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Methods: Patients undergoing TAVI with BEV and high-quality CCTA were included. AAA measurements were obtained in the
standard 3-cusp view after aortic root aortography. Angiographic distance between non- and left coronary cusps were compared
to CCTA annulus measurements. Endpoints were diagnostic tests and correlations between angiographic and CCTA measurements,
and the composite endpoint of the VARC-3-defined efficacy (technical success, correct position, and intended performance), and
safety profile (multiple valves, valve embolization, pacemaker implantation, and more than moderate valvular regurgitation).
Results: Regarding the Sapien family of THYV, aortography-based distance measurements showed a correlation of 0.528 (P < .01),
0.451 (P < .01), and 0.579 (P < .01) for 23 mm, 26 mm, and 29 mm valves with CCTA-based distance measurements. No difference
was seen regarding the VARC-3-defined efficacy (94.2% vs 96.0%; P = .60) and safety profile (90.9% vs 91.9%; P = .84) among
cases showing discordant and concordant pairs of measurements.

Conclusions: AAA measurement showed a moderate diagnostic test and Spearman'’s correlation coefficient compared to CCTA-based
annulus assessment for perioperative THV size selection. This strategy could potentially enable TAVI in patients in whom access

to preoperative CCTA is not available.

Keywords: non-coronary cusp, left coronary cusp, aortography, angiographic aortic annulus measurements, transcatheter aortic valve implantation.

Abreviaturas

Angio-TC: angiotomografia computarizada. CCI: cispide coronaria izquierda. CNC: ctspide no coronaria. TAVI: implante percutaneo
de valvula adrtica. VBE: vélvula de balén expandible. VCP: vélvula cardiaca percutanea.

INTRODUCCION

Durante el implante percutaneo de valvula adrtica (TAVI), la angioto-
mografia computarizada (angio-TC) sigue siendo el factor clave para
determinar las caracteristicas de la valvula adrtica y predefinir las
dimensiones del anillo a fin de seleccionar la valvula cardiaca percu-
tdnea (VCP) adecuada'”. Se han descrito diversos protocolos angio-TC
para obtener mediciones fidedignas y reproducibles del anillo adrti-
co**. Las mediciones obtenidas mediante ecocardiografia transtoracica
y transesofdgica también han mostrado una buena correlacién, a la
hora de determinar las dimensiones del anillo adrtico, con el patrén
oro de mediciones directamente quirtrgicas y obtenidas mediante
angio-TC®>®. En cualquier caso, la angio-TC proporcion6 imagenes de
mejor calidad y una valoracién detallada del anillo aértico, asi como
de otras anatomias que son utiles para acometer TAVI transfemorales
(vasos aorto-iliaco-femorales)’, lo cual convierte a la angio-TC en la
estrategia por defecto a efectos de planificacion preoperatoria.

La adecuada seleccién del tamafio de la VCP es un factor que tener
en cuenta para evitar desajustes paciente-proétesis, reducir el riesgo
de sobre o infradimensionamiento y, por ende, el mayor riesgo de
mortalidad por cualquier causa y reintervenciones no programa-
das®®°. Aunque la angio-TC se ha establecido como el patrén oro
para dimensionar el anillo previo al TAVI*, también se ha descrito
la relacién que existe entre la exposicién a la radiacién y el cancer
y entre el agente de contraste empleado y la nefropatia'®!'!. Ademas,
en casos seleccionados, la angio-TC puede no ser viable previa al
TAVI por una indicacién clinica emergente o por el propio estado
de inestabilidad del paciente.

La medicién del anillo solo mediante aortografia se ha descrito
como una técnica eficiente para determinar las dimensiones del
anillo aértico y seleccionar el tamafio de la VCP'#!%. Partiendo de
la proyeccién de las 3 cispides, la determinacién angiografica de
las dimensiones anatomicas con el agente de contraste (o dimensio-
namiento del balén) ayuda a identificar las dimensiones correctas
del anillo cuando este dimensionamiento no se puede llevar a cabo
mediante angio-TC'*'7. Las mediciones obtenidas mediante aorto-
grafia guardan relacién con las mediciones anatémicas perioperato-
rias directas del anillo adrtico'.

Con este trasfondo, nos propusimos investigar si las mediciones
angiograficas del anillo aértico entre la cGspide no coronaria (CNC)

y la ctspide coronaria izquierda (CCI) guardan algtn tipo de relacién
con las mediciones obtenidas por angio-TC a la hora de seleccionar
el tamafio apropiado de VCP en una cohorte retrospectiva de pacien-
tes no seleccionados de un tnico centro tratados con TAVI.

METODOS
Poblacion del estudio

Este analisis retrospectivo y observacional evalué a todos los pa-
cientes consecutivos tratados con TAVI transfemoral tras valoracion
del equipo multidisciplinar de la unidad de enfermedades cardio-
vasculares del German Heart Centre con sede en Munich (Alemania).
El TAVI transfemoral se llev6 a cabo con un abordaje minimalista'®
en todos los casos. Por su parte, la seleccién del tamafio de la VCP
corrié a cargo de los operadores segiin una tabla de tamafos, las
mediciones obtenidas mediante angio-TC y factores anatémicos
tales como la distribucién y gravedad del calcio coronario, las di-
mensiones del anillo adrtico, la altura y enfermedad coronarias.

Se incluyd en este estudio a todos los pacientes con valvulopatia
tricuspidea calcificada nativa y una angio-TC de alta calidad aptos
para el TAVI. La informacién de la intervencién se obtuvo de una
base de datos individualizada y cribada para todos los pacientes
tratados con TAVI entre enero de 2014 y diciembre de 2021 en el
German Heart Centre de Munich (Alemania). Durante este periodo,
se realizaron 2.500 TAVI por abordaje transfemoral con VCP auto-
expandibles (365) y de balén expandible (1.865). Solo se incluyé en
este analisis a los pacientes que recibieron vélvulas de balén ex-
pandible (VBE) SAPIEN 3 o SAPIEN 3 Ultra (Edwards Lifesciences,
Estados Unidos).

El estudio se llevo a cab de conformidad con los principios estable-
cidos en la Declaracién de Helsinki y todos los pacientes dieron su
consentimiento informado previo a la intervencién. La aprobacién
ética se obtuvo del comité de ética de la Technical University Munich
con n° de registro OBSERVTAVI (#525/17). Las mediciones angio-
TC se obtuvieron antes de implantar la VCP. Las mediciones an-
giogréficas del anillo adrtico entre la CNC y la CCI se obtuvieron
offline y quedaron documentadas en la base de datos. Las caracte-
risticas clinicas basales, de la intervencién (incluido el tamafio de
la VCP implantada y la insuficiencia adrtica angiografica tras el
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Figura 1. Figura central. A: mediciones del anillo adrtico por angio-TC del diametro minimo (19,6 mm), maximo (25,9 mm) y medio (22,8 mm), perimetro (73 mm)
y area (394 mm?). B: medicion por angio-TC desde el punto méas bajo entre la clispide coronaria izquierda (punto rojo) y la no coronaria (punto amarillo) con
una distancia de 23,0 mm. C: prediccion de la angulacion angiografica por angio-TC para obtener la proyeccion estandar de las 3 clispides (proyeccion oblicua
anterior izquierda de los nervios craneales primero y séptimo) con la cispide coronaria izquierda a 1 lado (punto rojo) y la no coronaria al otro (punto amarillo)
y la distancia entre ambos (23,0 mm). D: resultado angiogréafico tras implante de vélvula de balon expandible segtn las mediciones tomograficas de la figura

1 A (SAPIEN 3 Ultra 23 mm).

implante) y los resultados de las pruebas de laboratorio se obtuvie-
ron de los datos del registro o de las propias historias clinicas de
los pacientes, lo que fuese mas apropiado. Se monitorizd y registrd
el seguimiento intrahospitalario y al alta atendiendo a los resultados
de seguridad y eficacia definidos por los criterios estandar del Valve
Academic Research Consortium 3 (VARC-3). También se establecié
un periodo de seguimiento de 30 dias por via telefénica, visitas
hospitalarias o cartas de seguimiento.

Mediciones obtenidas mediante angiotomografia
computarizada

La angio-TC la analizaba 1 operador experimentado (HA) y la muestra
de 40 casos para determinar la variabilidad interobservador la anali-
zaba un segundo cardidlogo experimentado (JM). En la reconstruccién
de la tomografia computarizada multicorte se obtuvieron medidas
cuantitativas de las dimensiones del anillo aértico (didmetro, perime-
tro y area minimos, maximos y medios) segiin protocolos predefini-
dos? con el software 3-Mensio (Pie Medical Imaging, Paises Bajos). En
resumen, se detectaron y seleccionaron los 3 puntos bisagra de las
cuspides adrticas. Tras la identificacién de los 3 puntos bisagra, la
reconstruccién multiplanar automatica mostré el anillo aértico. Las
mediciones de este se obtuvieron 0,5 mm por debajo de los puntos
bisagra y se trazd el contorno anular para calcular drea y didmetro

derivados del perimetro (figura 1A). Para definir la medicién unipla-
nar directa entre la CNC y la CCI (N-CCI) en la angio-TC se trazo 1
linea recta entre los puntos bisagra rojo (CCI) y amarillo (CNC) para
determinar la longitud (figura 1B-C). El tamafo mas apropiado de
VCP se eligi6 siguiendo las recomendaciones de la tabla de tamafios
y las consideraciones anatémicas (figura 1D). Las mediciones y cal-
culos obtenidos en la angio-TC se usaron para saber qué tamafio
debia tener la VCP segin las tablas de tamaiio del fabricante. El 4rea
y didametro medios del anillo adrtico se emplearon para seleccionar
el tamafo de la VCP (23, 26 y 29 mm) y se codificaron como variable
binaria paca cada categoria de tamaifio. Solo cuando hubo 1 medida
dentro del rango propuesto para un tamafio determinado de VCP
segln la tabla de tamafos del fabricante (dentro de la zona gris), se
usé el area para decidir cudl debia ser el tamafo de la VCP.

Mediciones aortograficas

Todas las intervenciones las llevaron a cabo operadores experimen-
tados en TAVI empleando un sistema monoplano de radiografia digi-
tal (Allura Xper FD 10 C, Royal Philips, Paises Bajos) en una sala de
hemodinamica hibrida dedicada. Todas las imagenes fluoroscopicas
de la proyeccién de las 3 ciispides se analizaron después de la inter-
vencién y se guardaron con las medidas de la distancia obtenidas.
Las mediciones angiograficas se obtuvieron offline de la inyeccién
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Figura 2. A: proyeccion oblicua anterior derecha estandar, en sentido craneal, de las 3 cispides de los pares craneales primero y séptimo (circulo rojo) para
determinar la medicion longitudinal (flecha amarilla) en la mejor imagen contrastada (circulo verde). B: opcion de calibracion segtin la mejor imagen disponible
(flecha amarilla). C: opcion de medicion (flecha roja) para determinar la distancia sobre el anillo adrtico (flecha amarilla) en las imagenes guardadas (circulo
verde). D: imagen guardada (flecha roja) para «iniciar el analisis» (flecha amarilla). E: calibracion manual mediante catéter 5 Fr (flecha y punta de flecha
rojas) dibujando 2 lineas sobre el catéter (circulo rojo) comparando el factor de calibracién dado por el software (0,1451 mm/ pixeles, flecha amarilla) con el
obtenido mediante calibracion manual (0,1486 mm/pixeles, punta de flecha amarilla). F: para hacer 1 «medicion longitudinal» (flecha roja) dibujar una linea
en el punto bisagra de las clspides coronaria izquierda y no coronaria (circulo rojo). G: para calibracion automatica, seleccionar «aceptar calibracion
automatica» (flecha amarilla); el factor de calibracion dado por el software (0,1451 mm/pixeles) se empleara a efectos de medicion (punta de flecha amarilla,
factor de calibracion de 0,1451 mm/pixeles). H: medicion del anillo aértico mediante calibracion automatica seleccionando la «medicion longitudinal» (flecha

roja) y dibujando 1 linea entre los puntos hisagra de las cispides coronaria izquierda y no coronaria (circulo rojo).

angiografica de la raiz adrtica (anillo nativo sin la VCP implantada)
con un catéter pigtail de 5 Fr colocado en la ctspide coronaria derecha
en la proyeccién de las 3 caspides'*!'®. La distancia entre los puntos
bisagra de la CNC y la CCI la calcularon cardiélogos experimentados
(HA y JM) con un software dedicado de Phillips (figura 2A-H). Las
mediciones angiograficas se obtuvieron tras calibracién automatica
(basada en el factor de calibracién determinado por el software) y
manual (empleando el catéter de 5 Fr como factor de calibracién de
referencia) para determinar la distancia en milimetros.

