacion coronaria; FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo; ICP: intervencion coronaria percutanea.

@ Mediana [rango intercuartilico] o frecuencia (%).
®Prueba de suma de rangos de Wilcoxon; prueba de X% prueba exacta de Fisher.

cualquier causa durante el primer afio que el grupo JAMCEST-no
DA (p = 0,041), aunque esta diferencia desapareceria pasado este
tiempo (figura 4B). Entre los afos 0 y 1, también se observé una
tendencia hacia una tasa mas baja de infarto de miocardio en el
grupo IAMCEST-DA que en el IAMCEST-no DA (p = 0,081), que
también desapareci6 trascurrido 1 afio (figura 4C). Nunca se halla-
ron diferencias asociadas a cualquier revascularizacién (figura 4D)
ni a otros objetivos secundarios entre uno y otro grupo (figura 2
del material adicional).

DISCUSION

Los principales hallazgos de este estudio pueden resumirse del si-
guiente modo:

a) los pacientes con IAMCEST asociado a la DA como vaso culpable
tienen un perfil clinico basal distinto al de aquellos con IAMCEST
asociado a otros vasos culpables; b/ en la era contemporéanea de la
ICP, la DA como vaso culpable del IJAMCEST no acarreé peores
desenlaces a muy largo plazo frente a otros vasos coronarios; ¢) no

obstante, entre los afios 0 y 1, el grupo IAMCEST-DA tuvo una tasa
mas alta de mortalidad por cualquier causa, que luego se desapa-
recié comparado con el grupo IAMCEST-no DA.

La comunidad cardiolégica sabe (tal y como reflejan las guias cli-
nicas de la ESC sobre el manejo del sindrome coronario agudo) que
el IAMCEST con compromiso de la DA como vaso culpable es un
marcador clinico de alto riesgo de eventos futuros'. Se calcula que
el IAMCEST asociado a la DA representa entre el 40 y el 50% de
todos los TAMCEST!#!°, Su peor prondstico se asocia a la gran
cantidad de miocardio irrigado por el flujo de la DA comparado con
el miocardio irrigado por otros vasos coronarios. Se debe mencionar
que estos estudios se realizaron en la era pre-reperfusion*’ y en los
inicios de la era trombolitica/ICP®°, cuando las ICP todavia no eran
de uso habitual. En la era actual de las ICP, son poquisimos los
estudios (con seguimientos a corto o medio plazo, de 1 a 3 afios de
duracién) que aseguran que el IAMCEST asociado a la DA se asocia
a un mayor riesgo de accidente cerebrovascular, insuficiencia car-
diaca, mortalidad por cualquier causa'®!'” y muerte cardiovascular!!
tras una ICP.
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Tabla 2. Caracteristicas angiograficas y asociadas a la intervencion
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Caracteristicas de la intervencion Total (N = 1.498)* Grupo IAMCEST-DA (N = 631)* Grupo IAMCEST-no DA (N = 867)* p’
Vaso culpable del IAMCEST ND

DA 631 (42) 631 (100) 01(0)

TCl 3(02) 0(0) 3(03)

CD 650 (43) 01(0) 650 (75)

CXI 207 (14) 01(0) 207 (24)

IVS 7(05) 0(0) 7(08)
Enfermedad multivaso 188 (13) 72 (11) 116 (13) 0,256
Tiempo total de isquemia (horas) 3,9(2,7-6,8] 4,0 [2,7-7,3] 3,91[2,7-6,3] 0,366
Trombectomia manual 976 (65) 405 (64) 571 (66) 0,502
Inhibidores de la glicoproteina I1b/llla 785 (52) 312 (49) 473 (55) 0,051
Implante directo del stent 885 (60) 390 (63) 495 (59) 0,113
Tipo de stent 0,312

SFA 751 (50) 326 (52) 425 (49)

SM 747 (50) 305 (48) 442 (51)
N° de stents 1,39 (0,65) 1,37 (0,63) 1,40 (0,66) 0,428
Longitud total del stent (mm) 23 (18-35) 23 (18-33) 23 (18-35) 0,154
Didmetro maximo del stent (mm) 3,20 (0,45) 3,12 (0,40) 3,26 (0,47) < 0,001
Pos-dilatacién 221 (15) 97 (15) 124 (14) 0,564
Grado de flujo TIMI tras ICP 0,607

0 26 (1,7) 9(1,4) 17 (2,0)

1 12(0,8) 5(0,8) 7(0,8)

2 59 (4,0) 29 (4,6) 30 (3,5)

3 1.396 (94) 584 (93) 812 (94)
Resolucién del segmento ST > 70% 852 (63) 285 (50) 567 (73) < 0,001

CABG: cirugia de revascularizacion coronaria; CD: coronaria derecha; CXI: circunfleja izquierda; DA: descendente anterior; IAMCEST: infarto agudo de miocardio con elevacion del
segmento ST; ICP: intervencion coronaria percutanea; IVS: injerto de vena safena; SFA: stent farmacoactivo; SM: stent metalico; TCI: tronco comUn izquierdo; TIMI: thrombolysis

in myocardial infarction.
@ Mediana [rango intercuartilico]: media (desviacion estandar) o frecuencia (%).
b Prueba exacta de Fisher; prueba de X% prueba de suma de rangos de Wilcoxon.

En nuestro andlisis, realizado en una cohorte en la que la que se
realizaron un buen nimero de ICP, no parece que la DA como
arteria culpable del IAMCEST tuviese un un peor prondéstico en los
pacientes al afio de seguimiento, ni siquiera a 10 afios. Curiosamen-
te, aquellos pacientes con IAMCEST no asociado a la DA mostraron
las caracteristicas clinicas clasicas de la DA, es decir, una clase de
Killip avanzada en el momento de la presentacién, una menor re-
solucién del segmento ST y una menor FEVI, lo cual es similar a
lo descrito en anteriores estudios®!!!7. Todas estas caracteristicas
clinicas desfavorables se deben a la gran cantidad de miocardio
dafiado en un IAMCEST asociado a la DA con la correspondiente
insuficiencia cardiaca y arritmias ventriculares'’'°. En cualquier
caso, esto no se tradujo en peores resultados clinicos a largo plazo.
De manera significativa, ni siquiera después de tener en cuenta
variaciones en la FEVI (que abordamos por separado en nuestro
modelo debido a su papel percibido en la cascada de resultados),
hubo ninguna diferencia en los resultados, una observacién que
contrasta con la evidencia de que se disponia y que atribuia,

parcialmente, la mayor tasa de mortalidad de esta cohorte al sub-
siguiente descenso en la FEVI tras el IAMCEST1°.

Se pueden proponer varias explicaciones para entender nuestro
principal hallazgo. Se podria plantear que los peores resultados
asociados al JAMCEST en el segmento anterior fuese cosa del pa-
sado tras la llegada de la ICP con rédpida reperfusién miocardica.
El tratamiento farmacolégico también ha mejorado de la era trom-
bolitica a la era actual de la ICP, no solo en términos de agentes
antiagregantes plaquetarios, sino también en términos de preven-
cién secundaria (estatinas de alta intensidad e inhibidores de la
enzima convertidora de angiotensina/bloqueadores de los receptores
de angiotensina o inhibidores de los receptores de angiotensina/
neprilisina para la disfuncion del ventriculo izquierdo)?***. Ademas,
en nuestro estudio, el grupo IAMCEST-DA tenia un mayor nimero
de fumadores activos. La cesacién tabaquica sigue siendo la medida
mas importante para prevenir la enfermedad coronaria. La relacién
entre el tabaquismo y los resultados cardiovasculares ha sido objeto
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Resultados clinicos a 10 afos tras el IAMCEST:
subandlisis del vaso culpable del estudio EXAMINATION-EXTEND. N = 1.498
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Figura 2. Figura central. Resultados de pacientes con infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento ST asociado a la arteria culpable en el segui-
miento a 10 afios. DA: descendente anterior; IAMCEST: infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento ST; POCE: objetivo combinado orientado al

paciente.
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Figura 3. Curvas de tiempo hasta el evento para el objetivo combinado orientado al paciente (A), mortalidad por cualquier causa (B), infarto de miocardio (C)
y cualquier revascularizacion (D) en pacientes estratificados segtn el vaso culpable. DA: descendente anterior; IM: infarto de miocardio; IAMCEST: infarto
agudo de miocardio con elevacion del segmento ST; POCE: objetivo combinado orientado al paciente.
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Tabla 3. Resultados a 10 afios
Grupo IAMCEST-DA 0 HR no ajustado HR ajustado HR ajustado
. H . a b
sl T (N = 631) IAMCEST-no DA, cg5s) (1C95%) P ampliado (IC95%) P
(N = 867)
Objetivo combinado orientado 220 (34,9) 307 (35,4) 0,99 (0,83-1,17) 0,87 0,95 (0,79-1,13) 0,56 0,98 (0,78-1,23) 0,86
al paciente®
Mortalidad por cualquier causa’ 131 (21,6) 179 (21,2) 1,02 (0,82-1,28) 0,84 0,93 (0,74-1,18) 0,56 0,81 (0,59-1,09) 0,17
Cualquier infarto de miocardio® 33 (5,5) 53 (6,3) 0,86 (0,56-1,33) 0,50 0,93 (0,60-1,45) 0,76 1,14 (0,67-1,93) 0,61
Cualquier revascularizacion 108 (17,4) 161 (18,8) 0,93 (0,73-1,18) 0,55 0,96 (0,75-1,22) 0,72 1,12 (0,83-1,52) 0,45
Objetivo combinado orientado 94 (14,3) 132 (14,2) 0,98 (0,75-1,28) 0,88 0,91 (0,70-1,20) 0,50 0,95 (0,67-1,35) 0,77
al dispositivo'
Muerte cardiaca 72 (9,8) 95 (10,0) 1,06 (0,78-1,44) 0,71 0,89 (0,65-1,23) 0,49 0,71 (0,47-1,09) 0,12
Infarto de miocardio del vaso 16 (2,6) 36 (4,2) 0,62 (0,34-1,11) 0,10 0,69 (0,38-1,25) 0,22 0,87 (0,43-1,77) 0,71
diana
Revascularizacion de la lesion 44 (7,0) 63 (7,3) 0,97 (0,66-1,43) 0,89 1,01 (0,68-1,49) 0,96 1,20 (0,76-1,93) 0,43
diana
Trombosis definitiva/probable 17 (2,7) 28 (3,3) 0,84 (0,46-1,54) 0,57 0,83 (0,45-1,55) 0,57 0,80 (0,38-1,73) 0,58

del stent®

95%Cl, 95% confidence interval; HR, hazard ratio; LAD, left anterior descending artery, STEMI: ST-elevation myocardial infarction.

Los datos expresan N° (%).

@Modelo de regresion de Cox especifico ajustado a una causa concreta por sexo, situacion tabaquica, enfermedad vascular periférica, intervencion coronaria percutanea previa,

cirugia de revascularizacién coronaria previa, infarto de miocardio previo y clase Killip.

® Modelo ampliado de regresion de Cox especifico especifico para una causa concreta y ajustado por comorbilidades basales y fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo al alta.
¢ Objetivo compuesto de muerte por cualquier causa, cualquier infarto de miocardio recurrente y cualquier revascularizacion.

dLa mortalidad se adjudicé segun definicion del Academic Research Consortium.

¢ El infarto de miocardio se adjudicé segln definicion ampliada de la Organizacion Mundial de la Salud.
fObjetivo compuesto de muerte cardiaca, infarto de miocardio del vaso diana, revascularizacion de la lesién diana y trombosis del stent.

9 Definicion de trombosis del stent se segtn el Academic Research Consortium.

de debate ya que algunos estudios sugieren mejores resultados
cardiovasculares, incluso a largo plazo, entre fumadores que han
sufrido un JAMCEST?*. No obstante, muchos de estos estudios son
registros observacionales realizados en la era pre-ICP. La tdltima
evidencia de que se dispone asegura que el tabaquismo se asocia a
peores resultados a largo plazo tras una ICP?. En este sentido, la
llamada "paradoja del fumador” se explicaria por factores tales
como una edad mas joven y una menor prevalencia de otros facto-
res de riesgo entre los fumadores. De hecho, en nuestro estudio,
aunque habia mas fumadores en el grupo IAMCEST-DA, estos
también tenian una menor prevalencia de otros factores de riesgo
tales como enfermedad vascular periférica y antecedentes de ICP
o IM previos.