Objetivos

Los objetivos fueron la correlacién entre las mediciones angiogra-
ficas y obtenidas mediante angio-TC de la distancia entre la CNC
y la CCI. También se analizaron los indices de eficacia definida
segin los criterios estdndar del VARC-3 (éxito técnico, posicion
correcta y rendimiento pretendido segin las definiciones del VARC-
319 y el perfil de seguridad (mdltiples valvulas, embolizacion de las
mismas, implante de marcapasos e insuficiencia valvular mas que
moderada segin las definiciones del VARC-3) en pacientes con
mediciones concordantes y discordantes entre las mediciones an-
giograficas y las obtenidas mediante angio-TC.

También se comunicaron los indices de complicaciones intrahospi-
talarias definidos como conversion a cirugia, mortalidad periopera-
toria, hemorragias amenazantes para la vida, hemorragias mayores
y menores, complicaciones vasculares mayores y menores y mor-
talidad intrahospitalaria en pacientes con mediciones concordantes
y discordantes. La mortalidad a 30 dias, la insuficiencia cardia-
ca cronica, los accidentes cerebrovasculares, la disfuncién valvular,
el gradiente adrtico medio y la insuficiencia adrtica también se
recogieron.

Analisis estadistico

Las variables categdricas se expresaron como frecuencias y propor-
ciones y se compararon con la prueba de la ¥* y la prueba exacta
de Fisher, la que fuese mas conveniente. La normalidad de los datos
continuos se comprobd empleando la prueba de Shapiro-Wilk y
estos se expresaron como media (+ desviacion estdndar) o mediana
(rango intercuartil [RIQ]), lo que fuese mas conveniente y se com-
pararon, respectivamente, empleando la prueba t no emparejada o
la prueba U de Whitney-Wilcoxon.

La poblacion del estudio se clasifico en cohorte de derivacién
(n = 1.256) y de validacién (n = 40 cases). El grupo de interés del
estudio se obtuvo de la cohorte de derivacién (n = 393). En dicha
cohorte, la seleccion de los tamafos especificos de las VCP (23, 26
y 29 mm) segin valoracién de la angio-TC (patrén oro) se clasificd
como 1 variable binaria y a continuacion se comparé a la seleccién
del tamafio de la VCP segtun la aortografia. Después, se hizo un
analisis de regresién logistica con la variable binaria derivada de la
seleccion de la VCP segiin la angio-TC como variable dependiente
y las mediciones de la distancia aortografica se consideraron como
1 variable independiente. Luego se hizo un analisis de las curvas
ROC (receiver operating characteristic) para identificar los criterios
de corte 6ptimos (distancia en mm, indice de Youden) y determinar
los rangos de cada didmetro segin las medidas angiogréficas de la
distancia para cada tamafio de VCP. El valor mas bajo de la VCP
mas pequefa y el mas alto de la mas grande se determinaron
usando el RIQ (diferencia entre el percentil 75 y el 25) obtenido de
la distribucién de la poblacién de derivacién. El tamafio de las VCP
se propuso segin la aortografia con calibracién manual o automa-
tica. Se emplearon la sensibilidad, especificidad, valores predictivos
positivo y negativo y probabilidad positiva y negativa para deter-
minar el indice de precisién diagnéstica. Se emplearon gréficos de
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Poblacién entera del estudio

n = 2.500
Excluidos
16 — Vélvula dentro de otra
valvula

191 — Valvula bicuspide

828 — Otras valvulas

A implantadas

18 — TC no disponible

33 — TC de mala calidad

11 — Anatomia muy pequefia

Pacientes incluidos
en la cohorte de
derivacioén con la

SAPIEN 3 o SAPIEN 3

Ultra para la prueba

diagnéstica
n=1.256
Y
Cohorte de validacion
n =2.500 Pacientes incluidos en
»| el andlisis con aortografia
n =393

Figura 3. Diagrama de flujo de la fase de inclusion del estudio.

Bland-Altman para comprobar la correlacién entre las CNC-CCI
segtn angio-TC, CNC-CCI segiin aortografia con calibracién manual
y CNC-CCI segtn aortografia con calibracién automaética.

Dos cardiélogos independientes llevaron a cabo un analisis inter e
intraobservador que empled los coeficientes de correlacion intercla-
se (con acuerdo absoluto) y de Pearson para datos dicotomizados
en una muestra de 40 casos.

A efectos de validacién interna, se aplicaron valores de corte esta-
blecidos previamente para determinar el tamafo de la VCP median-
te aortografia en una cohorte independiente de 40 pacientes (cohorte
de validacién) que se compararon con el patrén oro (determinacién
del tamafio mediante angio-TC).

Las parejas de tamafos resultantes segiin la angiografia y la angio-
TC se generaron como un grupo de interés del estudio y se clasifi-
caron como concordantes o discordantes tras 1 comparativa que
empled la prueba de la ¥? o la prueba exacta de Fisher, la prueba
t no pareada o la prueba U de Whitney-Wilcoxon, la que fuese méas
conveniente. El analisis estadistico se hizo con el paquete de soft-
ware estadistico IBM SPSS (version 27, IBM Corporation, Estados
Unidos). Todas las pruebas fueron bilaterales. Los valores p = 0,05
se consideraron significativos a nivel estadistico.

RESULTADOS

Tras la fase de exclusion, se valord a 1.256/2.500 pacientes tratados
con VBE (50,2%) en la cohorte de validacién (figura 3). Las medi-
ciones del diametro segin la aortografia fueron viables en 393 de
estos pacientes (15,7%) (grupo de interés del estudio).

Tanto las caracteristicas basales como las de la angio-TTC se deta-
llan en la tabla 1. La mediana de edad de toda la poblacién fue 81
afios (77-85) (34,3% mujeres) con una funcién de eyeccidon del
ventriculo izquierdo del 60% [47-60] y una puntuacion media en la
escala EuroScore II de 3,74 (2,14-6,24).

Las caracteristicas de la intervencién se muestran en la tabla 2. El
tiempo de la intervencién, la dosis fluoroscépica y el tiempo de
fluoroscopia fueron 48 minutos [38-59], 919 cGys/cm? [444-1.712]

Tabla 1. Caracteristicas basales
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Valvula de balén
expandible (n = 393)

Edad, afios 81 [77 - 85]
Varones 257 (65,7)
IMC, kg/m? 26,2 [23,8-29,5]
ASC, n? 1,92 +£0,22
Clase funcional Ill-IV segin la NYHA 238 (60,9)
Clase Ill-1V segin la CCS 32(8,2)
Hipertensién arterial 353 (90,3)
Diabetes mellitus 131 (33,5)
Dislipemia 265 (67,8)
EPOC 19 (4,9)
Antecedentes tabaquicos 123 (31,5)
EAP 77(19,7)
ICP previa 162 (41,4)
EC 341 (87,2)

1 vaso 204 (52,2)

2 vasos 57 (14,6)

3 vasos 80 (20,5)
Implante de marcapasos 36 (9,2)
IM previo 43 (11)
CABG previa 37(9,5)
Accidente cerebrovascular/AIT previos 60 (15,3)
Fibrilacion auricular 149 (38,1)
Niveles de creatinina, mg/dl 1,11 [0,89-1,37]
TFGe, ml/min 60 [46-76]
Didlisis 3(0,8)
Insuficiencia adrtica grado 2+ 39 (10)

AVA, mm? 0,70 [0,60-0,84]
FEVI, % 60 [47-60]
Gradiente Ao medio, mmHg 42 [36-49]
Gradiente Ao maximo, mmHg 68 [59-80]
PAPs, mmHg 42 [33-45]

EuroScore I, %

11,84 [7,82-19,46]

EuroScore I, %

3,74 2,14 - 6,24]

Mediciones obtenidas mediante angio-TC

Didmetro minimo, mm

21,6 [20,1-23,2]

Diametro maximo, mm

27,9 [26,2-29,6]

Diametro medio, mm

24,8 [23,2-26,3]

Area, mm?

474 [414-533]

(Continta)
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Tabla 1. Caracteristicas basales (continuacién)
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Tabla 2. Caracteristicas de la intervencion

Valvula de balén
expandible (n = 393)

Valvula de balon
expandible (n = 393)

Perimetro, mm 79 [74-84] Electiva 389 (99,5)
Estimacion visual de la gravedad de la calcificacion valvular Necesidad de intubacion
Leve 80 (20,5) Profilactica 5(1,3)
Moderada 185 (47,3) Urgente 8(2)
Grave 126 (32,2) Uso de ECMO
Estimacién visual de la gravedad de la calcificacion anular Profilactico 0(0)
Ninguna 55 (14,1) Urgente 1(0,3)
Leve 268 (68,5) Uso de dispositivo de proteccion cerebral 16 (4,1)
Moderada 67 (17,1) Tamafio de la valvula implantada
Grave 1(0,3) 23 mm 118 (30,2)
Estimacion visual de la gravedad de la calcificacion del TSVI 26 mm 207 (52,9)
Ninguna 223 (57) 29 mm 66 (16,9)
Leve 145 (37,1) VCP implantada
Moderada 23 (5,9) SAPIEN 3 95 (24,3)
Los datos expresan n (%) o media + desviacion estandar o mediana [rango intercuartil]. SAPIEN 3 Uttra 296 (75,7)
cirugia de revascularizacion coronaria; CCS: clasificacion de la gravedad de la angina Posdilatacién 54 (13,8)

segln la Canadian Cardiovascular Society, EAP: enfermedad arterial periférica; EC: enfer-
medad coronaria; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; FEVI: fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo; ICP: intervencion coronaria percutanea; IM: infarto de
miocardio; IMC: indice de masa corporal; mg/dl: miligramos por decilitro; ml/min: mililitros
por minuto; mmZ milimetros cuadrados; mmHg: milimetros de mercurio; NYHA: clasifica-
cion funcional de la New York Heart Association; PAPs: presion arterial pulmonar sistdlica;
TFGe: tasa de filtrado glomerular estimada; TSVI: tracto de salida del ventriculo izquierdo.

y 10,9 [8,2-14,7] minutos, respectivamente. La tasa de éxito técnico
se alcanzé en el 95,4% de los casos. En cuanto a las complicaciones
intrahospitalarias (tabla 3), los indices de eventos hemorragicos
mayores, complicaciones vasculares mayores y mortalidad intrahos-
pitalaria fueron del 16,1%, 14,6% y 1,5%, respectivamente.

No se observd ninguna diferencia en las tasas de eficacia (94,2 frente
al 96%; p = 0,60) ni en el perfil seguridad (90,9 frente al 91,9%);
p = 0,84) entre las parejas discordantes y las concordantes en lo que
respecta a las mediciones tomograficas y angiograficas, respectiva-
mente, empleando la aortografia con calibracién manual (tabla 4).

Se observé una timida correlacién entre el tamafio de las VCP segiin
la angio-TC y la aortografia: tamafios de 23, 26 y 29 mm se asocia-
ron a coeficiente de correlacién de Spearman de 0,528 (p < 0,01),
0,451 (p < 0,01) y 0,579 (p < 0,01). Para mas informacion, consultar
las tablas 1-3 del material adicional.

Los valores de corte angiograficos sugeridos para cada tamaifio de
VCP se muestran en la tabla 5. En resumen, los mejores rangos de
diametro para optar por VBE de 23, 26 y 29 mm fueron de 18,46 a
22,55 mm, 21,55 a 24,55 mm y > 24,25 a < 28,50 mm, respectiva-
mente. Los coeficientes de correlacién interclase intra e interobser-
vador fueron 0,931 (IC95%, 0,869-0,963; p < 0,01) y 0,902 (IC95%,
0,814-0,948; p < 0,01), respectivamente (ver tabla 4 del material
adicional). La distancia CNC-CCI segun la angio-TC y CNC-CCI
tuvo un coeficiente de correlacién interclase de 0,885 (IC95%,
0,834-0,920; p < 0,01) (figura 4).

Medio de contraste, ml 139 [110-172]

Tiempo de fluoroscopia, min 10,9 [8,2-14,7]

Dosis de fluoroscopia, cGys/cn? 919 [444-1712]

Tiempo de la intervencion, min 48 [38 - 59]
Exito técnico 373 (95,4)
Exito de la intervencion 384 (98,2)
Rendimiento pretendido 380 (97,2)
Posicion correcta 389 (99,5)
Multiples valvulas 1(0,3)
Complicaciones en el punto de acceso 18 (4,6)
Embolizacion de la VCP 1(0,3)
Taponamiento cardiaco 5(1,3)
Rotura anular 3(08)
Deterioro coronario 01(0)
RCP operatoria 2(0,5)
Conversién a cirugia 4(1)
Mortalidad operatoria 3(0,8)
IA angiogréfica > moderada 5(1,3)
Gradiente medio posoperatorio, mmHg 9 [5-10]
Dias en la UCI 1[1-1]

Los datos expresan n (%) o media + desviacion estandar o mediana [rango intercuartil].
cGys/cm?% centiGrays por centimetro cuadrado; ECMO: oxigenador extracorpéreo de
membrana; IA: insuficiencia adrtica; min: minutes; ml: mililitros; mm: milimetros; RCP: reanima-
cion cardiopulmonar; UCI: unidad de cuidados intensivos; VCP: vélvula cardiaca percutanea.
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Tabla 3. Complicaciones intrahospitalarias

Valvula de balon expandible (n = 393)

Hemorragias amenazantes para la vida 11(2,8)
Hemorragias mayores 63 (16,1)
Hemorragias menores 65 (16,6)
Complicaciones vasculares mayores 57 (14,6)
Complicaciones vasculares menores 80 (20,5)
AIT 0(0)
Accidente cerebrovascular mayor 4(1)
Accidente cerebrovascular menor 5(1,3)
Infarto de miocardio 3(08)
Nuevo implante de marcapasos 26 (6,6)
Mortalidad intrahospitalaria 6(1,5)

Los datos expresan n (%).
AIT: accidente isquémico transitorio.

Tabla 4. Complicaciones operatorias en tamafios valvulares concordantes y
discordantes empleando la calibracion manual y automatica en aortografia
frente a angio-TC (n = 393)

Todas Discordantes Concordantes  p
(n =393) (n=121) (n=272)

Eficacia 375 (95,4) 114 (94,2) 261 (96,0) 0,60°
Exito técnico 386 (98,2) 118 (97,5) 268 (98,5) 0,44
Posicion correcta 391 (99,5) 120 (99,2) 271 (99,6) 0,52
Rendimiento pretendido 382 (97,2) 117 (96,7) 265 (97,4) 0,74

Seguridad 360 (91,6) 110 (90,9) 250 (91,9) 0,84°
Miltiples valvulas 1(03) 0(0) 1(04) >099°
Embolizacion de la VCP 1(0,3) 0(0) 1(0,4) > 0,99
Nuevo implante 27 (6,9) 9(7,4) 18 (6,6) 0,837
de marcapasos
IA > moderada tras 5(1,3) 2(1,7) 3(1,1) 0,64°
implante de la vélvula

Conversién a cirugia 4(1,0) 1(0,8) 3(1,) > 0,99

Mortalidad operatoria 3(08) 1(0,8) 2(0,7) > 0,99

Hemorragias amenazantes 11 (2,8) 5(4,1) 61(2,2) 0,32"

para la vida

Hemorragias mayores 64 (16,3) 20 (16,5) 44 (16,2) >0,99°

Hemorragias menores 66 (16,8) 16 (13,2) 50 (18,4) 0,24

Complicaciones 58 (14,8) 17 (14) 41 (15,1) 0,87°

vasculares mayores

Complicaciones 81(20,6) 22 (18,2) 59 (21,7) 0,50°

vasculares menores

Mortalidad 6(1,5) 2(1,7) 4(1,5) >099°

intrahospitalaria

Los datos expresan n (%).

%: porcentaje; angio-TC: angiotomografia computarizada; IA: insuficiencia adrtica;
n: nimero.

2Prueba de la 2

b Prueba exacta de Fisher.
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Tabla 5. Tabla con tamafios angiogréficos sugeridos para la valvula de balon
expandible SAPIEN

23 mm 26 mm 29 mm

Distancia CNC-CCI 18,46-22,55 21,55-24,55 24,25-28,50

CNC-CCI: caspide no coronaria a coronaria izquierda; mm: milimetros; mm?2 milimetros
cuadrados.

Los valores obtenidos se comprobaron con los de la cohorte de
validacién (n = 40) y dieron como resultado un analisis diagndstico
de moderado a bueno, un buen coeficiente de correlacioén de Spear-
man [0,711 (IC95%, 0,506-0,840; p < 0,01)] y una moderada preci-
sién diagnéstica (tabla 5 del material adicional). La cohorte de va-
lidacién de 40 pacientes se muestra en las tablas 6-10 del material
adicional.

El seguimiento a 30 dia se muestra en la tabla 6. No se observd
ninguna diferencia en la mortalidad a 30 dias entre las mediciones
tomograficas y angiogréficas discordantes y concordantes (1,7 frente
al 2,6%; p = 0,73). Tampoco se observd ninguna diferencia a los 30
dias en el gradiente medio (11 [10-16] frente a 12 [10-15] mmHg; p
=0,76) y una insuficiencia adrtica mas que moderada (3,2 frente al
1,1%; p = 0,34) segtn la aortografia con calibracién manual entre
las mediciones tomograficas y angiograficas discordantes y concor-
dantes, respectivamente.

DISCUSION

Este estudio observacional, retrospectivo y de un Gnico centro in-
vestigd la correlacion y precision diagnodstica existentes entre las
mediciones angiograficas y tomogréficas a la hora de determinar el
tamano de las VCP segiin 1 tnica medicidn angiografica obtenida
entre la CNC y la CCI en pacientes que recibieron VBE.

En relacién a este objetivo, los hallazgos mas significativos son: a/
la determinacién de las dimensiones del anillo adrtico a partir de
las mediciones de la distancia entre las CNC y CCI es reproducible;
b) la precisién diagndstica entre la determinacién de las dimensio-
nes del anillo adrtico segin la angio-TC y la angiografia es mode-
radamente sélida (tabla 5 del material adicional) y ¢/ la validacién
interna de rangos de didmetro previamente establecidos para la
determinacién de las dimensiones del anillo adrtico segtn la angio-
graffa tuvo una precisiéon diagndstica moderada.

Se observé una precisidon diagnoéstica global moderada, asi como
una correlacién entre las mediciones angiograficas y las obtenidas
mediante angio-TC en la determinacién de las dimensiones del
anillo adrtico para la seleccién de VCP. El uso de, solo, mediciones
angiograficas podria ampliar el abordaje minimalista del TAVI a
escenarios en los que la angio-TC no es una opcién viable.

El método patrén oro para dimensionar el anillo aértico es la me-
dicién quirargica directa que resulta imposible en el contexto del
TAVI. En este estudio se han empleado diferentes métodos repro-
ducibles no invasivos para determinar las dimensiones del anillo
aortico®>7?°, No obstante, la angio-TC se ha convertido en la he-
rramienta diagndstica por excelencia para determinar las dimensio-
nes* del anillo adrtico gracias a su extraordinaria reproducibilidad.
Antes de que la angio-TC se convirtiera en el método patrén oro,
se empleaban mediciones angiograficas que tenian una buena co-
rrelacion con las mediciones perioperatorias directas obtenidas en
pacientes tratados de reemplazo quirtrgico de valvula adrtica (r =
0,93)%3. La comparativa entre ecocardiografia transesofégica y angio-
TC y mediciones directas perioperatorias descrita por Wang et al.?’
reveld una correlacién moderada. Nuestro estudio confirmé una
precisién diagndstica y correlacién moderadas entre las mediciones
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confianza.

angiograficas y tomogréaficas obtenidas para determinar el tamafio
de la VCP. Se obtuvieron resultados parecidos en una pequeia
muestra de 50 pacientes en la que se dimensionaron adecuadamente
el 60% de las valvulas con una coincidencia en las mediciones entre
buena y moderada en las selecciones de la angiografia y la angio-
TC!%, Esto viene a demostrar que las mediciones angiograficas po-
drian emplearse, también, en escenarios en los que la angio-TC no
estd disponible o comporta maés riesgos.

Exposicion a la radiaciéon durante valoracién por angio-TC

Ha quedado demostrado que, potencialmente, los estudios de imé-
genes asociados al TAVI pueden aumentar la exposicién a la radia-
cién de 15,4 a 79 milisieverts (mSv). Solo el TAVI estd asociado a
una dosis efectiva de 26.9 £ 8 mSv y a un producto dosis-drea de
2006,3 + 1152,2 centiGrays/cm? (cGys/cm?). Esta exposicién a la

radiacién se asocia a un mayor riesgo de muerte por cancer de
pulmén en mujeres y varones del 70 y 50%, respectivamente y a
un mayor riesgo de leucemia entre el 12 y el 21% y el 23 y el 33%
en mujeres y varones, respectivamente'’. Se debe mencionar que la
poblacién de nuestro estudio estuvo menos expuesta a la radiacion
de la intervencién (919 [444-1712] cGys/cm?) durante el TAVI in-
cluido el dimensionamiento del anillo aértico lo cual, a su vez, re-
duciria el riesgo asociado de cancer. En pacientes tratados con TAVI,
el uso intraoperatorio de protocolos con dosis bajas de radiacién
consigue eficacias similares a las que se obtienen con los protocolos
estandar sin comprometer la seguridad en modo alguno?!, lo cual
reduce la exposicidén a la radiacién y sus riesgos asociados. Ademas,
el dimensionamiento del balén sumado a nuestras mediciones an-
giograficas propuestas aumentaria la precisién a la hora de determi-
nar el tamafio més apropiado de la VCP. Sobre todo, cuando la
medicién aortografica del anillo se acerca al valor de corte entre 2
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Tabla 6. Seguimiento a 30 dias comparando mediciones concordantes y
discordantes empleando vélvulas de balén expandible

Todas Discordantes Concordantes  p

(n =393) (n=121) (n=272)
Mortalidad 9(23) 2(1,7) 7(2,6) 0,72°
ICC 24.(6,1) 8(6,6) 16 (5,9) 0,82
Accidente 2(0,5) 0(0) 2(0,7) > 0,99°
cerebrovascular
Disfuncion valvular 8(2) 2(1,7) 6(2,2) > 0,99°
FEVI, % (n = 278) 60 [60-60] 60 [57-60] 60 [50-60] <0,01°
Gradiente medio, mmHg 12[10-15] 11 [10-16] 12[9,8-15] 0,76°
(n = 265)
IA > moderada (n=279)  5(1,8) 3(32) 2(1,1) 0,33°
NYHA >[Il (n = 345) 18 (5,2) 5 (4,6) 13 (5,5) 0,80°

Los datos expresan n (%) o media * desviacion estandar o mediana [rango intercuartil].
FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo; IA: insuficiencia aértica; ICC:
insuficiencia cardiaca congestiva; mmHg: milimetros de mercurio; NYHA: clasificacion
funcional de la New York Heart Association.

@Prueba exacta de Fisher.

®Prueba de la y2

¢ Prueba U de Mann-Whitney.

tamafios distintos de VCP, se puede emplear el dimensionamiento
de balén para confirmar el uso del dispositivo mas grande o mas
pequefio’®. Aunque el empleo adicional del dimensionamiento del
balén puede aumentar la exposicidén a la radiacién por la adquisiciéon
extra de imagenes, el uso de un protocolo con dosis bajas de radia-
cién reduce este riesgo sin afectacién sobre el resultado final?!.

Nefropatia inducida por contraste

Al margen de los beneficios que supone minimizar los riesgos
asociados a la radiacién, preocupa enormemente la nefropatia in-
ducida por contraste en pacientes tratados con TAVI. La insuficien-
cia renal cronica se da en el 38% de los pacientes con estenosis
valvular adrtica, el 55, 30 y 15% de los cuales presentan insuficien-
cia renal cronica leve, moderada y grave, respectivamente’”. La
administracién de agentes de contraste puede exacerbar la insufi-
ciencia renal crénica en pacientes con la enfermedad en grado entre
moderado y grave (del 2 al 17%)!! y aumentar la tasa de mortalidad
estimada a los 5 afios®’.

La literatura médica ya ha confirmado el perfil de seguridad y
eficacia del TAVI frente al reemplazo quirtrgico de vélvula adrtica
en todos los rangos de riesgo quirtrgico?**¢. Contra este trasfondo,
nuestros datos sugieren que el uso de la aortografia para dimensio-
nar correctamente VCP en indicaciones seleccionadas es seguro. En
los casos en los que el dimensionamiento de la VCP mediante
aortografia coincidia con el tamafio de la VCP segiin la angio-TC,
los favorables resultados de seguridad y eficacia se parecian a los
de estudios ya publicados en categorias similares de pacientes de
riesgo.

Limitaciones del estudio

Este estudio esta limitado por su propia naturaleza observacional y
de un tnico centro. Haria falta un estudio aleatorizado o prospec-
tivo que confirmara nuestros resultados. Ademas, haber utilizado 1
Gnico modelo equipo de fluoroscopia podria limitar la aplicabilidad

201

de los hallazgos a otros equipos de otros fabricantes. Ademas, por
problemas de espacio, no siempre pudimos contar con un equipo
de angiografia para determinar las dimensiones del anillo mediante
calibracién manual o automaética. Tanto los valores mas altos como
los mas bajos de la tabla de tamafos sugerida se determinaron
segin el rango intercuartil de los percentiles 75 y 25, respectiva-
mente, por la falta de valores fuera de rango mas altos o bajos que
nos permitiria determinar estos valores.