Por dltimo, aunque no por ello menos importante, al analizar los
puntos de referencia hallamos que entre los afios 0 y 1, la morta-
lidad por cualquier causa fue un evento mas habitual en el grupo
IAMCEST-DA. Se debe mencionar que, durante este periodo,
numérica aunque no significativamente desde un punto de vista
estadistico, hubo mas muertes de origen cardiaco (p = 0,12), un
hallazgo similar al de otras evidencias existentes que confirmaron
una mortalidad relativamente maés alta a corto plazo en el grupo
IAMCEST-DA durante los primeros 30 dias. En estos estudios, la
elevada mortalidad a corto plazo se debi6 a secuelas agudas tales
como insuficiencia cardiaca; también se especulé con que podria
deberse a otras complicaciones mortales como arritmias ventricu-
lares, shock cardiogénico o complicaciones mecanicas'®!'. En
nuestra cohorte, observamos una tendencia hacia una mayor tasa
de reinfarto en el grupo IAMCEST-no DA (p = 0,081) que, en gran
medida, no se asocié a la RLD, al IMVD ni a la trombosis del
stent. Una observacién que contrasta con la literatura previa que
informé de mas reinfartos durante el seguimiento en pacientes

con IVS o DA?® (no asi la CXI ni la CD”!!) como arterias culpables
del infarto®.

Nuestro seguimiento a 10 afios arrojé tasas similares de eventos
clinicos entre los grupos IAMCEST-DA e IAMCEST-no DA, lo cual
es indicativo de una ausencia de divergencia a largo plazo. Ante-
riores estudios mostraron un prondstico favorable en la fase pos-
aguda en pacientes con IAMCEST asociado a la DA!%!! lo cual
coincide con nuestros hallazgos. De hecho, los factores no cardiacos
parecen influir, mas si cabe, en la mortalidad a largo plazo que la
ubicacién del infarto!®. En este sentido, los pacientes con IAMCEST
deberian recibir un manejo uniforme centrado en estrategias de
prevencién secundaria con independencia de la arteria culpable.
Lamentablemente, la insuficiente recogida de datos a largo plazo
limita una comprensién mas profunda de estos resultados (como,
por ejemplo, la presencia de insuficiencia cardiaca, el tratamiento
médico 6ptimo u otras comorbilidades).

Limitaciones

El presente estudio no estéd exento de limitaciones. En primer lugar,
se trata de un andlisis post hoc no preespecificado del estudio
EXAMINATION-EXTEND razoén por la cual sus conclusiones deben
entenderse, solo, como generadoras de hipétesis. La relacién entre
el infarto y los resultados podria deberse a factores de confusién
no registrados en el estudio. Por si esto fuera poco, varias caracte-
risticas clinicas y asociadas a la intervencién no estuvieron dispo-
nibles para el analisis, tales como los datos clinicos especificos
obtenidos durante la hospitalizacién o el seguimiento, incluido el
tratamiento médico 6ptimo o la adherencia a la medicacién durante
el seguimiento.
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Figura 4. Anélisis de puntos de referencia para el objetivo combinado orientado al paciente. (A), mortalidad por cualquier causa (B), infarto de miocardio (C)
y cualquier revascularizacion (D) en pacientes estratificados segtn la arteria culpable. DA: descendente anterior; IM: infarto de miocardio; IAMCEST: infarto
agudo de miocardio con elevacion del segmento ST; POCE: objetivo combinado orientado al paciente.
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CONCLUSIONES

En una cohorte contemporanea de pacientes con IAMCEST, no se
observaron diferencias en el POCE entre la DA como vaso culpable
del IAMCEST y otros vasos tras 10 afios de seguimiento. No obs-
tante, durante el primer afio tras el IAMCEST, la mortalidad por
cualquier causa fue mas habitual en el grupo IAMCEST-DA. Nues-
tros resultados deben considerarse, por lo tanto, generadores de
hipétesis inicamente. Se necesitan mas estudios para evaluar espe-
cificamente la relacién que existe entre la localizacién del infarto
y los resultados en un entorno contemporaneo en el que los trata-
mientos intervencionistas y médicos estan optimizados.
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JQUE SE SABE DEL TEMA?

— En pacientes con IAMCEST, la arteria culpable se consi-
dera un factor prondstico clave.

— Esta suposicion se basa en estudios previos realizados
durante la era pre-reperfusion o trombolitca, que demos-
traron que los IAMCEST con compromiso de la descen-
dente anterior (DA) se asociaban a peores resultados
clinicos que IAMCEST con compromiso de otros vasos.

— En la era actual de la ICP, hay pocos datos sobre el
impacto pronostico a largo plazo de la DA como arteria
culpable en pacientes con IAMCEST.

JQUE APORTA DE NUEVO0?

— Aquellos pacientes en quienes la DA es |a arteria culpable
de su IAMCEST tienen una mayor mortalidad por cual-
quier causa durante el primer afio tras la ocurrencia del
IAMCEST.

— No obstante, nuestro estudio encontré que esta dife-
rencia no se mantiene mas alla del primer afio, lo cual
sugiere que el impacto pronéstico de la arteria culpable
podria asociarse al periodo inmediatamente posterior al
IAMCEST.

— Ademas, nuestros resultados avalan que, con indepen-
dencia de la ubicacion del infarto, todos los pacientes con
IAMCEST deben recibir atencion médica uniforme a largo
plazo enfocada en la implementacion de estrategias de
prevencion secundaria.

MATERIAL ADICIONAL
G Se puede consultar material adicional a este articulo en su

versién electrénica disponible en https://doi.org/10.24875/
RECIC.M24000491.
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RESUMEN

Introduccion y objetivos: La fisiologia coronaria es fundamental para guiar la revascularizacién en los pacientes con enfermedad
coronaria estable. Sin embargo, algunos pacientes sin enfermedad coronaria significativa en la angiografia presentaran eventos
cardiovasculares posteriormente. Este estudio pretende determinar el valor pronéstico del volumen global de placa (VGP) en
pacientes con enfermedad coronaria estable sin lesiones funcionalmente significativas durante 5 afios de seguimiento.

Meétodos: Se realizd un estudio observacional multicéntrico de cohortes retrospectivo con seguimiento a 5 afios, que incluy6 277
pacientes sin enfermedad coronaria significativa intervenidos mediante coronariografia en 2015 por sospecha de enfermedad
coronaria estable. Se evaluaron los 3 territorios coronarios mediante el cociente de flujo cuantitativo, calculando el VGP como la
diferencia entre el volumen luminal y el volumen teérico de referencia del vaso.

Resultados: E1 VGP medio fue de 170,5 mm?. Durante el seguimiento, 116 pacientes (42,7%) presentaron eventos cardiovasculares
mayores (MACE), que incluyeron muerte de causa cardiaca (11%), infarto de miocardio (2,6%) y hospitalizaciones no programadas
(38,1%). Los pacientes con MACE tenian un VGP significativamente mayor (231,6 frente a 111,8 mm?®, p < 0,001). El punto de
corte 6ptimo del VGP para predecir eventos fue de 44 mm?. En el analisis multivariado, que consideré volumen de placa, diabetes,
hipertension, edad, dislipemia y tabaquismo, la edad y un VGP > 44 mm?3 fueron predictores independientes de MACE.
Conclusiones: El VGP calculado mediante reconstruccién tridimensional del drbol coronario es un predictor independiente de
eventos en pacientes con enfermedad coronaria estable sin lesiones significativas. Un VGP > 44 mm? es el punto de corte 6ptimo
para predecir eventos.

Palabras clave: Enfermedad coronaria. Ateroesclerosis coronaria. Angiografia coronaria. Volumen global de placa. Fisiologia coronaria.
Cociente de flujo cuantitativo.

Prognostic value of global plaque volume calculated from the 3D
reconstruction of the coronary tree in patients without significant
coronary artery disease. A multicenter study

ABSTRACT

Introduction and objectives: The use of coronary physiology is essential to guide revascularization in patients with stable coronary
artery disease. However, some patients without significant angiographic coronary artery disease will experience cardiovascular
events at the follow-up. This study aims to determine the prognostic value of the global plaque volume (GPV) in patients with
stable coronary artery disease without functionally significant lesions at a 5-year follow-up.
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Methods: We conducted a multicenter, observational, and retrospective cohort study with a 5-year follow-up. A total of 277 patients
without significant coronary artery disease treated with coronary angiography in 2015 due to suspected stable coronary artery
disease were included in the study. The 3 coronary territories were assessed using quantitative flow ratio, calculating the GPV by
determining the difference between the luminal volume and the vessel theoretical reference volume.

Results: The mean GPV was 170.5 mm?®. A total of 116 patients (42.7%) experienced major adverse cardiovascular events (MACE)
at the follow-up, including cardiac death (11%), myocardial infarction (2.6%), and unexpected hospital admissions (38.1%). Patients
with MACE had a significantly higher GPV (231.6 mm?® vs 111.8 mm?; P < .001). The optimal GPV cut-off point for predicting
events was 44 mm?3. Furthermore, in the multivariate analysis conducted, plaque volume, diabetes, hypertension, age, dyslipidemia,
smoking, age, and GPV > 44 mm?® turned out to be independent predictors of MACE.

Conclusions: GPV, calculated from the three-dimensional reconstruction of the coronary tree, is an independent predictor of events
in patients with stable coronary artery disease without significant lesions. A GPV > 44 mm? is an optimal cut-off point for predicting

events.

Keywords: Coronary artery disease. Coronary atherosclerosis. Coronary angiography. Global plaque volume. Coronary physiology. Quanti-

tative flow ratio.

Abreviaturas

MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores. QFR: cociente de flujo cuantitativo. ROC: curva de caracteristicas operativas del

receptor. VGP: volumen global de placa.

INTRODUCCION

La enfermedad coronaria es la principal causa de mortalidad en
todo el mundo!. A pesar de la seguridad de diferir el tratamiento
invasivo en pacientes con enfermedad coronaria estable sin lesiones
funcionalmente significativas?, un porcentaje de ellos presenta
eventos cardiovasculares en el seguimiento a largo plazo®. Se ha
visto que los eventos cardiovasculares no solo dependen del grado
de obstruccion coronaria valorado por fisiologia intracoronaria*®,
sino también de la carga global de ateroesclerosis y la vulnerabili-
dad de esta valoradas con técnicas de imagen intracoronarias®®.

La nueva era de la fisiologia coronaria se basa en predecir el valor
de la reserva fraccional de flujo reconstruyendo el arbol coronario
mediante la angiografia y la aplicacién de la dindmica computacio-
nal de fluidos®!’. De los métodos disponibles para ello, el mas

validado es el calculo del cociente de flujo cuantitativo (OFR).

El QFR, que predice el valor de la reserva fraccional de flujo'®!!,
ha demostrado ser una mejor herramienta para guiar la necesidad
de revascularizacién de una lesién que la angiografia aislada'? y
tener un valor prondstico a largo plazo'®. Ademads, aporta informa-
cién cuantitativa del anéalisis tridimensional del arbol coronario,
como son el didmetro y el drea minimos, los didmetros de referen-
cia, el volumen luminal y el volumen de placa aterosclerdtica en
el vaso estudiado. No obstante, el valor prondstico de este analisis
cuantitativo no ha sido suficientemente estudiado.

El objetivo principal de este estudio fue determinar el valor pro-
nostico del volumen global de placa (VGP) en pacientes con enfer-
medad coronaria estable sin lesiones funcionalmente significativas
durante un seguimiento de 5 afos.

METODOS

Se realiz6 un estudio observacional retrospectivo de una cohorte de
pacientes procedentes de 6 hospitales terciarios.

Poblacion de estudio

Se incluyeron pacientes a los que se realizd una coronariografia
entre enero y diciembre de 2015 por sospecha de enfermedad co-
ronaria estable. En cada uno de los centros participantes se llevd a
cabo una inclusién retrospectiva de todos los pacientes con angio-
graffa coronaria por sospecha de enfermedad coronaria estable y
que no presentaban criterios de exclusién. Se excluyeron aquellos
con oclusiones cronicas totales, cirugia de bypass aortocoronario
previa o calidad de la angiografia inadecuada para realizar el ana-
lisis angiografico. Se excluyeron los pacientes que en el anélisis
angiografico presentaron un estudio funcional con QFR positivo
(< 0,80) en alguno de los territorios coronarios. Se hizo un segui-
miento retrospectivo a cargo del investigador principal de cada
centro durante los siguientes 5 afios tras el procedimiento indice.
Las caracteristicas basales y del procedimiento las recogieron los
investigadores locales, asi como los eventos en el seguimiento. El
estudio cumplié con los principios de buena préctica clinica y con
la Declaracién de Helsinki para la investigacién en seres humanos.
El protocolo del estudio fue aprobado por el comité de ética de
referencia (Hospital Clinico Universitario de Valladolid) y las juntas
de revisién institucionales, incluyendo la obtencion del consenti-
miento informado de los participantes o, en su defecto, el permiso
para realizar el estudio mediante analisis retrospectivo de los datos
bajo supervision del comité ético.

Analisis angiografico

Se realiz6 un andlisis angiografico ciego de las coronariografias
diagnosticas de los pacientes por analistas entrenados en una uni-
dad de imagen centralizada (Icicorelab, Valladolid), utilizando un
software especifico (OQAngio XA 3D QOFR, Medis Medical Imaging
System, Paises Bajos). Se llevé a cabo una reconstruccién tridimen-
sional de los 3 principales vasos coronarios utilizando 2 proyeccio-
nes con més de 25° de separacidn. Para la arteria coronaria derecha
y la arteria circunfleja izquierda, el marcador proximal se colocé
manualmente en el origen del vaso, mientras que para la arteria
descendente anterior izquierda se colocé en el origen del tronco
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coronario izquierdo. El marcador distal se situd al final de la arteria
coronaria. El volumen de placa fue estimado calculando la diferen-
cia entre el volumen teérico de referencia del vaso en ausencia de
enfermedad aterosclerdtica y el volumen del vaso estimado en la
angiografia con el software QFR mediante un andlisis cuantitativo.
Se obtuvieron los didmetros de referencia cada vaso, y el diametro
y el d&rea minimos. Teniendo en cuenta el flujo de contraste a través
del arbol coronario, se computé el célculo del OFR de acuerdo con
los estandares FAVOR II para la significacion fisiolégica de lesiones
coronarias. Se excluyeron los pacientes con enfermedad funcional-
mente significativa (OFR < 0,80).

Analisis estadistico

Las variables categbricas se presentan como total y porcentaje,
mientras que las continuas se presentan como media y desviacién
estandar. Se estimé el VGP mediante la suma del volumen de placa
de los 3 territorios coronarios.

El evento principal definido (eventos adversos cardiovasculares
mayores [MACE]) fue un combinado de muerte de causa cardiaca,
infarto agudo de miocardio o ingreso no programado por cualquier
causa.

Se definié un punto de corte 6ptimo de VGP como predictor de
MACE mediante la curva de caracteristicas operativas del receptor
(ROC) como el valor con el indice de Youden maximo. Se utilizaron
modelos de regresién logistica multivariados para calcular la odds
ratio y el intervalo de confianza del 95% como predictores indepen-
dientes para MACE. Las variables con p < 0,20 en el analisis
univariado se introdujeron en el modelo multivariado como
covariables.

La supervivencia libre de eventos se compard mediante analisis de
Kaplan-Meier y Mantel-Haenszel. Todos los valores de probabilidad
fueron de 2 lados y se consideré p < 0,05 como indicativo de sig-
nificacién estadistica. El analisis estadistico se realiz6 con Stata
(16.1, StataCorp, College Station, Estados Unidos).

RESULTADOS
Analisis descriptivo de la poblacion

Se valoraron 803 pacientes para su inclusién en el registro, de los
cuales fueron excluidos 122 (15,2%) por mostrar oclusiones crénicas
en alguno de los territorios coronarios, 17 (2,12%) por tener ante-
cedentes de revascularizacién miocardica quirtrgica y 159 (19,2%)
por presentar algin territorio coronario en el que no se pudo rea-
lizar un adecuado andlisis angiografico. De los pacientes restantes,
228 (45,1%) tenian enfermedad coronaria significativa (QFR < 0,80)
en algln territorio coronario, por lo que finalmente fueron incluidos
277 pacientes. El flow chart de los pacientes estd reflejado en la
figura 1.

La edad media de la poblacién fue de 65,8 afios, siendo la mayoria
varones (66,1%) y pacientes con hipertensioén (74,4%). En la tabla 1
se recogen las caracteristicas basales de la poblacion. La mediana
de seguimiento fue de 69 meses y durante ese tiempo se perdieron
5 pacientes.

Analisis angiografico
La media del volumen de placa en la poblacién fue de 170,5 mm?

(+ 16,5) y el OFR medio fue de 0,95. En la tabla 2 se recogen las
medias globales del analisis angiografico segin el territorio
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Figura 1. Flow chart del proceso de seleccion de los pacientes incluidos en
el estudio. CABG: cirugia de revascularizacién coronaria; QFR: cociente de
flujo cuantitativo; OTC: oclusién coronaria crénica.

OTC: 122 ‘

CABG 17 ‘

No analisis 159 ‘

Tabla 1. Caracteristicas basales de la poblacion incluida

Variahle n/media Proporcion/DE
Sexo, mujer 94 339
Hipertension arterial 206 74,3
Diabetes mellitus 106 38,2
Dislipemia 188 67,9
Tabaquismo 121 43,7
Enfermedad renal crénica 21 16
Arteriopatia periférica 14 51
Cardiopatia isquémica previa 105 379
Edad 65,8 12,2
Peso (kg) 78,0 15,0
Talla (cm) 156,2 36,8
Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (%) 57,4 9,3

DE: desviacion estandar.

coronario analizado. El volumen de placa se analizé de forma inde-
pendiente para cada territorio coronario, siendo significativamente
mayor en la coronaria derecha (243 mm?®) que en la descendente
anterior (161,4 mm?) y la circunfleja (172,9 mm?). Los datos refe-
rentes a este andlisis por territorios coronarios se encuentran en la
tabla 1 del material adicional y la figura 1 del material adicional.

Valor prondstico del volumen global de placa

El evento principal (MACE) se present6 en 116 pacientes, lo que
corresponde al 42,7% de la cohorte en seguimiento. De este 42,7%
de los pacientes, el 11% fallecieron, el 2,6% sufrieron infarto agudo
de miocardio y el 38,1% requirieron hospitalizacién no programada.
Se demostré6 un mayor VGP en los pacientes que desarrollaron
MACE (231,6 frente a 111,8 mm?, p < 0,001), asi como en los que
presentaron mayor mortalidad (255,2 frente a 154,3 mm?, p = 0,04)
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Tabla 2. Caracteristicas del andlisis angiografico realizado en los 3 territorios
coronarios mediante cociente de flujo cuantitativo

Variable Media DE 1C95%

QFR 0,95 0,37 0,95-0,96
Longitud 76,99 13,21 75,22-18,77
Didmetro proximal 3,18 0,47 3,11-3,24
Diametro distal 1,99 0,34 1,95-2,04
Didmetro de referencia 2,69 0,42 2,58-2,70
Diametro luminal minimo 1,76 0,34 1,72-1,81
Diametro estenosis (%) 33,81 6,44 32,95-34,68
Area estenosis (%) 38,72 9,59 37,43-40,01
Area luminal minima 3,53 1,30 3,35-3,70
Volumen de lumen 295,5 242,25 262,83-328,12
Volumen de placa 170,54 240,24 138,17-202,91

DE: desviacion estandar; 1C95%: intervalo de confianza del 95%; QFR: cociente de flujo
cuantitativo.

Tabla 3. Analisis univariado y multivariado de los determinantes del evento
principal

Analisis univariado  Analisis multivariado

Determinantes del evento

principal OR  1C95% OR 1695%
Sexo, mujer 1,09 0,66-1,81
Edad* 1,03 1,01-1,10 1,03 1,00-1,07
Hipertension arterial* 2,26 1,26-4,07 1,70 0,82-3,53
Diabetes mellitus 1,18 0,72-1,93
Dislipemia 1,04 0,62-1,73
Tabaquismo 1,01 0,72-1,42
Enfermedad renal cronica 1,00 0,41-2,46
Arteriopatia periférica 1,37 0,47-4,01
Cardiopatia isquémica previa* 1,52 0,93-2,50 1,46 0,80-2,68
FEVI 0,98 0,96-1,01
VGP (> 44 mm3)* 1,93 1,17-3,18 2,80 1,51-5,21
Didmetro de referencia del vaso* 2,20 1,12-4,35 1,62 0,75-3,50

* Los valores con p < 0,10 se incluyeron en el analisis multivariado.
FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo; 1C95%: intervalo de confianza del
95%; OR: odds ratio; VGP: volumen global de placa.

o ingresaron de manera no programada (235,0 frente a 125,4 mm?,
p < 0,001), sin haber diferencias significativas en los pacientes que
presentaron infarto agudo de miocardio (235,1 frente a 169,3 mm?,
p =0,51).

El mejor punto de corte del VGP para predecir eventos se establecid
en 44 mm?® segln el andlisis mediante la curva ROC (sensibilidad
del 64% vy especificidad del 65,8%, LR+ 1,9, LR— 0,6).

En la tabla 3 se recoge el estudio de los principales determinantes del
evento principal. Se incluyeron en el andlisis multivariado aquellas
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Figura 2. Curva de Kaplan-Meier que muestra la supervivencia libre de
eventos de los pacientes segtn el volumen global de placa.

variables que obtuvieron un nivel de significacién p < 0,10. En el
modelo, la edad y el VGP fueron los predictores independientes.
Presentar un valor de VGP > 44 mm?® supuso un incremento de 2,8
veces del riesgo de presentar eventos en el seguimiento (figura 2).

DISCUSION

El principal hallazgo de este trabajo es que la cuantificacion del
VGP se mostré6 como un factor prondstico independiente en los
pacientes que no presentan enfermedad coronaria funcionalmente
significativa, mostrando que aquellos con un mayor VGP tenian
mas eventos en el seguimiento. E1 VGP para predecir eventos se
establecié en 44 mm?3. Este trabajo hace hincapié en la importancia
de caracterizar anatdmicamente las arterias coronarias que no pre-
sentan lesiones significativas.

A pesar de no tener obstrucciones coronarias significativas, hay
pacientes que siguen presentando eventos en el seguimiento'*. En
los pacientes con estudio funcional con QFR negativo se encuentra
una tasa de eventos (muerte de causa cardiaca, infarto agudo de
miocardio relacionado con el vaso objetivo) del 11,6 % a los 5 afios?;
cifras similares a las encontradas en nuestro trabajo, en el que la
tasa de mortalidad es del 11% y la de infarto agudo de miocardio
del 2,6%. Determinar la diferencia entre el didmetro real del vaso
y el didmetro estimado mediante reconstruccién tridimensional a
partir de la angiografia por OFR ya se ha aplicado en otros estu-
dios'®, derivada de la estimacién realizada por tomografia compu-
tarizada coronaria'®!’, la cual ha demostrado la diferencia pronds-
tica del volumen de placa entre arterias coronarias normales frente
a no obstructivas. Estas diferencias también se han demostrado
mediante técnicas invasivas, como la ecocardiografia intravascu-
lar'®. Aunque el porcentaje de estenosis luminal valorado por an-
giografia presenta pobre concordancia con la presencia de isquemia
miocardica'®, un mayor grado de estenosis coronaria (estenosis por
diametro > 50%) se relaciona con una mayor tasa de eventos a 2
afos de seguimiento en los pacientes sin lesiones coronarias fun-
cionalmente significativas?’. En este trabajo se da un paso mas en
la caracterizacién minimamente invasiva de la carga aterosclerética
con el uso de tecnologia de reconstruccién tridimensional del arbol
coronario, de facil implementacién, como un factor prondstico in-
dependiente en los pacientes sin lesiones coronarias funcionalmente
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significativas. Este estudio se alinea con otros recientes en los que
la carga subclinica de ateromatosis (medida mediante ecografia
vascular para cuantificar la carga de placa carotidea y mediante
tomografia computarizada para el calcio en las arterias coronarias)
en individuos asintomaticos se asocié de manera independiente con
la mortalidad por todas las causas?’.