CONCLUSIONES

Las mediciones angiograficas del anillo adrtico son reproducibles y
revelan una correlacién y precision diagnéstica moderadas frente a
mediciones obtenidas mediante angio-TC a la hora de seleccionar
el tamafo adecuado de la VCP de balén expandible. Una técnica
que podria ser ftil en situaciones en las que no se puede hacer una
angio-TC, para evitar exposiciones a radiaciones altas, en pacientes
en estado critico y para minimizar el riesgo de nefropatia inducida
por contraste. Esta estrategia podria contribuir al abordaje minima-
lista del TAVI en pacientes seleccionados.
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JQUE SE SABE DEL TEMA?

— Se ha investigado poco la implementacion de la aorto-
grafia como herramienta diagndstica para determinar las
dimensiones del anillo adrtico .

— Estudios publicados emplean la aortografia para deter-
minar las dimensiones del balon en el tratamiento de la
valvuloplastia en la era pre-TAVI.

— La aortografia lleva tiempo empleandose en la era TAVI
como método para determinar el plano anulary desplegar
la valvula.

iQUE APORTA DE NUEV0?

— La aortografia como técnica de imagenes complementaria
a la angiotomografia computarizada (angio-TC) puede
ayudar a determinar qué tamafio debe tener la valvula.

— Las mediciones obtenidas mediante aortografia no son
reproducibles y ofrecen una precision moderada a la hora
de decidir el mejor tamafio de la valvula en casos en los
que la angio-TC no estéa disponible y los pacientes pre-
cisan tratamiento inmediato.

MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este articulo en su
versién electrénica disponible en https://doi.org/10.24875/
RECIC.M23000367.
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RESUMEN

Introduccion y objetivos: Las intervenciones coronarias percutdneas (ICP) sobre oclusiones totales crénicas (OTC) son procedi-
mientos largos en los que muchos pacientes sufren ansiedad y dolor. La realidad virtual ha demostrado reducir el dolor y la
ansiedad en muchos procedimientos médicos. Nuestro objetivo es demostrar que el uso de la realidad virtual durante la ICP de
OTC reduce la ansiedad y el dolor en comparacion con la practica convencional.

Meétodos: Ensayo clinico aleatorizado, controlado, abierto y de superioridad con 2 grupos paralelos en el que 58 pacientes con una
ICP de OTC programada seran aleatorizados 1:1 al uso de realidad virtual frente al tratamiento convencional. La administracién
de farmacos ansioliticos serd a criterio del operador principal y en funcién del grado de ansiedad o dolor percibido. El resto de
las acciones para el tratamiento de la ansiedad seran idénticas en ambos grupos. El objetivo primario sera el nivel maximo de
ansiedad percibido por el paciente. Los objetivos secundarios serdn el nivel de dolor percibido por el paciente, la necesidad de
tratamiento farmacolégico ansiolitico, la dosis de farmaco administrada y la satisfaccién con la realidad virtual.

Resultados: Los resultados de este estudio afladirdn conocimientos importantes sobre la utilidad de la realidad virtual en la
reduccion de la ansiedad en los procedimientos de ICP de OTC.

Conclusiones: El ensayo ReViCTO es el primer ensayo clinico aleatorizado que utiliza la realidad virtual durante la ICP en OTC.
Sus resultados mostraran la utilidad de esta tecnologia para reducir la ansiedad y el dolor en esta intervencion.

Disefio del ensayo registrado en ClinicalTrials.gov (identificador: NCT05458999).

Palabras clave: Oclusién total crénica. Realidad virtual. Ansiedad.

Efficacy of virtual reality reducing anxiety during CTO revascularization:
the ReViCTO trial design

ABSTRACT

Introduction and objectives: Percutaneous coronary interventions (PCI) of chronic total occlusions (CTO) are long procedures
where many patients suffer moderate-to-high level anxiety and pain. Virtual reality (VR) has proven capable of reducing procedural
pain and anxiety in many medical procedures. The objective of this study is to demonstrate that the use of VR during CTO PCI
reduces anxiety and pain compared to conventional routine clinical practice.

Methods: Randomized, controlled, open-label, superiority trial clinical trial with 2 parallel arms including 58 patients with a
scheduled CTO PCI randomized on a 1:1 ratio to VR during the procedure or conventional management. In both arms, the
administration of anxiolytic drugs will be left to the lead operator’s discretion and based on the degree of anxiety o pain perceived.
The remaining actions for the management of pre- and perioperative anxiety will be identical in both arms. The primary endpoint
will be the maximum level of anxiety perceived by the patient. Secondary endpoints will be the level of patient-perceived pain,
the need for intraoperative anxiolytic drug therapy, dose of drug administered, and satisfaction with the VR goggles.

Results: The results of this study will add significant knowledge on the utility of VR regarding anxiety reduction in CTO PClIs.
Conclusions: The ReViCTO trial is the first randomized clinical trial to use VR during a PCI CTO. Its results will show the utility
of this technology to reduce anxiety and pain in PCIs performed on CTOs.

Trial design registered at ClinicalTrials.gov (Identifier: NCT05458999).

Keywords: Chronic total coronary occlusion. Virtual reality. Anxiety.
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EVA: escala visual analégica. EVAa: escala visual analdgica de ansiedad. EVAd: escala visual analdgica del dolor. OTC: oclusion
coronaria total crénica. ICP: intervencion coronaria percutdnea. RV: realidad virtual.

INTRODUCCION

Las oclusiones coronarias totales crénicas (OTC) se diagnostican en
hasta el 15% de los pacientes con enfermedad coronaria sometidos
a una coronariografia'. Las intervenciones coronarias percutineas
(ICP) de OTC son uno de los mayores desafios a los que se enfrenta,
en la actualidad, la cardiologia intervencionista, debido a la comple-
jidad asociada a estas intervenciones y al riesgo alto de complica-
ciones?. Durante las altimas décadas, los avances asociados tanto a
las técnicas como a los dispositivos nos han permitido obtener
mejores resultados y han reducido las complicaciones asociadas®®.
La ansiedad y el dolor que se experimentan durante estas interven-
ciones se suelen tratar con un céctel de benzodiacepinas orales,
opioides o benzodiacepinas IV a demanda durante la intervencién.
La posibilidad de realizar estas intervenciones sin anestesia ni
sedacion evita los riesgos asociados a estos tratamientos. Por contra,
condena al paciente a sufrir dolores y ansiedad durante la interven-
cién. Son muchos los factores que influyen en la ansiedad de los
pacientes, tales como intervenciones largas, inmovilidad (sobre todo
asociada al abordaje bi-radial) y entornos mondtonos y hostiles
(quiréfanos o salas de hemodinamica). La realidad virtual (RV) se
emplea con éxito en diferentes contextos clinicos, como el implante
percutdneo de valvula aértica® o la ablacién de la fibrilacién auri-
cular’, para reducir la ansiedad intraoperatoria. No existen eviden-
cias sobre el uso de la RV para reducir, durante la fase periopera-
toria de una ICP, la ansiedad de los pacientes, sobre todo en la ICP
de una OTC. Comparada con la ICP estdndar, esta intervencién
podria beneficiarse més de la RV, al ser una intervencién mas larga,
emplearse el doble abordaje arterial y ante la posibilidad de desen-
cadenar isquemia y dolor toracico.

El objetivo de este estudio es determinar si el uso de un sistema de
RV durante una ICP de OTC reduce los dolores y los niveles de
ansiedad durante intervenciones de OTC frente al tratamiento
convencional.

METODOS

Disefo general del estudio

El estudio Reduccién de la ansiedad del paciente durante la revas-
cularizacién de oclusiones coronarias totales crénicas con gafas de
realidad virtual (Identificador ClinicalTrials.gov: NCT05458999)
estd diseflado como un ensayo clinico aleatorizado, controlado, de
etiqueta abierta y superioridad con 2 grupos paralelos (uso opera-
torio de gafas de RV frente a tratamiento convencional), con un
objetivo primario de nivel maximo de ansiedad percibido por el
paciente empleando la escala visual analégica de ansiedad (EVAa).

El estudio se realizard de conformidad con los principios estable-
cidos en la Declaracién de Helsinki (1996) y la guia de Buena
Préctica Clinica de la Conferencia Internacional de Armonizacién.
El protocolo del estudio fue aprobado por el Comité Etico de
Investigacién Clinica (CEIC) del Hospital Clinico Universitario de
Valencia (Espafa). Todos los pacientes firmaron el consentimiento
informado. El estudio esta registrado en clinicaltrials.gov
(NCT05458999). La lista con el conjunto minimo de datos para
ensayos clinicos de la Organizacién Mundial de la Salud se muestra

Tabla 1. Criterios de inclusién y exclusion

Criterios de inclusién

Edad > 18 afios

Intervencion coronaria percutanea electiva de una oclusion coronaria total
cronica

Capacidad fisica y mental para llevar gafas de realidad virtual

Criterios de exclusién

Incapacidad o negativa a la hora de dar el consentimiento informado

Defectos visuales

Demencia

Problemas de comunicacidn (incapacidad para comunicarse con fluidez,
en espanol o inglés)

Cualquier otra situacion que pudiese evitar el uso de gafas de realidad virtual

en la tabla 1 del material adicional. Este protocolo se ha disefiado
de conformidad con lo establecido en la Declarciéon SPIRIT 2013:
Definicién de los elementos estandares del protocolo de un ensayo
clinico®.

Marco del estudio y criterios de elegibilidad

El estudio se llevaréd a cabo en el Hospital Clinico Universitario de
Valencia (Espafia), un hospital universitario de referencia en cardio-
logia intervencionista que trata a casi 800.000 pacientes de areas
urbanas y rurales. Como se trata de un estudio preliminar, su
disefio es de un tnico centro. Todas las intervenciones las llevaran
a cabo un equipo de 2 cardidlogos intervencionistas con experiencia
en la realizacién de revascularizaciones de OTC. La fase de inclu-
sién de los pacientes se inici6 en diciembre de 2021. Con fecha de
25 de diciembre de 2022, ya se habia incluido a 25 pacientes (el
43% de la poblacién diana). Se excluy6 a los pacientes con defectos
visuales, demencia, problemas en la comunicacién o cualquier otra
situacién que impidiese el uso de gafas de RV. Tanto los criterios
de inclusién como los de exclusién se muestran en la tabla 1. Todos
los pacientes deben cumplir los criterios de inclusién y ninguno de
los de exclusién.

Asignacion de las intervenciones

Se aleatorizard a cada paciente en proporcién 1:1 al grupo de
intervencién (uso de gafas de RV durante la intervencién de OTC)
o al de control (practica clinica habitual). Teniendo en cuenta el
pequefio tamafio de la muestra estimado, se empled la aleatoriza-
cién por bloques permutados para garantizar un nimero equitativo
de participantes por grupo’. La secuencia aleatorizada se gener6 por
ordenador empleando bloques de un tamafio desconocido para los
investigadores hasta el final de la fase de inclusién. Tanto la inclu-
sion de los pacientes como la asignacién de las intervenciones a los
distintos grupos las haran los investigadores. La ocultacién de esta
asignacion se garantizard mediante una aplicacién web que asigna
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Figura 1. Figura central. Diagrama de flujo del estudio.

un nimero de identificacién tGnico y el grupo asignado tras incluir
a los pacientes en el estudio. Este sistema evita cambios en el
nimero de identificacién o en el grupo eliminando a los pacientes
tras la aleatorizacién. Dada la naturaleza del estudio, no sera ciego
ni con enmascaramiento en ningin momento.

Cronologia de los participantes

Como no hay seguimiento, la cronologia de este estudio es muy
sencilla. Tras su llegada a la sala de hemodinamica, se hard un
cribado de todos los pacientes programados para ICP electiva de
OTC para ver si todos cumplen los criterios de inclusién y ninguno
de los de exclusiéon. En caso negativo, el cribado se considerara
fallido y los pacientes no podran participar en el estudio. Sin
embargo, si se cumplen todos, los investigadores deberan obtener
los consentimientos informados de los pacientes antes de la llegada
de estos a la sala de hemodinamica. El funcionamiento del estudio
se explicard en voz alta y se ofrecera la lectura del consentimiento
informado con tiempo suficiente si es necesario. Se aleatorizara a
todos los pacientes a llevar las gafas de RV o al grupo de control.
Durante la ICP, se aplicaran todas las medidas posibles encami-
nadas a aliviar la ansiedad con independencia del grupo al que
pertenezcan los pacientes. También se registrardn todos los farmacos
administrados por el equipo de enfermeria del estudio. Tras la
intervencion, ese equipo valorara los dolores y ansiedad percibidos
por los pacientes, actuacién con la que se da por concluido el
estudio (figura 1).
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Recopilacién de los datos

Se recopilaran las caracteristicas demogréficas, las historias cli-
nicas, asi como las variables preoperatorias (indicacién para revas-
cularizacién, analisis de sangre, fracciéon de eyeccién del ventriculo
izquierdo) y perioeratorias [abordaje arterial, dosis de radiacién,
niveles maximos de ansiedad (EVAa) y dolor (EVAd) percibidos
por el paciente y medidos a través de la escala visual analégica,
nauseas y mareos durante la intervencién] (tabla 2 del material
adicional).