De acuerdo con estos hallazgos, la medicién del VGP permite de-
tectar aquellos pacientes que, a pesar de no presentar lesiones co-
ronarias significativas, se encuentran en riesgo de desarrollar
eventos en los siguientes 5 afios, lo que permite intensificar el
tratamiento y el control de los factores de riesgo cardiovascular. No
obstante, este estudio presenta ciertas limitaciones, como su disefio
retrospectivo para la inclusién y el reclutamiento de los pacientes,
el uso de métodos indirectos para estimar el volumen de placa,
como el QFR, y la incapacidad de este método para describir las
caracteristicas y la posible vulnerabilidad de las placas lipidicas.
Cabe destacar, ademas, que el volumen de placa estimado en cada
arteria coronaria no se ha correlacionado especificamente con
eventos en dicho territorio, sino con eventos adversos cardiovascu-
lares en general. Por tanto, son necesarios mas estudios en la misma
linea para confirmar o refutar esta hipdtesis.

CONCLUSIONES

El volumen de placa calculado mediante la reconstruccién tridimen-
sional del arbol coronario se presenta como un predictor indepen-
diente de eventos en pacientes con sospecha de enfermedad cardia-
ca isquémica estable sin enfermedad coronaria significativa. El
punto de corte 6ptimo del VGP para la prediccién de eventos se
establece en 44 mm?3.
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JQUE SE SABE DEL TEMA?

— El volumen de placa coronaria global ya ha sido determi-
nado como un factor de riesgo independiente para el
desarrollo de nuevos eventos coronarios en el segui-
miento de pacientes que no mostraban lesiones corona-
rias significativas, pero en los que si se habia detectado
un mayor volumen de placa mediante tomografia compu-
tarizada coronaria y técnicas como la ecocardiografia
intravascular.

JQUE APORTA DE NUEV0?

— Este articulo es el primer estudio que utiliza Gtnicamente
la propia angiografia del paciente y técnicas de fisiologia
coronaria minimamente invasivas, como el cociente de
flujo cuantitativo, para determinar el volumen de placay
su relacién con eventos cardiovasculares mayores a 5
afos en pacientes sin enfermedad coronaria significativa.
Ello facilita la realizacion de esta técnica y aumentar las
estrategias de prevencion en los pacientes con mayor
riesgo de eventos.

MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional de este articulo en su
version electronica disponible en https://doi.org/10.24875/
RECIC.M24000498.
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PREGUNTA: Las guias han elevado el nivel de recomendacion a clase I
para el uso de imagen intravascular durante los procedimientos de
revascularizacién percutanea de lesiones complejas. ;Puede explicar-
nos muy sucintamente en qué se fundamenta esta modificacién?

REspuEsTA: El beneficio clinico de la revascularizacién guiada por
imagen intracoronaria ha sido evaluado en diversos estudios clinicos,
incluyendo registros observacionales, ensayos clinicos aleatorizados
y metanalisis'. Sin embargo, ha sido la publicacién de tres grandes
ensayos clinicos aleatorizados lo que ha fundamentado esta actuali-
zacion en las guias de practica clinica. En primer lugar, el estudio
RENOVATE-COMPLEX-PCI® evalué el impacto clinico de una estra-
tegia de revascularizacién guiada por imagen intracoronaria (ecogra-
fia intravascular [IVUS] o tomografia de coherencia optica [OCT])
frente a angiografia en lesiones coronarias complejas. Una de las
fortalezas de este estudio son los criterios de inclusién, ya que abarca
un grupo heterogéneo, pero bien representado, de lesiones complejas
mas alla del tronco coronario izquierdo, como son bifurcaciones
verdaderas, oclusién crénica total, enfermedad coronaria larga, an-
gioplastia multivaso, implante de 3 o mas stents, calcificacion grave,
reestenosis en el interior del stent y lesiones ostiales. La revasculari-
zacién guiada por imagen (74% con IVUS y 26% con OCT) se asocid
a una reduccién del 36% del objetivo combinado de muerte, infarto
y necesidad de nueva revascularizacién. En esta misma linea, el
estudio OCCUPI* mostré la superioridad de la OCT en comparaciéon
con la angiografia como guia en el intervencionismo complejo, con
una reduccién del 38% en la tasa de eventos cardiacos adver-
sos mayores al afio de seguimiento. Finalmente, en el estudio
OCTOBER?® también se hall6 una reduccion del objetivo primario de
muerte, infarto y necesidad de nueva revascularizacién con el empleo
de OCT en un grupo seleccionado de lesiones complejas como son
las bifurcaciones coronarias verdaderas.

P: Segin los datos del registro de actividad de la Asociacién de
Cardiologia Intervencionista de la Sociedad Espafiola de Cardiologia
(ACI-SEC), la imagen intravascular se emplea en el 15% de los
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pacientes tratados con revascularizacidon percutdnea. ;Cree que esta
nueva recomendacién hard que aumente esa cifra? ;Cudles son las
barreras para una mayor implementacion de estas técnicas?

R: Los datos del registro de actividad de la ACI-SEC muestran un
crecimiento progresivo y constante del uso de la imagen intracorona-
ria, pero quizés por debajo de lo esperado®, y también reflejan una
adopcién desigual del uso de la imagen segin los centros, que oscila
entre el 8% y el 36%. Desde luego, la evidencia cientifica robusta que
avala la reciente indicaciéon de clase I tendra un impacto positivo en
el empleo de la imagen. Sin embargo, existen varios factores que ex-
plican la infrautilizacién de estas técnicas. El primero es el consumo
de tiempo: muchas salas de hemodindmica soportan una gran carga
asistencial y la realizacién de imagen puede constituir en muchos
casos un incremento en el tiempo del procedimiento. Sin embargo, su
uso sistemético, perdiendo el caracter excepcional, reduce el tiempo
de montaje y su interpretacion. Otro factor importante es el econémi-
co: cada vez es mayor la dotacién econdémica necesaria para llevar a
cabo los diversos procedimientos de las unidades y, quizas errénea-
mente, se prescinde de la imagen como un recorte econémico en los
procedimientos coronarios. En esta linea, el reciente analisis de coste-
efectividad del estudio RENOVATE-COMPLEX-PCI sugiere que el
empleo de la imagen intracoronaria es més rentable que realizar solo
angiografia en lesiones coronarias complejas, al reducir los costes
médicos acumulados y mejorar la calidad de vida a largo plazo’.

P: La nueva recomendacion esta indicada, en general, para lesiones
complejas, pero luego destaca, en particular, las lesiones del tronco
comdn, las bifurcaciones verdaderas y las lesiones largas. ;Puede
matizar cudles son, a su juicio, las lesiones que maés se beneficiarian
del uso de imagen intravascular en el tratamiento?

R: El mayor beneficio de la imagen intracoronaria se encuentra en
los procedimientos que acarrean mayores eventos adversos duran-
te el seguimiento, como son las lesiones complejas, principalmente
del tronco coronario izquierdo, la enfermedad coronaria larga y las
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bifurcaciones verdaderas. Bien sea por la complejidad técnica del in-
tervencionismo o por conllevar una mayor drea de miocardio en
riesgo, es en estos escenarios donde obtenemos un mayor beneficio
asociado al uso de la imagen como guia del intervencionismo corona-
rio, aunque serian necesarios futuros estudios para identificar qué tipo
de pacientes y qué tipo de lesiones se benefician mas de la imagen
intracoronaria y establecer si existen diferencias en los resultados entre
el empleo de OCT e IVUS. En esta linea, el estudio ILLUMIEN IV®
traté de evaluar el impacto del empleo de OCT no solo en procedi-
mientos con complejidad anatémica, sino también en poblacién de
riesgo, como son los pacientes diabéticos. Se observé una mejor ex-
pansién del stent (drea minima del stent) en el grupo guiado por OCT,
pero esto no se tradujo en una reducciéon de los eventos clinicos en
comparacién con la angiografia a los 2 afios de seguimiento.

P: La complejidad de las intervenciones no viene dada solo por la
complejidad anatémica, pues sabemos que hay situaciones clinicas
que imponen dificultades. A su juicio, jcuales serian los escenarios
o factores clinicos que deberian animar a utilizar la imagen intra-
vascular para optimizar los procedimientos?

R: Tradicionalmente, el empleo de la imagen intracoronaria se ha
asociado a la guia en el intervencionismo coronario complejo. Sin
embargo, la imagen no solo nos apoya en el intervencionismo, sino
también en el diagnéstico de la enfermedad coronaria, y en este
sentido tiene un papel cada vez mas protagonista. Por un lado, la
imagen es un pilar fundamental en el diagndstico etiolégico del
infarto agudo de miocardio con enfermedad coronaria no obstruc-
tiva, que presenta una tasa de eventos adversos mayores (muerte
o reinfarto) en torno al 5% al afio®. Y, por otro lado, cada vez es
mayor la evidencia cientifica que muestra el impacto prondstico de
la presencia de placas vulnerables en lesiones no culpables, en las
que la imagen intracoronaria es fundamental para su evaluacion.
Aunque hoy en dia no existe ninguna recomendacién sobre qué
pacientes se benefician de este analisis y cuél debe ser la estrategia
terapéutica, sin duda en los préximos afios asistiremos a una eva-
luacién mas global del paciente que nos permitira estratificar mejor
el riesgo tras un evento coronario.

P: En su caso, de manera general, jcuando usa la imagen intra-
vascular?

R: De sobra son conocidas las limitaciones de la angiografia, que
Gnicamente nos aporta un luminograma en 2 dimensiones, pero,
como ya hemos comentado, el mayor beneficio de la imagen intra-
coronaria radica en las lesiones mas complejas. En este sentido,
parece preceptivo su empleo en 4 escenarios muy concretos: el
intervencionismo sobre el tronco coronario izquierdo, el fallo del
stent (trombosis o reestenosis), la oclusién total crénica y las lesio-
nes calcificadas u ostiales. En todos ellos, la imagen caracterizara
la lesidon y nos guiard en el implante 6ptimo del stent, y ademas
determinara la técnica percutdnea o las herramientas que deben
emplearse durante el procedimiento. Sin embargo, tan importante
es el tipo de lesién sobre la que vamos a emplear la imagen como
en qué momento la vamos a utilizar: debemos maximizar su uso
recurriendo a ella desde el inicio de procedimiento y no usarla solo
para constatar un buen resultado. Dejando a un lado el papel de la
imagen en el intervencionismo coronario, debemos destacar su
utilidad puramente diagnéstica, fundamental en el infarto agudo
de miocardio con enfermedad coronaria no obstructiva, donde la
realizacién de imagen, principalmente la OCT, establece el diagnés-
tico etiolégico en cerca del 50% de los casos.

P: Si emplea imagen, jcudndo prefiere IVUS y cudndo OCT?

R: Ambas técnicas no son contrapuestas, sino mas bien comple-
mentarias, debido a sus diferencias tecnoldgicas, por lo que debe-
mos adaptar su uso a cada escenario concreto, sin olvidar la expe-
riencia del operador y la disponibilidad de cada una. La OCT aporta
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una mayor rapidez de adquisicién y posee 10 veces mas resolucién
que la IVUS, permitiéndonos visualizar con mayor claridad la su-
perficie intimal. Todo ello la convierte en la técnica de eleccién
para la caracterizacién de la placa, especialmente en la evaluaciéon
de la placa vulnerable y del fracaso del stent. Ademas, es la técnica
de referencia para la caracterizacién del calcio, al permitir tanto la
cuantificacién del arco como su grosor en la mayoria de los casos.
La IVUS, por su parte, ofrece una mayor profundidad del vaso,
visualizando sus capas més profundas en ausencia de calcio, y no
necesita la eliminacién de sangre para su adquisicién, por lo que
se convierte en una técnica especialmente ttil en la enfermedad
del tronco coronario izquierdo ostial, la diseccién coronaria, el in-
tervencionismo sobre oclusién crénica total, donde la creacién de
trayectos subintimales nos disuade de la administracién de contras-
te, y en pacientes con enfermedad renal crénica, en los que quere-
mos limitar la administracion de contraste.

En este sentido, los resultados del estudio OCTIVUS!® proporciona-
ron informacién sobre la eficacia comparativa del intervencionismo
coronario guiado por OCT y por IVUS. Ambas pueden emplearse
con seguridad y eficacia en la inmensa mayoria de los procedimien-
tos, con resultados comparables a corto y largo plazo.
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PREGUNTA: Las guias han elevado el nivel de recomendacién a clase I
para el empleo de la imagen intravascular durante los procedimien-
tos de revascularizacién percutanea de lesiones complejas. jPuede
explicarnos muy sucintamente en qué se fundamenta esta
modificacién?

RESPUESTA: La modificacién de la recomendacién en las guias de
la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) a clase I y nivel de evi-
dencia A para el manejo del sindrome coronario crénico’ se funda-
menta en cinco referencias principales: tres estudios aleatorizados
publicados en 2023 en N Engl J] Med**, que incluyeron 5.327 pa-
cientes, y dos metanalisis que aparecieron en | Am Coll Cardiol
(2023)° y Lancet (2024)°, con un total de 38.648 pacientes. Estos
estudios mostraron una reduccién de los eventos adversos cardio-
vasculares mayores y del fallo del vaso tratado en comparacién con
la intervencién guiada solo por angiografia.

De los estudios aleatorizados, solo uno? no evidenci6é beneficios
estadisticamente significativos en el objetivo clinico de fallo del
vaso diana, aunque si en la evaluacion por imagen del area minima
del stent, que fue significativamente mayor en aquellos tratados con
tomografia de coherencia optica (OCT). Los estudios mencionados
en las guias se realizaron en poblaciones con lesiones complejas,
incluyendo bifurcaciones®*, oclusiones cronicas totales**, enferme-
dad difusa (> 38 mm* o > 28 mm?), calcificacién grave®*, enferme-
dad multivaso*, reestenosis difusa?, lesiones ostiales* y lesiones en
el tronco comtn®*. Las tasas de pacientes diabéticos variaron entre
los estudios (18%°3, 28%* y 40%?2), y hubo porcentajes elevados de
sindrome coronario agudo (50%* y 59,5%?2).

El metanalisis mas reciente®, que incluye 15.964 pacientes asigna-
dos a ecografia intravascular (IVUS) u OCT frente a angioplastia
guiada por angiografia coronaria, mostré una reduccién del 45% en
la mortalidad de causa cardiaca, del 18% en infarto en el vaso
tratado, del 28% en revascularizacién de la lesion, del 61% en
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trombosis de stent, del 25% en mortalidad por cualquier causa y
del 17% en infarto global, sin diferencias significativas entre IVUS
y OCT.

P: Segiin datos del registro de actividad de la Asociaciéon de Car-
diologia Intervencionista de la Sociedad Espafiola de Cardiologia
(ACI-SEC), la imagen intravascular se emplea en el 15% de los
pacientes tratados con revascularizaciéon percutanea. ;Cree que esta
nueva recomendacién hard que aumente esa cifra? ;Cudles son las
barreras para una mayor implementacién de estas técnicas?

R: En el registro de 2023 de la ACI-SEC’, el intervencionismo
percutaneo (ICP) guiado por imagen intracoronaria y guia de pre-
sién se mantiene estable en torno al 15% de los casos, con un 7%
correspondiente a IVUS y un 3% a OCT; cifras similares a las de
2022, con un ligero incremento en el uso de la OCT. La nueva
recomendacién de las guias europeas deberia incentivar su uso. Sin
embargo, pueden existir barreras iniciales para su implementacion,
entre las cuales estarian:

- El coste: los analisis de coste-efectividad han demostrado que,
pese al gasto inicial mas elevado por procedimiento, tanto la
IVUS como la OCT son favorables a medio y largo plazo, debido
a la reduccién de eventos adversos y reintervenciones®'’.

- El tiempo del procedimiento: la incorporacién de la imagen
intracoronaria puede prolongar el tiempo de la ICP. Este tiem-
po se ha visto netamente reducido respecto al inicio de la
técnica'!?, pero puede variar en funcién de factores como la
anatomia coronaria, la complejidad de la intervencién, la ex-
periencia del equipo de cardiologia intervencionista y la exis-
tencia de protocolos de analisis sisteméticos. Los nuevos pro-
gramas de analisis automatico o semiautomatico, asi como el
corregistro, pueden reducir los tiempos de analisis y, por tanto,
ayudar de manera sustancial en la toma de decisiones.
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- La formacién del equipo: la capacitaciéon en el uso de los dis-
positivos y en el anélisis de la imagen intracoronaria debe in-
corporarse tanto en la formacién bésica de cardiologia interven-
cionista como en los programas de formacién continuada. Esto
sera fundamental para la disminucién de los riesgos incremen-
tales minimos inmediatos derivados de su uso? y para que se
convierta en una herramienta sistematica. Su integracién tiene
el potencial de reducir significativamente eventos adversos
como la muerte de causa cardiaca y el fallo del vaso diana®.

P: La nueva recomendacidn estd indicada, en general, para lesiones
complejas, pero luego destaca, en particular, las lesiones del tronco
comun, las bifurcaciones verdaderas y las lesiones largas. ;Puede
matizar cudles son, a su juicio, las lesiones que mas se beneficiarian
del uso de imagen intravascular en el tratamiento?

R: Las nuevas guias para el abordaje del sindrome coronario cré-
nico respaldan el uso de la imagen intracoronaria basandose en los
estudios antes mencionados?®, en los que al menos 5.327 pacientes
presentaban lesiones complejas. Esto representa aproximadamente
un tercio del total de los 15.964 pacientes incluidos en el metanalisis
mas reciente®; sin embargo, este incluyé también otros estudios
con pacientes con lesiones complejas, tales como lesiones largas,
afectacién del tronco comin, infartos con y sin elevacién del seg-
mento ST y oclusiones crénicas totales, ademas de pacientes con
lesiones de menor complejidad. Con la evidencia actual, existen
escenarios —mads que lesiones individuales— en los que el uso de
imagen intracoronaria deberia considerarse esencial, como son las
lesiones en el tronco coronario izquierdo, las oclusiones coronarias,
las bifurcaciones complejas, las lesiones con calcificacién grave, el
abordaje de complicaciones durante la ICP, la diseccién coronaria
espontdnea que requiera intervencion, las lesiones largas, las lesio-
nes con alta carga trombdtica, el fallo del segmento tratado, los
pacientes diabéticos y aquellos con enfermedad multivaso.

P: La complejidad de las intervenciones no viene dada solo por la
complejidad anatémica, pues sabemos que hay situaciones clinicas
que imponen dificultades. A su juicio, jcudles serian los escenarios
o factores clinicos que deberian animar a utilizar la imagen intra-
vascular para optimizar los procedimientos?

R: El uso de la imagen intracoronaria estd respaldado en practica-
mente todos los escenarios clinicos. Aunque las guias de la ESC
para el sindrome coronario crénico' han formalizado su recomen-
dacién, los metanalisis que sustentan esta indicacién incluyen
contextos clinicos tanto crénicos como agudos, y abordan la mayo-
ria de las lesiones coronarias, desde simples hasta altamente com-
plejas. Ademas, la integracidn de la fisiologia coronaria con imagen
intracoronaria podria ser un elemento clave para optimizar los re-
sultados en el tratamiento percutdneo coronario, ofreciendo una
aproximacién de mayor precisién en la intervencién'.

P: En su caso, de manera general, jcuando usa la imagen intra-
vascular?

R: En mi practica habitual utilizo la imagen intracoronaria principal-
mente en ICP complejas, tales como tronco coronario izquierdo,
enfermedad difusa, oclusiones totales crénicas, bifurcaciones no
tratadas mediante técnica de stent provisional o lesiones gravemente
calcificadas, asi como en casos de fallo del segmento previamente
tratado y ante complicaciones surgidas durante la ICP. Preveo inte-
grarla de manera sistematica en pacientes diabéticos y en la planifi-
caci6n de tratamientos con balén liberador de farmaco, para optimizar
los resultados y personalizar atin més la estrategia de intervencion.

P: Si emplea imagen, jcudndo prefiere IVUS y cudndo OCT?

H. Tizén-Marcos. REC Interv Cardiol. 2025,;7(2):117-118

R: En mi préctica habitual, prefiero la IVUS para la evaluacién de
las lesiones del tronco coronario, en pacientes inestables, en aque-
llos con insuficiencia renal, en casos de alta carga trombética, en
los casos con diseccién y para la gestion de complicaciones durante
la ICP. En cambio, opto por la OCT en situaciones de fallo del
segmento tratado, tanto en stents como en segmentos previamente
tratados con balén farmacoactivo, en lesiones gravemente calcifica-
das y en casos de enfermedad difusa, en particular en pacientes
diabéticos, en los que el corregistro facilita la delimitaciéon mas
precisa de los segmentos que hay que tratar.
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En la actualidad, los balones liberadores de farmacos (BLF) se
emplean en miltiples escenarios'. La evidencia que avala el uso de
estos dispositivos en cualquier tipo de reestenosis intrastent (RIS)
es so6lida, con independencia de que esta esté asociada a stents
metalicos o farmacoactivos (SFA). Los vasos pequeiios, la enferme-
dad difusa y las bifurcaciones son, también, algunos de los contex-
tos estudiados.

Ante la necesidad de disponer de datos del mundo real con segui-
miento a largo plazo, nos propusimos realizar una evaluacion re-
trospectiva de los resultados a largo plazo (seguimiento a 1 afio) de
pacientes tratados con BLF en nuestro centro. El uso del BLF se
dejé a criterio del médico, siempre y cuando se preparase bien la
lesién con, como minimo, un porcentaje residual de estenosis por
didmetro inferior al 30% y en ausencia de disecciones limitantes
del flujo.

Los pacientes fueron clasificados en 4 grupos segiin su contexto ana-
témico: RIS, vasos pequefios ([VP] didmetro de referencia < 2,5 mm),
bifurcaciones ([Bif], siempre que el operador cruzara la rama lateral,
incluso si el diametro era < 2,5 mm) y otros (lesiones fuera de los
grupos descritos anteriormente en las que se logré un buen resul-
tado angiografico con la preparaciéon de la lesién).

Se intentd realizar intervenciones coronarias percutdneas (ICP) con
BLF en 298 lesiones en 290 pacientes (tabla 1). Se realizaron im-
plantes de stent de rescate en 9 intervenciones. La colocacién de
uno de los BLF resulté fallida debido a la tortuosidad proximal. Solo
5 pacientes recibieron balones liberadores de sirolimus y el resto,
balones liberadores de paclitaxel. No hubo ningtn caso de muerte
ni infarto de miocardio asociado a la intervencién. La mediana de
seguimiento fue de 3,1 afios [1,42; 6,61] (media de 4,2-3,34 afos).

El fracaso de la lesién diana (FLD, definido como un compuesto
de revascularizacion de la lesién diana (RLD) por motivos clinicos,
muerte asociada a la lesién o infarto de miocardio [IM]) se pudo
observar en 22 pacientes (7%): 15 (12%) de los cuales presentaban
RIS, 4 (5%) Bif, 3 (6%) VP y 0, otros. Se llevé a cabo una corona-
riografia durante el seguimiento en 105 pacientes: en 30 tras un
seguimiento programado o ICP, en 39 por presentar angina estable
u otro contexto estable, en 8 por presentar angina inestable, en
21 por presentar infarto agudo de miocardio sin elevacién del
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segmento ST (IAMSEST) y en 7 por presentar infarto agudo de
miocardio con elevacién del segmento ST (IAMCEST). Se confirmd
la presencia de reestenosis binaria (> 50% de porcentaje de este-
nosis por didmetro) en 33 pacientes (11%), 18 (6%) de los cuales
recibieron RLD (figura 1A) (13 por ISR [10%], 3 por Bif [4%], 2 por
VP [4%] y O, otros), pero no se observd ninguna diferencia entre
los grupos estadisticamente significativas (figura 1B).

El infarto agudo de miocardio sobrevino en 25 pacientes durante el
seguimiento. En solo 4 de estos pacientes, el IAM se asocié a la
lesién tratada con el BLF (3 IAMSEST y 1 IAMCEST inferior). Fa-
llecieron 84 pacientes (30%) (5 durante la hospitalizacién inicial), 3
sufrieron un accidente cerebrovascular (1%) y 7 (2%), hemorragias
graves.

También se trataron 37 oclusiones coronarias totales crénicas (OTC)
con el BLF, en una de las cuales hubo que implantar un stent de
rescate. Hubo 2 FLD (6%), ambos con RLD.

Este estudio tiene las limitaciones propias de su disefio retrospec-
tivo, tales como la falta de informacién detallada sobre el tratamien-
to médico 6ptimo y los resultados extrahospitalarios.