Las variables clinicas se recogeran con un sistema electrénico del
centro para la recogida de datos clinicos y preguntadas directamente
al paciente en ausencia de estas. El laboratorio del hospital recogera
los resultados de los analisis de sangre y se usard la altima deter-
minacién disponible. Los datos procedentes tanto de las imagenes
ecocardiograficas como de las resonancias magnéticas se recogeran
del sistema electrénico del centro de recogida de datos clinicos. El
equipo de enfermeria valorara los resultados obtenidos en el Seattle
Angina Questionnaire, EVAa y EVAp, la presencia de nduseas o
mareos, la satisfacciéon global con la intervencién y la satisfaccion
a nivel general, que se incorporardn a un formulario dedicado (tabla 3
del material adicional). Todos estos datos se transferirdn a una base
de datos dedicada en un tnico ordenador del centro. Esta base de
datos estéd diseflada con verificacién de rango para variables numé-
ricas a fin de evitar la entrada de datos erréneos. La base de datos
buscara también informacién duplicada cuando se introduzca el
nimero de identificacién del hospital. Toda esta informacién se
guardara en una base de datos que permanecera en un ordenador
dedicado sin acceso a Internet para evitar fugas de datos o robo de
informacién. Solo los investigadores tendran acceso a esta base de
datos.

Intervencién del estudio

Los pacientes elegibles se aleatorizardn al grupo de la intervencién
(gafas de RV) o de control (préctica clinica habitual).

Gafas de realidad virtual

Se empleara el sistema de gafas de RV Oculus Quest 2 (Meta
Platforms, Inc., Estados Unidos). Las gafas de RV generan un
paisaje recreando imagenes en 2D que simula el tamafio de una
pantalla de televisién grande. Se utilizara la plataforma de strea-
ming de Netflix (Netflix Inc., Estados Unidos) para que todos los
pacientes puedan ver la serie documental "Nuestro Planeta”
[Silverback Films, Reino Unido]'’ desde el capitulo 1 y con repro-
duccién secuencial y automatica de todos los capitulos. Antes de
la intervencién, el paciente recibird informacién sobre la opera-
cién y los posibles efectos secundarios del sistema de gafas de RV
(nauseas o mareos), asi como la posibilidad de quitarselas cuando
deseen. Antes de la puncidén arterial, el paciente se pondra las
gafas de RV y se hard una comprobacién del sistema. Estas se
retiraran antes de quitar las vainas introductoras arteriales, cuando
desee el paciente o si hay complicaciones graves. Durante la
intervencién, se comprobara el estado general del paciente cada
30 min.

El sistema se preparara siguiendo estos pasos: 1) se dibuja el peri-
metro de seguridad con el controlador; 2) se arranca la aplicacién
de Netflix; 3) se elige la opcién «Teatro vacio»; 4) se busca la serie
documental «Nuestro planeta» y se reproduce desde el primer
episodio; 5) se ajusa el tamafio de la pantalla al del controlador; 6)
se selecciona el modo viaje; 7) se ponen las gafas de RV al paciente
(figura 2); 8) se le pregunta si ve y oye bien. Si no, tendrd que
recolocarse las gafas.
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Figura 2. Paciente real con las gafas de realidad virtual durante la revascu-
larizacién de una oclusién coronaria total crénica empleando la técnica del
doble abordaje de la arterial radial.

Grupo de control

El comparador elegido es la préctica clinica actual sin gafas de RV.
Se descarté un posible comparador con gafas de RV sin contenido
ante la alta probabilidad de claustrofobia o malestar mental.

Los 2 grupos recibirdn medicacién a demanda para mitigar los
dolores y la ansiedad percibidos. El equipo de enfermeria adminis-
trara farmacos ansioliticos (bolos de cloruro mérfico o midazolam
a 1 mg) a los 2 grupos si el paciente solicita, expresamente, esta
medicacién o ante la presencia de signos externos de ansiedad o
dolor (agitacién, quejas...). La decision tltima sobre la administra-
cién del tratamiento se dejara a criterio del operador principal. Las
demas acciones encaminadas al manejo de la ansiedad antes y
después de la intervencién seran las mismas en los 2 grupos. El
tratamiento ansiolitico preoperatorio no se administré, de forma
rutinaria, a todos los pacientes sino a demanda.

Obijetivos

El objetivo primario del estudio serd valorar los cambios experi-
mentados en los niveles méximos de ansiedad percibidos por los
pacientes durante la intervencion. Los objetivos secundarios seran
valorar a) los cambios experimentados en los niveles maximos de
dolor percibidos por los pacientes durante la intervencidén; b) las
diferencias observadas en la necesidad de tratamiento ansiolitico
intraoperatorio o en las dosis de estos farmacos (midazolam o
cloruro moérfico) administrados durante la intervencién y c/ la
satisfaccion global experimentada con las gafas de RV.

Tanto los objetivos primarios (ansiedad) como secundarios (dolor)
se mediran empleando las EVAa!' y EVAd'? (que van de 1 a 10).
Tanto la EVAa como la EVAd seran registradas por un equipo de
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enfermeria especializada inmediatamente después de la interven-
ci6én antes de abandonar la sala a través de una encuesta especifica
de los niveles maximos de ansiedad o dolor percibidos durante la
intervencién (tabla 3 del material adicional).

Se empleard la EVA para cuantificar las respuestas de los pacientes
objetivamente. La EVA elimina la influencia o el sesgo del exami-
nador que suelen estar asociados a los interrogatorios verbales.
Ademas, es un método mdas sugerente para evaluar a los partici-
pantes. Aunque este método no es perfecto, sigue siendo una forma
habitual de valorar la ansiedad y el dolor!*!'*. También se pregun-
tara a los pacientes si les gustaria usar las gafas de RV en otros
contextos similares. La dosis total de benzodiacepinas (midazolam)
u opioides (morfina) administradas durante la intervencidn se regis-
traran en miligramos totales.

Calculo del tamaio de la muestra

El tamafo de la muestra se calculd a partir del objetivo primario.
En anteriores estudios que valoraron la ansiedad durante catete-
rismos cardiacos, la desviacién estdndar de la EVAa fue 2,7''° (o).
Puntuaciones EVAa > 2 (u, - u,) fueron indicativas de diferencias
significativas a nivel clinico. Para detectar diferencias > 2 en la
EVAa suponiendo una distribucién normal, se calculé, con riesgos
alfa y beta de 0,05 (o) y 0,2 (B), en contraste bilateral, una muestra
de 58 pacientes (29 en cada grupo).

Analisis estadistico

Las variables cuantitativas se expresardn como media * desviacién
estandar cuando sigan una distribucién normal y como mediana
[rango intercuartilico] cuando no. Las cualitativas se expresaran
como porcentajes (valor absoluto). La prueba exacta de Fisher o la
prueba de la X? se emplearan para comparar las variables cualita-
tivas. También se empleardn las pruebas t de Student o U de
Mann-Whitney cuando las variables cuantitativas no sigan una
distribucién normal.

El objetivo primario (EVAa), EVAd y dosis de farmacos se compa-
rardn en los 2 grupos con la prueba t de Student. El uso o no de
farmacos durante la intervencién y la presencia o ausencia de mareos
0 nauseas se compararan empleando la prueba exacta de Fisher o la
prueba de la X2. Los analisis de subgrupos se realizaran segun el
sexo, edad y experiencia previa en el uso de nuevas tecnologias.

Todas las pruebas estadisticas serdn bilaterales y se consideraran
significativas con valores p < 0,05. Los analisis estadisticos se
realizardn con el paquete de software estadistico R Core Team (2020)
(R Foundation for Statistical Computing, Austria).

DISCUSION

Las OTC estan presentes en hasta en el 20% de los pacientes con
enfermedad coronaria. Estas cifras aumentan a medida que lo hace
la edad (hasta el 40% en pacientes diabéticos o con insuficiencia
cardiaca)'”'®. En el pasado, la mayoria de estos pacientes eran
derivados para cirugia de revascularizacién por el poco éxito que
tenian las ICP que se realizaban en este tipo de lesiones. Durante
las pasadas décadas, no obstante, avances técnicos, dispositivos,
organizacion, al igual que la concentracién de intervenciones
complejas en centros de referencia, han avanzado enormemente.
La mayor experiencia de los operadores también ha aumentado el
indice de éxito de estas intervenciones (90%) y reducido significa-
tivamente el de complicaciones graves'®?’, con el correspondiente
aumento de las indicaciones para ICP de OTC.
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Aunque las ICP son intervenciones habituales que tienen un riesgo
relativamente bajo, muchos pacientes que reciben estos trata-
mientos sufren ansiedad (hasta el 37% en algunas poblaciones)?!?%.
La ansiedad estd asociada a sentimientos de miedo, tensién o
panico o la sensacién de que puede ocurrir algo desagradable. El
estado de ansiedad puede ser més significativo, a nivel clinico, en
pacientes tratados de ICP, al ser un estado transitorio que puede
desencadenarse en el trascurso de algunas intervenciones clinicas.
La ansiedad de los pacientes tratados con ICP tiene diferentes
origenes, incluidas las propias preocupaciones del paciente (miedo
a encontrarse mal, incertidumbre y temor vinculado a la supervi-
vencia que puede llegar a ser incluso mas angustioso que el propio
dolor toracico®).

La ICP de una OTC provoca mas ansiedad en los pacientes que
otros procedimientos intervencionistas por varias razones. En
primer lugar, porque suele emplearse un doble abordaje (bi-radial
incluso) con vainas de gran calibre. Las repetidas punciones que se
realizan en el punto de acceso y el consiguiente aumento del dolor
y movilidad limitada del paciente contribuyen a incrementar el
malestar y los niveles de ansiedad. En segundo lugar, la interven-
cién tiene una duracién larga que puede prolongarse hasta 3-4 horas
o mas dependiendo de cada caso. Padecer semejante inmovilidad
en un escenario mondtono y hostil durante tanto tiempo es un
motivo més que razonable para poder llegar a tener una crisis de
ansiedad. En tercer lugar, las salas de hemodindmica suelen ser
sitios muy extrafos para los pacientes con maquinaria y equipos
que pueden asustarles al principio. Ademas, las conversaciones del
equipo tratante, el uso de terminologia desconocida para el paciente
o los habituales pitidos y alarmas de la sala pueden hacer creer a
los pacientes que va a ocurrir algo malo, lo cual, a su vez, incre-
menta también los niveles de ansiedad. En cuarto lugar, los
pacientes tratados de ICP en una OTC suelen recibir, en el mejor
de los casos, 1 coronariografia invasiva y, habitualmente, hasta
varias intervenciones coronarias incluidos los intentos fallidos para
revascularizar la OTC. Pueden surgir recuerdos de dolor o estrés
asociados a anteriores intervenciones desencadendndose la llamada
ansiedad anticipatoria. El estrés y la ansiedad asociados a interven-
ciones que emplean agujas pueden provocar, ademas, brotes de
belenofobia®®, un factor que aumenta, también, los niveles de
ansiedad. En quinto lugar, el dolor torédcico es un importante factor
que contribuye a la ansiedad que sobreviene durante la ICP de una
OTC en muchos pacientes. Por ejemplo, con el uso de abordajes
retrogrados, el flujo de las ramas colaterales del que depende,
enteramente, el territorio miocardico asociado a la OTC se inte-
rrumpe por la ocupacién de la guia o el microcatéter, provocando
isquemia y dolor. En este sentido, la ICP de una OTC esta asociada
a niveles altos de ansiedad para los pacientes que dependen de
muchos factores y mecanismos que se retroalimentan el uno del
otro.

A finales del siglo XX, se vio que las intervenciones conductuales
y farmacéuticas eran, ambas, necesarias para el manejo del dolor
durante la realizacién de intervenciones médicas*®. Las técnicas de
distraccién pueden servir para minimizar los dolores de los pacientes
durante la realizacién de algunas intervenciones invasivas, ya que
el dolor estéd asociado a estimulos fisicos y a respuestas emocionales.
Estudios realizados han confirmado que técnicas de distraccion tales
como la misica, los masajes, los ejercicios respiratorios y las tera-
pias conductuales reducen, eficazmente, los dolores y sintomas de
estrés asociados a intervenciones dolorosas®’?%.