No obstante, se trata de un estudio del mundo real con resultados
actualizados que si nos permite extraer algunas conclusiones. En
primer lugar, el uso del BLF es técnicamente viable en la mayoria
de los casos, siempre y cuando se prepare bien la lesién (solo en 1
caso no se pudo colocar el BLF). En segundo lugar, la tasa de
eventos asociados a la intervencién es baja (la tasa de implante de
stent de rescate fue del 3% en ausencia de complicaciones clinicas
significativas). En tercer y Gltimo lugar, la tasa de RLD del 6%
descrita durante el seguimiento de mas de 3 afios demuestra que
los resultados a largo plazo son muy buenos. La indicacién clésica
de RIS tuvo peores resultados, aunque no fueron estadisticamente
significativos.

En la RIS, la tasa de RLD del 10% observada en nuestra cohorte
coincide con la tasa descrita con anterioridad (entre el 6,3 y el
33,3% al cabo de 36 meses)’.

Se debe mencionar que, por regla general, estos pacientes presen-
taban enfermedad muy avanzada y comorbilidades, lo cual, proba-
blemente, contribuyé a una mayor incidencia de resultados clinicos
adversos, especialmente, de mortalidad por cualquier causa.
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Tabla 1. Caracteristicas tanto de los pacientes como de la intervencion

D. Neves et al. REC Interv Cardiol. 2025,7(2):119-121

Caracteristicas del paciente

Pacientes 290 Contexto clinico
Edad, afios 201 (69%) Angina estable/isquemia silente 115 (40%)
Diabetes 68 + 11,0 Angina inestable 32 (11%)
Tipo II, no insulinodependiente 116 (40%) IAMSEST 46 (16%)
Tipo Il, insulinodependiente 102 (34%) IAMCEST (culpable en la ICP) 46 (16%)
Tipo | 13 (5%) Programado tras SCA 51 (18%)
Type | 1(0%) 0TC 37 (12%)
Dislipemia 195 (67%) Calcificacion grave 24 (8%)
Hipertension 254 (88%) Trombo significativo 9 (3%)
Tabaquismo 101 (35%)
Activo 53 (18%)
Exfumador 48 (17%)
IAM previo 152 (52%)
ICP previa 187 (64%)
CABG previa 31 (11%)
Lesiones Diametro Longitud Balones de predilatacion Imagenes IC  Implante
del BLF, del BLF, de stent de
mm mm SC NC Cutting rescate
Total 298 (100%) 2,8+0,57 20,5 £ 5,63 100 (34%) 139 (47%) 155 (52%) 61 (20%) 9 (3%)
Reestenosis intrastent 127 (43%) 3,2+0,50 23,6+ 8,19 32 (25%) 72 (57%) 80 (63%) 44 (35%) 0(0%)
Bifurcaciones 83 (28%) 2,6 £ 0,55 18,4 £ 5,60 27 (32%) 29 (35%) 50 (60%) 14 (17%) 4 (5%)
VP 51 (17%) 224022 20,0 + 4,47 28 (55%) 22 (43%) 9 (18%) 2 (4%) 2 (4%)
Otros 37 (12%) 2,7£040 20,2 + 5,54 13 (35%) 16 (43%) 16 (43%) 1(3%) 3 (8%)

BLF: balén liberador de farmacos; CABG: cirugia de revascularizacion coronaria; IAM: infarto agudo de miocardio; IAMCEST: infarto de miocardio con elevacion del segmento ST;
IAMSEST: infarto de miocardio sin elevacion del segmento ST; IC: intracoronario; ICP: intervencién coronaria percutdnea; NC: no distensible; OTC: oclusién coronaria total cronica;
SCA: sindrome coronario agudo; SC: semi-distensible; VP: vasos pequefios.
Los datos expresan niimero (%) o media + desviacion estandar.
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Figura 1. A: curva de incidencia acumulada de Kaplan-Meier para la revascularizacion de la lesion diana (RLD) en todos los pacientes. B: curva de incidencia
acumulada de Kaplan-Meier para la revascularizacion de la lesion diana en pacientes segln su contexto anatémico.



D. Neves et al. REC Interv Cardiol. 2025,7(2):119-121

En cuanto a las bifurcaciones, los BLF han demostrado ser una
buena opcidén, solos o acompafiados de un SFA en la rama principal,
con una tasa de RLD informada entre el 2 y el 12% en el segui-
miento a 6-12 meses®, lo cual también coincide con nuestro 4%
observado en un seguimiento maés largo.

En los VP, la evidencia que sugiere un beneficio de los BLF frente
a la ABAS es, también, solida, con resultados, como minimo, igual
de buenos que cuando solo se emplean SFA. De hecho, con inde-
pendencia del didmetro del vaso, los BLF reducen la necesidad de
emplear SFA con resultados similares.

En pacientes con OTC, datos ya publicados indican tasas del 8,3%
de eventos cardiovasculares adversos mayores y 11% de eventos
cardiovasculares y cerebrovasculares mayores 1 afio después de la
colocacién del BLF. Solo se llevaron a cabo 2 RLD en casos de OTC
en nuestra cohorte (una tasa de RLD de 2/36 [5,6%]), que, como
minimo, es igual de buena que el 11,8 y 27,7% descritos durante
los ya citados seguimientos de 1 y 6 meses®.

Siempre y cuando se prepare bien la lesién, y en ausencia de
compromiso estructural del vaso, la falta de un stent metalico be-
neficiara cualquier tipo de lesién (como las incluidas bajo la cate-
goria «otros»), lo cual, a su vez, contribuira a la expansion tardia
del lumen (ETL), que sobreviene entre el 40 y el 56% de las lesiones
tratadas con BLF y suele estar asociada a placas estratificadas por
la OCT y a la diseccién medial que sobreviene tras preparar la
lesion.

Aunque nuestros resultados se refieren, casi exclusivamente, a los
balones liberadores de paclitaxel, la experiencia inicial con balones
liberadores de sirolimus es parecida. En el ensayo PREVENT®, la
ICP con SFA en lesiones vulnerables mejoré el prondstico. El far-
maco liberado por el SFA también tiene propiedades antiinflamato-
rias que contribuyen, significativamente, a estabilizar las placas
ateroscleréticas de novo. En este sentido, nos queda la duda de si
un BLF pudiera, incluso, tener mejores resultados a largo plazo
teniendo en cuenta su mayor potencial de ETL. La naturaleza de la
placa probablemente influya, significativamente, en los resultados
de los BLF, tal y como demuestra su relacion con la ETL. En el
futuro, serfa ttil predecir el éxito a largo plazo del BLF empleando
técnicas de imagen antes de decidir si optar por un BLF o un SFA
(u otros) mediante iméagenes intravasculares y angiografia por to-
mografia computarizada.

FINANCIACION

Ninguna.

121
CONSIDERACIONES ETICAS
Este trabajo ha sido aprobado por el comité de ética local; todos los

pacientes dieron su consentimiento informado por escrito y se si-
guieron las guias SAGER en todo momento.

DECLARACION SOBRE EL USO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL

No se utilizaron herramientas de inteligencia artificial.

CONTRIBUCION DE LOS AUTORES
Todos los autores contribuyeron al manejo clinico y seguimiento de

los pacientes, asi como a la revisién y optimizacién del manuscrito;
D. Neves: disefio del estudio y redaccién; M. Sousa: estadistica.

CONFLICTO DE INTERESES

Ninguno.

AGRADECIMIENTOS
Queremos mostrar nuestro agradecimiento a todo el equipo del

CRIA y Servicio de Cardiologia de nuestro centro por su esfuerzo
y dedicacién.

BIBLIOGRAFIA

—

. Yamamoto M, Hara H, Kubota S, Hiroi Y. Predictors of late lumen enlarge-
ment after drug-coated balloon angioplasty for de novo coronary lesions.
Eurolntervention. 2024;20:602-612.

2. Unverdorben M, Vallbracht C, Cremers B, et al. Paclitaxel-coated balloon
catheter versus paclitaxel-coated stent for the treatment of coronary in-stent
restenosis: the three-year results of the PEPCAD II ISR study. Eurolntervention.
2015;11:926-934.

3. Berland ], Lefévre T, Brenot P, et al. DANUBIO

balloon for the treatment of side branches in bifurcation lesions: six-month

- a new drug-eluting

angiographic follow-up results of the DEBSIDE trial. EurolIntervention. 2015;
11:868-876.

4. Madanchi M, Bossard M, Majcen I, et al. Outcomes Following Coronary
Chronic Total Occlusion Revascularization With Drug-Coated Balloons.
J Invasive Cardiol. 2024;36.

5. Ahn JM, Kang DY, Lee PH, et al. Preventive PCI or medical therapy alone
for vulnerable atherosclerotic coronary plaque: Rationale and design of
the randomized, controlled PREVENT trial. Am Heart J. 2023;264:83-96.



REC Interv Cardiol. 2025;7(2):122-124
https://doi.org/10.24875/RECIC.M24000499

Resultados tras la implementacion del protocolo europeo
en el abordaje de los trastornos de conduccién post-TAVI

Results after implementation of the European protocol
in the management of post-TAVI conduction disorders

Carta cientifica

L)

Check for
updates

Domingo Lépez Vazquez*, Xacobe Flores Rios, Fausto de Andrés Cardelle, Carmen Vidau Getén,
Ramoén Calvino Santos y José Manuel Vazquez Rodriguez

Unidad de Hemodindmica, Servicio de Cardiologia, Hospital Universitario de A Corufia, A Coruia, Esparia

Sr. Editor:

El implante percutdneo de vélvula adrtica (TAVI) es actualmente el
tratamiento de eleccion para la mayoria de los pacientes con este-
nosis aértica grave. Debido a la proximidad anatémica del sistema
de conduccidén respecto a la valvula adrtica, el desarrollo de tras-
tornos de la conduccién cardiaca es muy frecuente tras el procedi-
miento, siendo el mas grave el bloqueo auriculoventricular completo
(BAVc) y el més habitual el bloqueo de rama izquierda (BRI), con
una incidencia de entre un 4% y un 60%’, estando este ultimo
asociado a un peor prondstico en los estudios observacionales?®.

Sobre esta base, las sociedades cientificas europeas han elaborado
un protocolo de actuacién para los trastornos de la conduccién tras
un TAVI®. Sin embargo, la utilidad clinica de la implementacién
practica de este protocolo no ha sido evaluada hasta la fecha.

Se realiz6 un analisis retrospectivo de 337 pacientes tratados con
TAVI en nuestro centro entre septiembre de 2021 (momento en que
se implementé de manera sistematica el algoritmo de las guias
europeas sobre trastornos de la conduccién tras un TAVI) y marzo
de 2023, en el que se registré la incidencia de trastornos de la
conduccién, el abordaje de estos y, en caso de haberse implantado
un marcapasos, el porcentaje de estimulacién ventricular a los 30
dias del implante. Las variables continuas se presentan como media
y desviacién estandar, mientras que las variables cualitativas se
presentan como proporciones. Para las diferencias entre los grupos
se utilizd el método de Kaplan-Meier para construir las curvas de
supervivencia durante el periodo de seguimiento (18 meses) en
funcién de si los pacientes recibieron un marcapasos o no. El es-
tudio fue aceptado por el Comité de Etica de la Investigacion de
A Coruia-Ferrol.

La tabla 1 muestra las caracteristicas basales de los pacientes in-
cluidos: la mayor parte eran mujeres (55%), la edad media fue de
82 afos, la mayoria de los pacientes (61,4%) estaban en clase
funcional III de la New York Heart Association (NYHA) y tenian un
riesgo quirdrgico intermedio (Society of Thoracic Surgeons Score
4,14%). El 14,2% de los pacientes presentaban BRI y el 14,5%
bloqueo de rama derecha (BRD).

Se implanté una prétesis de balén expandible en el 84% de los
pacientes (283/337) y una prétesis autoexpandible en el 16%

* Autor para correspondencia.
Correo electrénico: Domingo.José.Lopez.Vazquez@sergas.es (D. Lépez Vazquez).
3 @cuerorecuero

Online el 6 de febrero de 2025.
Full english text available from: https://www.recintervcardiol.org/en.

Tabla 1. Caracteristicas basales de los pacientes (n = 337)

Edad, afios cumplidos 82,00 +5,9
Sexo, mujeres, n (%) 186 (55)
Hipertensién arterial, n (%) 284 (84)
Diabetes, n (%) 93 (28)
Dislipemia, n (%) 227 (67)
Infarto de miocardio previo, n (%) 32(9,5)
Cirugia coronaria previa, n (%) 20 (6)
Cirugia adrtica previa, n (%) 27 (8,1)
Fibrilacién auricular/flutter previo, n (%) 137 (40,7)
Enfermedad vascular cerebral previa, n (%) 31(9,2)
Marcapasos previo, n (%) 27 (8)
Filtrado glomerular (ml/min) 52,95 £19
NYHA II-1V, n (%) 214 (63,5)
Angina, n (%) 76 (22,6)
Trastorno de la conduccién basal en el electrocardiograma, n (%)

No 191 (56,7)

Bloqueo de rama izquierda 48 (14,2)

Bloqueo de rama derecha 49 (14,5)
Area valvular adrtica, cm? 0,65+0,19
Gradiente adrtico maximo, mmHg 81,40+ 22,6
Gradiente adrtico medio, mmHg 48,58 + 15,1
Insuficiencia adrtica grave, n (%) 20 (5,9)
Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo, % 58,80 + 12,3
Euroscore 11 (%) 3,70+26
STS score (%) 414 +£27

NYHA: New York Heart Association; STS: Society of Thoracic Surgeons.
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‘ Abordaje de los trastornos de la conduccion tras un TAVI ‘
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Figura 1. Abordaje de los trastornos de la conduccion tras el implante percutaneo de valvula adrtica (TAVI). BAVc: bloqueo auriculoventricular completo;
BRD: bloqueo de rama derecha; BRI: bloqueo de rama izquierda; EEF: estudio electrofisiolégico; HV: intervalo His-ventriculo.
* 11 EEF resultaron positivos, pero uno de estos pacientes, en espera de implante de marcapasos, desarrollé un BAVc.

restante (54/337). Tras el TAVI, un 20,5% desarrollaron prolon-
gacién del intervalo PR y el 27,3% un BRI, y fue preciso realizar
un estudio electrofisiolégico (EEF) en 36 pacientes (10,7%). Como
puede verse en la figura 1, durante el ingreso se implanté un
marcapasos a 53 pacientes (15,7%), siendo las indicaciones més
frecuentes el BAVc (35 pacientes, 10,4%), el EEF positivo definido
como un intervalo His-ventriculo (HV) > 70 mg (10 pacientes,
3,3%), el BRD y el trastorno de la conduccién adicional (6 pa-
cientes, 1,8%) y disfuncién sinusal (2 pacientes, 0,6%). El por-
centaje de estimulacién al mes del implante resulté significati-
vamente mayor en los pacientes con indicacién de marcapasos
por BAVc que en aquellos por un EEF positivo (46,8% frente a
5,43%; p = 0,0001). En cambio, esta diferencia no alcanzé signi-
ficacién estadistica respecto a la indicacién de marcapasos por
BRD y trastorno de la conduccién adicional (46,8% frente a 32,9%;
p = 0,831).

En lo relativo a los eventos clinicos, tras un seguimiento medio de
18 meses no se registraron diferencias estadisticamente significati-
vas entre los pacientes portadores de marcapasos y los que no lo
tenian en mortalidad (9,1 % frente a 10,3%; p = 0,969) ni en el
evento combinado de muerte, ictus, ingreso por insuficiencia car-
diaca o ingreso por endocarditis infecciosa (20% frente a 19,3%;
p = 0,401).

Teniendo en cuenta que antes de aplicar el protocolo en nuestro
centro solo se implantaba un marcapasos ante la presencia de un
BAVc, la instauracién del algoritmo supuso un incremento signifi-
cativo en la tasa de implantes de marcapasos en nuestros pacientes,
que alcanza un 15% en esta serie. Como vemos, la indicacién de
marcapasos por BAVc se establecié en el 10% de los pacientes, cifra
similar a la tasa de implantacién de marcapasos en nuestra serie
histérica®, mientras que en el 5% restante de los casos la indicacion
de marcapasos se produjo como consecuencia de la aplicacion del
algoritmo, especialmente a expensas de la realizacion de estudios
de conduccién.

En estudios observacionales, el desarrollo de un BRI se ha asociado
con peor prondstico, en particular cuando se trata de un QRS
> 160 ms?, asumiéndose que este trastorno podria anteceder a la
apariciéon de un BAVc, por lo que se ha propuesto la monitorizacién
prolongada del ritmo cardiaco o la realizacién de un EEF para de-
terminar el intervalo HV como alternativas para su abordaje. La

utilizacién del estudio de conduccién se basa en estudios observa-
cionales de pequefo tamafo, que han empleado diferentes puntos
de corte para el intervalo HV (55-100 ms). En la serie de mayor
tamafo hasta la fecha, en la que se realiz6 EFF a 186 pacientes que
presentaron un BRI después del TAVI, se indicé el implante de un
marcapasos en caso de tener un intervalo HV > 70 ms y un Holter
subcutaneo en caso de que fuera < 70 ms, y no se observaron di-
ferencias en la mortalidad entre ambos grupos, pero si una mayor
tasa de deteccién de BAVc en los pacientes asignados al grupo de
marcapasos (53,2% frente a 22,8%)°. En un pequefio estudio (n = 56)
que empled como punto de corte un intervalo HV de 55 ms tampoco
se detectaron eventos sincopales ni muertes siibitas en ninguno de
los grupos, con una tasa de deteccién de BAVc del 10% en el grupo
de Holter y de un 53% en el grupo de marcapasos®.

Como limitaciones de nuestro estudio cabe mencionar, en primer
lugar, que se trata de un registro unicéntrico de seguimiento de una
cohorte y puede tener los sesgos inherentes a este tipo de estudios
observacionales. Por otra parte, los hallazgos provienen de la prac-
tica habitual de nuestro servicio de cardiologia y pueden no coin-
cidir con los de otras unidades con una politica de TAVI diferente,
en especial en lo que concierne al empleo de prétesis expandibles
con balén o autoexpandibles. Dado que en nuestra cohorte la
prétesis mayoritariamente empleada fue de baléon expandible, estos
resultados podrian no ser aplicables a otros tipos de protesis. Ade-
mas, empleamos el intervalo HV, que es un marcador estatico del
funcionamiento del tejido de conduccién, y solo se analiz6 una
dnica vez tras el TAVI (en general, a las 48-72 h del
procedimiento).

En definitiva, en la actualidad existen 2 estrategias posibles para el
abordaje de los trastornos de la conduccién después de un TAVI:
EEF o monitorizacién prolongada. En nuestro centro se ha imple-
mentado la estrategia de realizar un EEF que, si bien aparentemente
es una préactica segura (sin diferencias en cuanto a eventos clinicos
entre ambos grupos), conlleva un aumento muy significativo de la
tasa de implantes de marcapasos. No obstante, como ya hemos
sefialado, no esté claro que esta estrategia sea mejor que otra basada
en la monitorizacién electrocardiografica a largo plazo, por lo que
resultaria muy interesante comparar los resultados de la monitori-
zacion y del estudio electrofisioldgico, aproximacién que esta siendo
evaluada en un ensayo clinico (COME-TAVI, NCT03303612) cuyos
resultados se esperan para finales de 2026.



124
FINANCIACION

No se ha recibido financiacién de ningtn tipo para la realizacién
de este estudio.

CONSIDERACIONES ETICAS

El comité ético de A Coruna-Ferrol aprobé el estudio, con la exen-
ci6én de la exigencia de consentimiento informado debido a las ca-
racteristicas del trabajo. De acuerdo con las directrices SAGER, se
consideraron las variables de sexo y género.

DECLARACION SOBRE EL USO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL

No se ha utilizado inteligencia artificial de ningln tipo para la
elaboracién del articulo.

CONTRIBUCION DE LOS AUTORES

D. Lépez Vazquez se encargd de la adquisicién y el analisis de los
datos, y de la redaccién del texto. X. Flores Rios concibié el trabajo
y reviso el texto. F. de Andrés Cardelle y C. Vidau Getan partici-
paron en la recogida de datos. R. Calvifio Santos y J.M. Vézquez
Rodriguez revisaron el texto. Todos los autores otorgaron su apro-
bacién final.

D. Lépez Vazquez et al. REC Interv Cardiol. 2025;7(2):122-124

CONFLICTO DE INTERESES

Ninguno.

BIBLIOGRAFIA

—_

. Auffret V, Puri R, Urena M, et al. Conduction Disturbances After Tran-

scatheter Aortic Valve Replacement: Current Status and Future Perspec-
tives. Circulation. 2017;136:1049-1069.

. Urena M, Webb ]G, Eltchaninoff H, et al. Late cardiac death in patients

undergoing transcatheter aortic valve replacement: incidence and predic-
tors of advanced heart failure and sudden cardiac death. ] Am Coll Cardiol.
2015;65:437-448.

. Lilly SM, Deshmukh AJ, Epstein AE, et al. 2020 ACC Expert Consensus

Decision Pathway on Management of Conduction Disturbances in Patients
Undergoing Transcatheter Aortic Valve Replacement: A Report of the
American College of Cardiology Solution Set Oversight Committee. | Am
Coll Cardiol. 2020;76:2391-2411.

. Vazquez DJL, Lépez GA, Guzman MQ, et al. Prognostic impact of coronary

lesions and its revascularization in a 5-year follow-up after the TAVI proce-
dure. Catheter Cardiovasc Interv. 2023;102:513-520.

. Massoullié G, Ploux S, Souteyrand G, et al. Incidence and management of

atrioventricular conduction disorders in new-onset left bundle branch block
after TAVI: A prospective multicenter study. Heart Rhythm. 2023;20:
699-706.

. Knecht S, Schaer B, Reichlin T, et al. Electrophysiology Testing to Stratify

Patients With Left Bundle Branch Block After Transcatheter Aortic Valve
Implantation. ] Am Heart Assoc. 2020;9:e014446.



REC Interv Cardiol. 2025;7(2):125-126 Imagen en cardiologia
https://doi.org/10.24875/RECIC.M24000447

Un nuevo plano ecocardiografico para el sistema TricValve )

Check for
updates

A new echocardiographic view for the TricValve system

Carmen Garrote-Coloma*, Tomas Benito, Armando Pérez de Prado, Ignacio Iglesias,
Maria Lopez-Benito y Felipe Fernandez-Vazquez

Servicio de Cardiologia, Complejo Universitario de Leén, Leén, Esparia

CardAdits TIS1.0 M09
X5-1c

19Hz
19cm

Figura 1.

El implante de protesis heterotopica trictispide es una de las posibilidades de tratamiento de la insuficiencia tricuspidea en sus estadios
maés avanzados cuando otras posibilidades terapéuticas no son posibles. Dentro de estas, en el momento actual, la prétesis TricValve (P+F
Products + Features Vertriebs GmbH, Austria) es una de las mas utilizadas; consta de una prétesis que se coloca en la vena cava inferior
y otra en la superior. Tanto durante el implante como para el control posterior, la ecocardiografia desempefia un papel relevante. La va-
loracién ecocardiogréfica de la prétesis de vena cava inferior no es dificil por ecocardiograma transtoracico (figura 1) o transesofagico; sin
embargo, la de la vena cava superior es mas compleja. Para el control de esta proponemos utilizar un nuevo plano, colocando en el paciente
en supino el transductor de ecocardiografia transtoracica en la fosa supraesternal, entre el vientre esternal y clavicular del musculo ester-
nocleidomastoideo derecho (figura 2A, asterisco), con una angulacion aproximada de 45°, con lo que obtenemos una imagen tanto del stent
como de los velos de la valvula (figura 2B) que permite valorar su correcto funcionamiento y la ausencia de fugas (videos 1 y 2 del material
adicional).
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A. Pérez de Prado es editor asociado de REC: Interventional Cardiology, se ha seguido el procedimiento editorial establecido en la revista
para garantizar la gestién imparcial del manuscrito. Los demés autores declaran no tener ningin conflicto de intereses.
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Cierre percutaneo de fuga paravalvular mitral )
con el dispositivo oclusor KONAR el

updates

Transcatheter mitral paravalvular leak closure with the KONAR
occluder device
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Javier Rodriguez-Collado®®, Pedro L. Sanchez-Fernandez*" y Sergio Lopez-Tejero® *
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Figura 1.