La RV es una simulacién generada por ordenador del mundo real
que permite al usuario experimentarlo de forma realista. Con las
gafas de RV se logra un estado de semi-aislamiento visual y auditivo
que, sumado a las imagenes proyectadas por el sistema, consigue
que el paciente se evada de la realidad, lo cual actiia sobre los
factores ambientales y emocionales relacionados con la ansiedad.
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La RV ha demostrado ser superior a otros métodos de distraccién
tales como la televisién, escuchar musica o jugar’<’. La RV se
usa para aliviar la ansiedad y los dolores de pacientes sometidos
a intervenciones tales como procedimientos con agujas®!, desbri-
damientos de quemaduras®**®, sesiones de fisioterapia®*, interven-
ciones dentales®, colonoscopias®®, intervenciones quirdrgicas
menores®’, endoscopias nasales®® o sesiones de quimioterapia®.
Hasta la fecha, se han realizado 4 ensayos clinicos aleatorizados
para estudiar los niveles de ansiedad de adultos intervenidos de
histeroscopias,*’ partos*! y colonoscopias*. Estos estudios emplearon
varias herramientas de medicién como las escalas EVA (de 0 a 10),
Likert (de 0 a 5) y el Inventario de Ansiedad Estado-Rasgo.

Las experiencias con RV en cardiologia intervencionista durante la
realizacién de intervenciones son pocas. En 2020, Bruno et al.’
llevaron a cabo un ensayo clinico aleatorizado para demostrar que
el uso de un sistema de RV era seguro y viable durante un TAVI
y que la puntuacién obtenida en la EVA se reducia en 3 puntos con
el uso de RV sin afectacién sobre las nauseas o los vémitos. Casi
todos los pacientes dijeron que volverian a usar esta tecnologia en
una situacién parecida. Llama la atencién que la poblacién de este
estudio fuese una poblacién anciana (media de edad, 83 afios) sin
experiencia previa en el uso de RV y con poca experiencia en el
uso de nuevas tecnologias. Esto viene a confirmar que hasta en una
poblacién no acostumbrada a usar nuevas tecnologias en la que
cabria esperar rechazo o intolerancia a las gafas de RV, estas se
toleraron y fueron efectivas. Ademas, este estudio confirmé la
importancia no solo de que los pacientes aceptaran la nueva tecno-
logia, sino de que los hemodinamistas dieran su visto bueno. Al
principio, su reaccién fue de un apoyo total a un timido rechazo.
Los que se mostraban reacios al uso de este nuevo abordaje
pensaban que la interaccion con el paciente durante la intervencién
seria limitada. No obstante, con el paso del tiempo, cuando vieron
que este no fue el caso, subieron los niveles de aceptacion.
Asimismo, Roxburgh et al.” pusieron a prueba la utilidad de la RV
en pacientes sometidos a ablacién de fibrilacién auricular en un
estudio de 48 pacientes. Demostraron que la RV minimizd los
dolores percibidos durante la intervencién y que se puede incor-
porar, facilmente, al flujo de trabajo estdndar de este tipo de inter-
venciones. Hasta donde nosotros sabemos, no se han realizado
estudios sobre el uso de RV en ICP de OTC.

La mayoria de los estudios realizados sobre tecnologias de RV son
observacionales y no estandarizados, lo cual complica posibles
comparativas y poder extraer conclusiones definitivas. Ademas,
en la actualidad, no existe ninguna guia ni consenso sobre la
incorporacién de tecnologias de RV a las intervenciones cardiacas*’.
Para abordar estos desafios, seria conveniente contar con un grupo
de trabajo de expertos de la comunidad cientifica internacional
para identificar lagunas en las evidencias actuales, establecer
prioridades, estandarizar protocolos de investigacion y crear guias
para la incorporacién de tecnologias de RV a las intervenciones
cardiacas.

Limitaciones

Se deben tener en cuenta algunas limitaciones propias de este
estudio clinico. En primer lugar, la naturaleza de etiqueta abierta
del ensayo podria llevar a un sesgo a favor del grupo de RV por la
falta de enmascaramiento y la posibilidad de que pacientes e inves-
tigadores influyan en los resultados finales. Se avisard a todo el
personal de este posible sesgo para que lo eviten antes de cada
intervencién. En segundo lugar, algunos factores de confusién no
controlados podrian jugar un papel en las diferencias descritas en
la administracién de farmacos entre los grupos de RV y de control.
Intentaremos evitar o, en la medida de lo posible, mitigar este
tratamiento solo cuando el paciente lo pida expresamente o si se
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observan signos evidentes de ansiedad o dolor. En tercer lugar, los
resultados del estudio se deben interpretar y extrapolar a otros
escenarios con cautela por su naturaleza de un tnico centro. En
cuarto lugar, los objetivos primarios y secundarios de tratamiento
ansiolitico necesario podrian estar intimamente relacionados.
Nuestro objetivo es determinar si el uso de gafas de RV reduce, o
no, los niveles de ansiedad. No obstante, podria suceder que ambos
grupos tengan niveles parecidos de ansiedad y necesiten maés trata-
miento ansiolitico (lo cual es un marcador indirecto de una mayor
ansiedad que expondria, también, a los pacientes a un mayor riesgo
de efectos adversos). La eleccion de los objetivos primarios y secun-
darios de ansiedad y necesidad de tratamiento ansiolitico nos
permite explorar esta posibilidad. Por ultimo, el tratamiento
farmacoldgico de la ansiedad no estuvo protocolizado, sino que
qued a criterio del operador.

CONCLUSIONES

El ReViCTO es el primer ensayo clinico aleatorizado disefiado para
evaluar el uso de la RV durante la ICP de una OTC. Los resultados
demostraran la utilidad de esta tecnologia minimizando la ansiedad
y los dolores derivados de la ICP de una OTC.
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{QUE SE SABE DEL TEMA?

— La ICP de una OTC es uno de los mayores desafios a los
que se enfrentan los cardiélogos intervencionistas por la
complejidad de estas intervenciones y el mayor riesgo de
complicaciones.

A. Ferndndez-Cisnal et al. REC Interv Cardiol. 2023;5(3):203-209

— Diferentes factores tales como intervenciones largas,
inmovilidad y la presencia de entornos monoétonos y hos-
tiles influyen en la ansiedad de los pacientes, que suele
tratarse con benzodiacepinas y opioides a demanda du-
rante la intervencion.

— La realidad virtual se ha usado, con éxito, en diferentes
contextos clinicos para reducir la ansiedad intraopera-
toria. No existen evidencias de que el uso de la RV reduzca
la ansiedad periprocedimiento de los pacientes durante
la ICP de una OTC.

JQUE APORTA DE NUEV0?

— EIReViCTO es el primer estudio aleatorizado sobre el uso
de RV durante la ICP de una OTC. Sus resultados reve-
laran la utilidad esta tecnologia a la hora de reducir los
dolores y la ansiedad durante la realizacion de la ICP de
una OTC.

— El objetivo primario seré valorar los cambios experimen-
tados en los niveles maximos de ansiedad percibidos por
los propios pacientes. Los objetivos secundarios seran a)
los cambios experimentados en los niveles maximos de
dolor percibidos por los pacientes durante la interven-
cion; b) las diferencias observadas en la necesidad de
tratamiento ansiolitico y c) |la satisfaccion global con las
gafas de RV.

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

versién electrénica disponible en https://doi.org/10.24875/
RECIC.M23000370.
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PREGUNTA: ;Cree que existen evidencias actualmente para utilizar
proteccién cerebral en el implante percutdneo de valvula adrtica
(TAVI)?

RESPUESTA: Los estudios han descrito que durante el TAVI escapan
a la circulacién una serie de desechos, entre los que se encuentran
fragmentos de pared arterial, trombos, tejido de la valvula y mate-
riales extrafios'. Estas particulas son producto del avance del dispo-
sitivo a través de la aorta hasta el anillo aértico, del posicionamiento
y del desplazamiento de una valvula calcificada y estendtica entre el
stent de la nueva valvula y la pared de la aorta, y de las manipula-
ciones posteriores para optimizar el resultado (posdilatacién). Hasta
la fecha se han publicado numerosos trabajos que valoran la seguri-
dad y la eficacia del uso de dispositivos de protecciéon cerebral (DPC).
En concreto, con el SENTINEL (Boston Scientific Corp., Estados
Unidos) se han publicado 4 estudios aleatorizados: MISTRAL-C?,
CLEAN TAVI®, SENTINEL* y PROTECTED TAVR®. En el estudio
MISTRAL-C se demostrd, mediante resonancia magnética cerebral,
una reduccién significativa en el nimero de pacientes con lesiones
cerebrales multiples (20 frente a 0%; p = 0,03) y un menor deterioro
cognitivo (4 frente a 27%; p = 0,017). Del mismo modo, en el estudio
CLEAN TAVI también se observo, en el grupo con DPC, un menor
nimero de nuevas lesiones y con menor volumen, sin diferencias en
cuanto a eventos clinicos. En estos estudios se demostrdé una captura
de fragmentos casi en el 100% de los casos. También existen varios
metanalisis®'® que corroboran estos resultados en términos de nime-
ro y volumen de las lesiones cerebrales, y en algunos se encuentra
una tasa mas baja de accidentes cerebrovasculares (ACV) en el grupo
de DPC!1213 Por lo tanto, no solo disponemos de la demostracion
visual in situ de las particulas retenidas en las cestas tras el implante,
sino que existe evidencia cientifica que muestra que los DPC son
eficaces en la captura de fragmentos liberados durante el TAVI que
podrian ir a la circulacion cerebral, disminuyendo las lesiones cere-
brales detectadas por resonancia magnética producidas durante la
intervencién. Sin embargo, queda por demostrar que la captura de
dichas particulas con el dispositivo tenga un beneficio clinico claro
y contundente que deba llevar a su uso generalizado.

P: ;Cual es su interpretacion del ensayo PROTECTED TAVR?

R: PROTECTED TAVR® fue un estudio aleatorizado multicéntrico
que incluy6 3.000 pacientes a quienes se realizé un TAVI, asignados
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al azar en una proporcién 1:1 para someterse al procedimiento, ya
fuera con DPC o sin DPC (grupo control). El objetivo primario
evalué la incidencia de ACV en las 72 horas posteriores al TAVI o
antes del alta, lo que ocurriera primero, y la diferencia no fue
significativa entre grupos (diferencia absoluta, —0,6%; diferencia
relativa, —20,7%). Sin embargo, en uno de los 15 objetivos secun-
darios, la tasa de ACV incapacitante si se redujo de manera signi-
ficativa en el grupo DPC (0,5 frente a 1,3% en el grupo control). El
nimero necesario de pacientes que tuvieron que ser tratados para
prevenir un ACV incapacitante fue de 125. Este estudio tiene for-
talezas y debilidades. La principal fortaleza es que se practicaron
examenes neurolégicos antes y poco después del TAVI, y los even-
tos fueron adjudicados por un comité independiente de eventos
clinicos'. Sin embargo, estos exdmenes no siempre los llevaron a
cabo neurdlogos expertos. Ademads, no se realizé6 de manera siste-
matica una prueba de imagen a todos los pacientes, lo que conlleva
un infradeteccién de ACV asintomaticos. Llama la atencién que
también se incluyeron ACV hemorrégicos, aunque solo se detecta-
ron en 2 pacientes en cada grupo. La principal debilidad de este
estudio radica en que el tamafio muestral fue calculado para tener
una incidencia de ACV del 4%, pero la incidencia real de ACV en
el grupo control fue mucho menor de lo esperado (2,9%). Una razén
que explica la baja incidencia de ACV observada en el grupo control
es el perfil de riesgo de los pacientes incluidos. En este estudio, la
media de puntuacién de la Society of Thoracic Surgeons (STS) en el
grupo control fue de 3,4 + 2,8. Ademés, mas del 50% de los pacien-
tes incluidos en ambos grupos tuvieron una puntuacién STS < 3,
por lo que eran pacientes de bajo riesgo. Los resultados del estudio
PROTECTED TAVR no proporcionan evidencia clinica para la
utilizacién sistematica de DPC. Sin embargo, hay que tener en
cuenta que las mejoras alcanzadas tanto en la técnica del TAVI
como en el disefio de los dispositivos no han demostrado una dis-
minucién significativa en la incidencia de ACV en todos estos
afos'®. Parece claro que la incidencia de ACV en los estudios dis-
minuye debido al mejor perfil de riesgo de los pacientes incluidos.
Sin embargo, si con el uso del dispositivo SENTINEL se lograra
reducir la incidencia de ACV discapacitantes en pacientes de bajo
riesgo, disminuirfa la aparicién de una de las complicaciones mas
temidas por los pacientes tratados con TAVI, tanto por el incremen-
to de la mortalidad que conlleva como por la gran morbilidad que
afiade al paciente, que en muchos casos se vuelve dependiente. No
obstante, no todo esta dicho en este campo, pues quedan pendientes

2604-7306 / © 2023 Sociedad Espafola de Cardiologia. Publicado por Permanyer Publications. Este es un articulo open access bajo la licencia CC BY-NC-ND 4.0.


mailto:patropjq%40gmail.com?subject=
http://twitter.com/PJimenezQueved1
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.24875/RECIC.M23000374&domain=pdf
https://doi.org/10.24875/RECIC.M23000374

P. Jiménez Quevedo. REC Interv Cardiol. 2023;5(3):210-211

los resultados del estudio aleatorizado BHF Protect TAVI'®, que se
encuentra en fase de reclutamiento y que incluira mas del doble
de pacientes, ya que el calculo del tamafio muestral se estimé para
una incidencia de ACV en el grupo de control del 3%, algo que
parece més acorde con la incidencia actual en los pacientes que
tratamos con TAVI. Ademds, hay otras cuestiones por resolver,
como cudl es el impacto de los DPC especificamente en pacientes
de alto riesgo de ACV vy si el efecto protector de los DPC frente a
lesiones cerebrales asintomaticas se relaciona con la funcién cogni-
tiva de los pacientes a medio y largo plazo'”.