Var6én de 70 afios con antecedente de reemplazo valvular aértico y mitral (Bjork-Shiley, Pfizer, Estados Unidos) en 1976, y un segundo
reemplazo valvular aértico (On-X, On-X Life Technologies, Estados Unidos) con anuloplastia tricuspidea en 2009. Posteriormente, se traté
con éxito una fuga (leak) paravalvular (FPV) mitral con un dispositivo Amplatzer Vascular Plug III de 14/5 mm (Abbott, Estados Unidos).
Mas tarde, se ingresé al paciente con un cuadro de anemia hemolitica, y se hallé un nuevo FPV mitral de 11 x 3 mm, y se opté de nuevo
por tratamiento percutaneo de la fuga.

Guiado bajo ecocardiografia transesofdgica tridimensional y a través de abordaje transeptal, se procedié a cruzar el defecto con una guia
hidrofilica sobre un catéter multipropdsito, lo que una vaina deflectable Agilis (Abbott, Estados Unidos). Se cre6 un circuito arteriovenoso
y se desplegd, con éxito, un oclusor VSD KONAR-MF de 14 mm (LifeTech Scientific, China) (figura 1) a través de una vaina de liberacién
de 6 Fr (figura 2 y figura 3; flecha amarilla. Videos 1 y 2 del material adicional), sin fuga residual significativa ni interferencia con la
protesis valvular.

Durante los tltimos afios cada vez se realizan mads cierres percutdneos de FPV. La presencia de una prétesis monodisco (Bjoérk-Shiley) con
un FPV muy tortuoso puede ser todo un reto. Llegados a este punto, se opté por el Konar-MF pensando que podria tener un mejor
rendimiento al ser mas grande que el Amplatzer Vascular Plug III y sin pérdida de flexibilidad.

El oclusor VSD KONAR-MF es un dispositivo autoexpandible de doble disco que precisa catéteres guia o introductores de 4 a 7 Fr para
su liberacién. Se trata de un dispositivo que se puede usar para cerrar FPV en determinados casos ya que, tras su implante, el dispositivo
se adapta a la forma del defecto gracias a la fuerza radial que tiene, perdiendo sus propiedades de autocentrado. La ventaja que tiene el
doble tornillo es que permite realizar implantes mediante abordaje anterégrado y retrégrado; el tejido del que esta fabricado ayuda a

* Autor para correspondencia.
Correo electrénico: ser_slt@hotmail.com (S. Lépez-Tejero).
X @serlotes @pjantunez @icruzgonzalez @pedroluisSF @soraya_merchan

Recibido el 17 de enero de 2024. Aceptado el 10 de abril de 2024. Online el 13 de agosto de 2024.
Full English text available from: https://www.recintervcardiol.org/en.
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Figura 3.
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incrementar la tasa de cierre total, mientras que su didmetro de
disco mas pequefio evita interferencias con la proétesis valvular.

Segln nuestro conocimiento, esta es la primera vez que se utiliza
un oclusor VSD KONAR-MF para cerrar una FPV.

FINANCIACION

Ninguna.

CONSIDERACIONES ETICAS
Se obtuvo el consentimiento informado del paciente para esta publi-

cacién. Este es un caso tGnico y no se aplican variables de sexo o
género.

DECLARACION SOBRE EL USO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL

No se utilizaron herramientas de inteligencia artificial en la prepa-
racién de este manuscrito.
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Seguimiento extendido del balon liberador de paclitaxel )

Essential Pro para reestenosis intrastent
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Extended follow-up of the Essential Pro paclitaxel drug-eluting balloon
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VEASE CONTENIDO RELACIONADO
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Sr. Editor:

El uso de balones liberadores de farmacos (BLF) es una nueva es-
trategia terapéutica cada vez mas empleada en el tratamiento de
pacientes con reestenosis intrastent (RIS)!. Un articulo publicado
recientemente en REC: Interventional Cardiology ofrecia datos sobre
el perfil de seguridad y eficacia en el mundo real del BLF Essential
Pro (iVascular, Spain) en pacientes con RIS?. En principio, una li-
mitacién de dicho anilisis es que la incidencia global de eventos
de resultado podria haberse visto influida por los pacientes tratados
maés recientemente con un seguimiento a corto plazo. Estos pacien-
tes podrian no haber sido objeto de un seguimiento lo bastante largo
como para determinar si tuvieron eventos adversos, infravalorando,
de forma sistemadtica la incidencia de dichos eventos. Asi pues, se
presenta, a continuacién, el seguimiento actualizado de esa cohorte
acompanado de los resultados de los pacientes, como minimo, 1 afio
después del uso del citado BLF, tanto al afio de seguimiento como
tras el seguimiento total (tabla 1).

El estudio original fue aprobado por la junta de revisién institucio-
nal local. Los pacientes, ademas, dieron, previamente, su consenti-
miento informado por escrito antes de ser incluidos en el estudio
y entrar a formar parte del seguimiento, que no tuvo intervenciones
adicionales comparado con el estudio original. Ciento cincuenta de
los 160 pacientes originales incluidos habian sido portadores del
BLF, como minimo, 1 afio. El seguimiento a 12 meses se completd
en el 94,7% de los pacientes. Las tasas de mortalidad, infarto de
miocardio y revascularizacién de la lesion diana (RLD) de los pa-
cientes fueron del 1,3, 2,0 y 3,3%, respectivamente. No hubo nin-
gin caso de trombosis de la lesién. La tasa de eventos adversos
cardiovasculares mayores (MACE) se defini6 como un compuesto
de mortalidad por cualquier causa, infarto de miocardio, RLD o
trombosis de la lesién. La incidencia de MACE a 1 afio en aquellos
pacientes cuyo seguimiento se pudo completar fue del 6%.

Los citados 150 participantes fueron objeto de seguimiento durante
una mediana de 612,7 dias (rango intercuartilico: 25-75, 428-726
dias; méaximo: 1,213 dias). Las estimaciones de Kaplan-Meier fueron
del 1,3, 2,0, 12,9 y 17,7% para la mortalidad, el infarto de miocar-
dio, la RLD y los MACE, respectivamente. No se observé ningin
caso de trombosis de la lesion.

* Autor para correspondencia.
Correo electrénico: ltpadilla@icba.com.ar (L. Padilla).

Online el 7 de abril de 2025.
Full English text available from: https://www.recintervcardiol.org/en.

Tabla 1. Seguimiento actualizado a 1 afio y seguimiento total

n = 150 Muerte  IM RLD TL MACE
1 afio, % (n) 1,3(2) 20(3) 33(5) 0(0) 60(9
Todo el seguimiento, % (n) 1,3 (2) 2,0(3) 129 (10) 0(0) 17,7 (14)

Latasa a 1 afio es una estimacion cruda y los andlisis de seguimiento total se presentan
segln el andlisis de Kaplan-Meier.

IM: infarto de miocardio, MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores;
RLD: revascularizacion de la lesion diana; TL: trombosis de la lesion.

El seguimiento extendido presentado muestra MACE y RLD de un
solo digito al afo y tasas de RLD y MACE del 12,9 y 17,7% respec-
tivamente a una mediana de 20 meses, lo cual resiste favorable-
mente una comparativa con un ensayo aleatorizado de exencién de
dispositivo de una investigacién reciente con tasas de RLD del 13%
al ano y de manera similar a otros estudios con tasas del 11,3% en
un seguimiento medio de 18 meses®*. Aunque las diferencias entre
la poblacion y las limitaciones en las intervenciones del estudio
actual explicarian, al menos en parte, las diferencias observadas,
los resultados presentados en este articulo sobre el perfil de segu-
ridad y eficacia del BLF Essential Pro en pacientes con RIS resultan
tranquilizadores.

FINANCIACION

Ninguna.

CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio original fue aprobado por la junta de revisién institucio-
nal local y los pacientes dieron, previamente, su consentimiento
informado por escrito tanto para ser incluidos en dicho estudio
como para ser objeto de seguimiento. El plan de estudio, la ejecu-
cién, el anélisis y el informe siguieron las guias SAGER en materia
de discrepancias de género. Este seguimiento no tuvo intervencio-
nes adicionales frente al estudio original.
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Correccion en el articulo de Abdelrazek Ali et al. )
«Tratamiento de colaterales tras cirugia de Glenn y su s
impacto en pacientes con ventriculo anico: un estudio e
unicéntrico», REC Interv Cardiol. 2024:;6:296-304

Correction in the article by Abdelrazek Ali et al. “Management of
collaterals after Glenn procedure and its impact on patients with a single
ventricle: a single-center study”, REC Interv Cardiol. 2024;6:296-304
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https://doi.org/10.24875/RECIC.M24000475

En el articulo de Abdelrazek Ali et al. «Tratamiento de colaterales tras cirugia de Glenn y su impacto en pacientes con ventriculo Gnico:

un estudio unicéntrico» (REC Interv Cardiol. 2024,6:296-304), se ha modificado la tabla 3 para afiadir los denominadores correspondientes
que explican el calculo de los porcentajes. La versién corregida de la tabla 3 es:

Tabla 3. Valoracién angiogréafica de colaterales

Cateterismo N =56

Colaterales aortopulmonares

Presencia Si 37/56 (66,1%)
Namero Uno 9/37 (24,3%)
Mltiples 28/37 (75,7%)
Tamaiio Pequefio 28/37 (75,7%)
Moderado/grande 9/37 (24,3%)
Origen Aorta descendente 23/37 (62,2%)
Aorta 11/37 (29,7%)
Arteria subclavia izquierda 0/37 (0,0%)
AMID y arco aértico 1/37 (2,7%)
AMII 1/37 (2,7%)
Aorta y arteria subclavia izquierda 1/37 (2,7%)
Drenaje lzquierdo 19/37 (51,4%)
Derecho 7/37 (18,9%)
Ambos 11/37 (29,7%)
(Continda)

Estas correcciones se han introducido en la version electronica del articulo el 27 de enero de 2025 en https://doi.org/10.24875/RECIC.M24000475.
Online el 27 de enero de 2025.
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Tabla 3. Valoracion angiografica de colaterales (continuacion)

Colaterales venovenosas

Presencia Si 41/56 (73,2%)
Nimero Uno 7/41 (17%)
Pocas (2-3) 3/41 (7,3%)
Mltiples 31/41 (75,6%)
Tamafio* Pequefo 11/41 (26,8%)
Moderado/grande 31/41 (75,6%)
Origen** Vena innominada izquierda 35/41 (85,4%)
Vena innominada derecha 1/41 (2,4%)
Vena subclavia 1/41 (2,4%)
Acigos y hemiacigos 1/41 (2,4%)
VCS 1/41 (2,4%)
No definido 2/41 (4,8%)
Drenaje™** Pericardico 3/41 (7,3%)
Epicardico 14/41 (34%)
Vel 941 (22%)

Seno coronario

7/41 (17%)

Vena abdominal

2/41 (4,8%)

Acigos

3/41 (1,3%)

Pulmonar izquierda

5/41 (12,2%)

AMID: arteria mamaria interna derecha; AMII: arteria mamaria interna izquierda;

VCI: vena cava inferior; VCS: vena cava superior.

* Un paciente presentaba colaterales venovenosas tanto de tamafio pequefio como de

tamafio grande.

** Dos pacientes presentaban origen no definido de colaterales venovenosas.

*** Dos pacientes presentaban diferentes puntos de drenaje de colaterales venovenosas.
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La seccién de Consideraciones éticas se ha ampliado para indicar explicitamente que se han obtenido los consentimientos necesarios
para la publicacién de las imagenes del articulo. El texto actual es:

El presente estudio fue aprobado por el comité de ética en investigacion de la Facultad de Medicina de la Universidad
de Ain Shams (FMASU MS 507/2022). Se obtuvo consentimiento verbal y escrito (para la participacién en el estudio, las
pruebas y la publicacién —incluidas las fotografias—) de los participantes mayores de 18 afios o del tutor del paciente en
caso de ser menor de 18 afos tras explicarles el objetivo del estudio. Las imagenes de pacientes se han anonimizado en
la medida de lo posible para preservar su intimidad manteniendo visibles solo los rasgos que ilustran lo descrito en el
texto. Nuestra investigacion se llevé a cabo de conformidad con las recomendaciones internacionalmente aceptadas para
investigaciones clinicas (Declaracién de Helsinki de la Asociaciéon Médica Mundial). Se han tenido en cuenta los posibles

sesgos de sexo y género en la preparacioén de este articulo.