P: ;Apoya un uso generalizado de la proteccién o cree que hay
algtn perfil de paciente candidato méas idéneo?

R: Con los resultados de los estudios disponibles no hay evidencia
cientifica robusta para el uso sistematico de DPC en pacientes tratados
con TAVI. Considero que quienes mas se beneficiarian del uso de
estos dispositivos son aquellos con un riesgo aumentado de ACV,
como son los pacientes con un ACV previo, insuficiencia renal, val-
vulas aérticas bictspides, calcificacién grave de la valvula adrtica y
procedimientos de vélvula sobre vélvula, aorta de porcelana y pacien-
tes jovenes'®'®; también aquellos en los que se detecte un trombo en
la orejuela izquierda o tengan un fibroelastoma o material mévil de-
pendiente de las valvas adrticas o la aorta ascendente, ya que podria
embolizar durante la predilatacién o el implante de la valvula.

P: ;Qué diferencias entre los dispositivos existentes destacaria?

R: Los dos dispositivos disponibles en Espafia para su uso clinico
son SENTINEL y TriGUARD (Keystone Heart Ltd, Israel), y las
principales diferencias entre ellos son:

- La via de acceso: en el dispositivo SENTINEL es siempre un
acceso radial derecho de 6 Fr, y en el dispositivo TriGUARD
es un acceso femoral de 8 Fr.

- El grado de proteccién de los troncos supradrticos: con el
dispositivo SENTINEL se protegen el tronco braquiocefélico y
la arteria carétida izquierda, y no se protege la arteria subclavia
izquierda, mientras que con TriGUARD se protegen los tres
troncos supradrticos.

- Las limitaciones anatdémicas para su implantacién: con el dis-
positivo SENTINEL se precisan unos didmetros del tronco
braquiocefalico de 9-15 mm y de la arteria carétida izquierda de
6,5-10 mm, y que no exista tortuosidad ni estenosis grave en 3
cm desde los ostium de los vasos. Ademads, existen ciertas
variantes anatomicas de los troncos supradrticos que, aunque son
infrecuentes, contraindican su uso. Por ello, se recomienda
realizar una tomografia computarizada que incluya los troncos
supradrticos para tomar las medidas y evaluar la anatomia al
valorar la factibilidad del uso de este dispositivo. Para TriGUARD,
las limitaciones anatémicas son unos didmetros de la arteria
iliaca > 3,7 mm y de la aorta abdominal > 10 mm, que haya
una distancia < 76 mm desde la cabeza femoral hasta 3-4 cm
mas alla del tronco braquiocefalico (medida que se cumpliria casi
en el 100% de la poblacién de nuestro pais) y lo que se denomina
«gap de seguridad», que consiste en que la distancia entre el anillo
aortico y la salida del tronco braquiocefalico sea > 65 mm para
asegurar que el dispositivo no interfiere con el TAVI.

- El dispositivo SENTINEL captura las particulas en sus cestas
y el dispositivo TriGUARD no las captura, sino que las dirige
hacia la aorta descendente.

- Finalmente, otra diferencia relevante es en que con TriGUARD
no es posible proteger las arterias coronarias desde un acceso
radial; en caso de que exista riesgo de oclusidén coronaria
durante el TAVI, deberian utilizarse dos accesos femorales
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ipsilaterales ademas del acceso terapéutico. Esto no ocurre con
el dispositivo SENTINEL, ya que en caso necesario puede
utilizarse el acceso radial izquierdo.
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PREGUNTA: ;Son suficientes las evidencias clinicas actuales para
recomendar el uso de la proteccién cerebral en el implante percu-
taneo de valvula adrtica (TAVI)?

REsPUESTA: El TAVI se ha establecido como el tratamiento de
eleccién de la estenosis adrtica grave en pacientes que presentan
cierto riesgo quirdrgico. El ictus periprocedimiento constituye una
complicacion grave que se asocia con una drastica reduccién de la
calidad de vida y, en ocasiones, con una menor supervivencia a
medio plazo. Aunque la incidencia de ictus clinico es relativamente
baja (entre el 2 y el 7%, segun las series)!, se han descrito tasas de
infartos cerebrales silentes tras el TAVI de hasta un 70%, lo que se
ha relacionado con la apariciéon de deterioro cognitivo progresivo
durante el seguimiento?. Con el objetivo de evitar estos eventos
adversos, en los ultimos afios se han desarrollado diversos disposi-
tivos de proteccién emboélica cerebral (DPEC), los cuales, a pesar
de varios estudios aleatorizados, no han conseguido demostrar un
beneficio clinico neto en términos de reduccién del ictus clinico.
En el estudio DEFLECT III con el dispositivo Triguard (Keystone
Heart Ltd., Israel), Lansky et al.® obtuvieron una tasa de éxito en
el implante con DPEC del 88,9%, sin diferencias en el objetivo de
seguridad y con tendencia a més lesiones cerebrales nuevas (26,9
frente a 11,5%), aunque con menor déficit neurolégico (3,1 frente
a 15,4%) en el grupo con dispositivo. El estudio MISTRAL-C* con
el dispositivo Sentinel (Claret Medical Inc., Estados Unidos) no
consigui6 el objetivo primario y no detecté diferencias significativas
en el porcentaje de pacientes que presentaron nuevas lesiones ce-
rebrales en ambos grupos. Ese mismo afio, en el estudio CLEAN-
TAVI® con el dispositivo Sentinel guiado mediante técnicas de
imagen antes y después del procedimiento, se constataron menor
nimero y menos volumen de las lesiones cerebrales en el grupo
con DPEC (242 frente a 527 mm?, p < 0,001), pero sin diferencias
significativas en cuanto a la reduccién de ictus clinicos. El estudio
SENTINEL IDE®, publicado en 2017, cumplié con el objetivo de
seguridad (100% de éxito técnico), pero no se encontraron dife-
rencias significativas en cuanto a eventos clinicos (eventos adver-
sos cardiovasculares y cerebrovasculares mayores: 7,3 frente a
9,9%, p = 0,40) ni al volumen de nuevas lesiones cerebrales (103
frente a 178 mm?, p = 0,33), aunque hubo una menor tasa de ictus
precoz (3 frente a 8,2%, p = 0,05) en el grupo con DPEC. Mas
recientemente, en el estudio REFLECT II” con el dispositivo Tri-
guard 3 hubo una mayor tasa no significativa de hemorragias y
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complicaciones vasculares mayores relacionadas con el TAVI en el
grupo con DPEC, y no hubo diferencias significativas en el objetivo
de eficacia entre ambos grupos (muerte o ictus a 30 dias, empeora-
miento de la escala NIHSS y presencia de nuevas lesiones cerebrales
en la imagen potenciada en difusidon en resonancia magnética entre
el segundo y el quinto dia). Por dltimo, en el esperado estudio
PROTECTED TAVR?, los autores concluyeron que el uso del dis-
positivo Sentinel (Boston Scientific, Estados Unidos) durante el
TAVI mediante abordaje femoral no tuvo un efecto significativo en
la incidencia de ictus periprocedimiento. Por lo tanto, a la luz de
los resultados obtenidos en los diferentes estudios publicados hasta
la fecha, no existe suficiente evidencia clinica que avale el uso
sistematico de DPEC durante el TAVI.

P.: ;Cudl es su interpretacion del ensayo PROTECTED TAVR?

R.: Aunque el estudio SENTINEL IDE® mostré como objetivo se-
cundario una reduccién del ictus clinico en las primeras 72 horas
tras el procedimiento (3 frente a 8,2%, p = 0,05), carecia de la po-
tencia estadistica necesaria para valorar esta variable. Con el obje-
tivo de confirmar tal hipétesis se planted el ensayo clinico PRO-
TECTED TAVR®. Se trata de un estudio prospectivo multicéntrico
en el que se aleatorizé a 3.000 pacientes con estenosis adrtica grave
a quienes se iba a realizar un TAVI por via femoral en dos grupos:
DPEC Sentinel o control. El objetivo primario de eficacia fue la
aparicién de ictus clinico en las primeras 72 horas tras el procedi-
miento o hasta el alta hospitalaria. Las pruebas de imagen cerebral
se reservaron exclusivamente para aquellos pacientes que presen-
taron déficit neurolégico tras el TAVI. La tasa de ictus clinico fue
del 2,6% (2,3% en el grupo de DPEC frente a 2,9% en el grupo
control, p = 0,30). El ictus no invalidante ocurrié en el 1,7% del
grupo DPEC y en el 1,5% en el grupo control (p = 0,67), mientras
que el ictus invalidante apareci6 en el 0,5% del grupo DPEC y en
el 1,3% del grupo control (p = 0,02). La tasa de eficacia del dispo-
sitivo fue del 94.4% vy la tasa de seguridad del 99,9%. Asi pues, tras
analizar de manera detallada el estudio, podria concluirse que no
existe un beneficio significativo con el uso de DPEC para reducir
la incidencia de ictus clinico tras el TAVI, y tampoco se identifica-
ron subgrupos de pacientes que pudieran beneficiarse de su uso.
Aunque el perfil de seguridad del dispositivo parece excelente, el
coste econémico asociado y el bajo beneficio derivado, con un
namero de pacientes que es necesario tratar para el ictus total de
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166 y para el ictus invalidante de 125, hacen poco recomendable
el uso sistematico de los DPEC en el TAVI. Parece claro que tanto
la etiologia como la fisiopatologia del ictus que ocurre en este
contexto son multifactoriales, por lo que seria complejo esperar que
los dispositivos que acttian exclusivamente como mecanismo de
barrera consigan por si solos reducir de manera significativa este
tipo de eventos que acontecen no solo durante el TAVI, sino tam-
bién en las 72 horas siguientes al procedimiento. Adicionalmente,
la mayor experiencia de las unidades de cardiologia intervencionis-
ta, la precisién de las técnicas de imagen, el analisis exhaustivo de
cada caso antes del procedimiento, la reduccién progresiva del
perfil de los dispositivos y la cada vez menor complejidad de la
técnica de implante son factores que podrian contribuir a reducir
la tasa de ictus asociada al TAVI.

P.: ;Considera el uso de proteccién cerebral en algin tipo de pa-
ciente o en ninguno?

R.: Hasta el momento, la evidencia cientifica no ha logrado esta-
blecer qué subgrupo de pacientes susceptibles de ser tratados con
TAVI podrian tener mayor riesgo de sufrir un ictus y, por lo tanto,
obtendrian un mayor beneficio del uso de DPEC. Aunque se han
descrito factores relacionados con el procedimiento que podrian
incrementar el riesgo de ictus durante el TAVI (maniobras de
predilatacién o posdilatacién, procedimientos de valve in valve,
menor area de la valvula adrtica nativa, gradientes valvulares mas
elevados, calcificacién grave de la valvula, morfologia bictspide de
la valvula, ateromatosis de aorta)’, es un tema no exento de con-
troversia, puesto que diversos estudios han demostrado que varios
de estos factores no parecen predisponer al ictus tras un TAVIL
Makkar et al.’’ no encontraron diferencias estadisticamente signi-
ficativas, segtin fuera bictspide o tricaspide la morfologia de la
valvula, entre las tasas de muerte (0,9 frente a 0,8%, p = 0,55) y
de ictus (1,4 frente a 1,2%, p = 0,55) a 30 dias en una serie de
pacientes de bajo riesgo quirirgico. En el estudio PROTECTED-
TAVR® no se se observaron diferencias significativas en cuanto al
uso de DPEC en el analisis por subgrupos, que incluyé las siguien-
tes variables: edad, sexo, escala de riesgo quirtrgico STS-PROM
(Society of Thoracic Surgeons Predicted Risk Of Mortality), riesgo
quirtrgico valorado por el Heart Team, morfologia bictuspide o no
de la valvula adrtica, grado de calcificacién del anillo adrtico, an-
tecedente de enfermedad coronaria, antecedente de arteriopatia
periférica, ictus previo, procedimiento valve in valve, uso de vélvula
con balén expandible, predilatacién y posdilatacién.

A titulo personal, diria que los pacientes con gran carga de atero-
matosis en la aorta ascendente y toracica, asi como los tratados con
procedimientos de valve in valve en que se planteen maniobras de
posdilatacién agresivas (fractura del anillo protésico), pudieran ser
subgrupos en los que el uso de DPEC podria disminuir la tasa de
ictus periprocedimiento. Parece necesario continuar analizando de
manera exhaustiva potenciales factores predisponentes en estudios
retrospectivos de pacientes que hayan sufrido un ictus con impacto
clinico o no tras el TAVI, al objeto de poder establecer subgrupos
con mayor riesgo de sufrir un ictus durante el implante.

P.: ;Existen diferencias en las evidencias segtn el tipo de dispositivo?

R.: En la actualidad se dispone de dos DPEC con marcado CE: el
Sentinel y el Triguard 3. El primero, que cuenta con mayor expe-
riencia clinica, esta constituido por dos filtros de nitinol conectados
que permiten sellar de manera independiente el tronco braquiocefa-
lico y la arteria carétida izquierda para particulas > 140 um. El sis-
tema se avanza desde la arteria radial derecha con un catéter de li-
beracién de 6 Fr sobre una guia coronaria de 0,014". Por su parte,
el dispositivo Triguard 3 consta de una estructura de nitinol autopo-
sicionable a modo de red, que se avanza sobre una guia de intercam-
bio de 0,035" a través de la arteria femoral con un catéter de libera-
ciéon de 8 Fr. Como posible ventaja sobre su competidor, permitiria
la proteccién de los 3 vasos (también la arteria subclavia izquierda),
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evitando el paso de particulas > 145 pm. Asimismo, su disefio per-
mite avanzar a través del mismo introductor un catéter pig-tail, por
lo que no seria necesario canalizar accesos vasculares adicionales.
Recientemente se han publicado los resultados del estudio PROTEM-
BO C!! con el dispositivo ProtEmbo (Protembis GmbH, Alemania),
que consta de una malla de nitinol autoexpandible de 38 x 70 mm
que se inserta a través de la arteria radial o braquial izquierda me-
diante un catéter de 6 Fr sobre una guia coronaria de 0,014", y que
permite proteger los 3 vasos cerebrales capturando particulas
> 60 pm. En los 37 pacientes finalmente incluidos se consiguié una
tasa de éxito del implante del dispositivo del 94,5%. Solo se docu-
ment6 un ictus taldmico en 1 paciente a quien se retiré prematura-
mente el DPEC por una marcada interaccién durante el avance del
TAVI. En cuanto al ictus subclinico, la imagen de resonancia mag-
nética potenciada en difusién detectdé un volumen medio de nueva
lesion de 210 mm3, sin detectar lesiones con un volumen superior a
350 mm? en el 97% de los pacientes. En la actualidad no existen
estudios que comparen los diferentes DPEC existentes en el mercado,
por lo que no hay evidencias que permitan recomendar el uso de un
dispositivo frente al resto. Quizas la irrupcién en el mercado de
DPEC con tasas de éxito del implante elevadas, sin complicaciones
vasculares asociadas y que protejan los 3 grandes vasos cerebrales
evitando el paso de particulas de menor tamafio podria contribuir a
reducir la tasa de ictus periprocedimiento.
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En el cierre de orejuela izquierda (COI), el acceso venoso es usual-
mente predecible. Presentamos 2 casos de enfermedad venosa
detectada durante el COI y alternativas para su resolucién. Ambos
pacientes dieron su consentimiento para la publicacién.

En el caso 1, un varén de 88 afos portador de marcapasos, con
fibrilacién auricular permanente, disfuncién ventricular y fractura
sacra no reintervenida, fue remitido para COI por hemorragias
recidivantes.

Previa puncién venosa ecoguiada, se avanzd en el sistema tran-
septal experimentando una notable resistencia en la curvatura
iliaca, dificultad de torsién en la auricula derecha y pérdida de
empuje en la fosa oval (figura 1, videos 1-4 del material adicional).
Se logré la puncién transeptal mediante la parte rigida de una
guia de angioplastia de 0,014 pulgadas, intercambiando por la
parte flexible y avanzando la vaina hasta la vena pulmonar. Tras
el intercambio por la vaina de 14 Fr y el pigtail sobre una guia
de alto soporte, se aprecidé de nuevo una gran resistencia en la
retraccién y la rotacién. No obstante, se logré posicionar en la ore-
juela y realizar angiografias. En la retirada del pigtail, la resis-
tencia fue muy acusada u se evidenci6 torsién grave en conti-
nuidad con la cirugia lumbosacra previa. Ante la imposibilidad
de avanzar el dispositivo por dafio en el extremo distal, asi como
de recanalizar la vaina con una guia de 0,035 pulgadas, se detuvo
el procedimiento. La tomografia computarizada (TC) puso de
manifiesto una desviacién lateral y una elongacién de la bifurca-
cién cava, con endofibrosis a este nivel y pérdida de plano de
clivaje con el sacro, compresién posterior de la vena iliaca coman
derecha y horizontalizacién de la vena iliaca comun izquierda. Se
decidié tratamiento conservador.

En el caso 2, un varén de 74 afios con fibrilacién auricular perma-
nente, en hemodialisis, con cancer de prdstata y fractura antigua
de pelvis derecha, fue remitido para COI por hemorragias graves
en la fistula arteriovenosa.

Durante la puncién venosa ecoguiada se observé una vena femoral
comin de gran calibre con flujo en su interior. Ante la imposibi-
lidad de avanzar anterégradamente la guia teflonada, una angiogra-
fia documenté una trombosis venosa profunda iliofemoral (figura 2,
videos 5-8 del material adicional). Se prosiguié mediante acceso

* Autor para correspondencia.
Correo electronico: docalcala@hotmail.com (D. Marti Sanchez).

izquierdo, con una aguja BRK-1 XS (Abbott Vascular, Estados
Unidos) preformando una curva secundaria de 15-20° adicionales,
manteniendo el fiador alojado en la manipulacién y el ascenso para
evitar deformar la aguja. Dado el limitado contacto con el septo,
fue necesario utilizar la parte rigida de una guia de angioplastia
para hacer la puncién. Para la aproximacién de la vaina de 14 Fr
hasta la orejuela se utilizaron un pigtail y una guia de alto soporte.
Se implanté con éxito un dispositivo Watchman FLX (Boston Scien-
tific, Estados Unidos) de 31 mm. La TC confirmé trombosis venosa
profunda crénica de la vena iliaca comun derecha.

El dafio venoso es una de las complicaciones més temidas de la
cirugia lumbosacra. El sindrome de May-Turner posterior (compre-
sion de la vena iliaca por incorrecta alineacién de la instrumenta-
cién de la columna) se ha descrito en analogia al de localizacién
anterior, producido por el cruce de la arteria iliaca comin derecha'.
Ademas, las fracturas de miembro inferior pueden complicarse con
trombosis venosa profunda, que se hace crdnica en un tercio de los
casos®. La prevalencia creciente de estos antecedentes hace nece-
sario conocer alternativas para poder finalizar los procedimientos
estructurales (tabla 1).

En el primer caso, la TC mostré un eje derecho inelastico y alto
riesgo de rotura venosa, asi como extrema elongacién y horizonta-
lizacion del eje izquierdo, que desaconsejaron la intervencién por
el miembro inferior. Aunque se han realizado procedimientos con
acceso superior® y por via transhepatica*, la experiencia es muy
limitada. El segundo caso ilustra la posibilidad de acceso izquierdo
en pacientes sin elongacién extrema ni horizontalizacién del eje
iliofemoral. Como ultimo recurso, existen abordajes epicardicos,
pero debe conocerse el requerimiento de un acceso transeptal
asociado (procedimientos hibridos) o una toracotomia.
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Tabla 1. Recursos técnicos para la realizacion del cierre de orejuela izquierda
en presencia de elongacion, calcificacion, tortuosidad u obstruccion venosa

Etapa de la Maniobra propuesta
intervencion

Sospecha de Antecedente de trauma/cirugia vertebral o pélvica,
enfermedad venosa o de enfermedad tromboembélica venosa

Acceso ecoguiado (hipoplasia, aumento de calibre
por hipertension venosa, circulacion colateral)

Tomografia computarizada (fase venosa) y valoracion
especializada

Rectificacion de Trabajo sobre un introductor de mayor calibre como los
la tortuosidad utilizados para implante valvular percutaneo (contemplar
e incremento del riesgo de lesion venosa y posibilidades de reparacion
soporte pasivo percutanea)

Puncién transeptal Preformado de curva adicional de la aguja

Aguija con afilado adicional (series XS)

Empleo secuencial de la parte rigida y la parte flexible
de la guia de angioplastia

Sistema SafeSept

Aguja de radiofrecuencia o conectada a electrocauterio

Cruce del sistema Guias de mayor soporte
a través del A - . . ;
tabique Dilatacion del tabique con balén o con dilatadores como
los utilizados para la valvuloplastia mitral percutdnea
Navegacion en la Empleo de vainas flexibles, deflectables o preformables
. . L ., . auricula izquierda . - . -
Figura 1. Se aprecian la limitada presion de contacto del sistema transeptal y posicionamiento  SoPorte adicional mediante catéter de mayor calibre
(A) y la dificultosa maniobrabilidad del pigtail (B), como consecuencia de la en la orejuela (> 6 Fr) y guia de alto soporte en su interior
grave torsion del catéter de liberacion (C). Se detuvo el procedimiento ante auricular izquierda
la imposibilidad de nuevo avance de un dispositivo o guia (D-E). La tomo- . ) ) .
P P g (D-E) Imposibilidad de Acceso por miembro superior con vaina deflectable

grafia computarizada (F) muestra la vena iliaca com(n derecha (asterisco) acceso inferior
comprimida entre la fractura y la arteria iliaca com(n homolateral. Se Cierre epicardico (ligaduras o clips)
identifican endofibrosis (flechas) y ausencia de plano de clivaje entre la vena
iliaca comun izquierda y el sacro.

Anticoagulacion a dosis menores que las estandar

Figura 2. La venografia mostré una obstruccion completa que motivo el cruce a un acceso izquierdo (A). Obsérvense la posicion inusual y el apoyo limitado de
la aguja de puncion transeptal (B) y del catéter de liberacion (C). El incremento del soporte mediante guia rigida en el pigtail de 6 Fr permitié posicionar la vaina
y liberar el dispositivo (D-E). La tomografia computarizada (F) mostré la vena iliaca comin derecha aumentada de tamafio, con hiperdensidades en su interior.
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Syphilitic aortitis as a rare cause of coronary ostial stenosis
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Sr. Editor:

Presentamos el caso de un varén de 62 afios que acude a urgencias
con signos de sindrome neuroldgico agudo. Permanece bajo obser-
vacion por la presencia de paraparesia espastica. Su historia clinica
también incluye dislipemia, tabaquismo activo, abuso de alcohol
en el pasado y psoriasis. Su medicacién habitual es dcido acetilsa-
licilico 150 mg y simvastatina 20 mg. Ante el agravamiento de su
estado neuroldgico, ingresa para una exploraciéon més detallada.
Tras una cuidadosa valoracién clinica, se diagnostica sindrome
cerebeloso y piramidal en un contexto de neurosifilis. Se inicia
tratamiento con penicilina. Durante la hospitalizacién, la resonan-
cia magnética cerebral revelé la presencia de una hernia masiva
en C4-C5 que comprimia significativamente la médula espinal. Se
recomendé cirugia descompresiva. Durante la hospitalizacién, el
paciente se quejaba de dolor en el pecho. El ECG mostraba ritmo
sinusal con depresién difusa del segmento ST y elevacién del
segmento ST en aVR y V1. La ecocardiografia transtordcica mostrd
una fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo gravemente
deteriorada con hipocinesia grave del dpex y de las paredes ante-
rior, posterior y lateral. Aunque la raiz aértica estaba ligeramente
dilatada, no se observaba diseccién. Ante la presencia de dolor
toracico refractario y progresiva hipotensién, se administré hepa-
rina no fraccionada (5.000 Ul) y se realizé una coronariografia de
urgencia que revel6 la presencia de una estenosis critica del tronco
comln izquierdo a nivel del ostium (videos 1 y 2 del material
adicional). No se identificé ninguna otra lesién. Debido a la com-
plejidad de la lesién, se recomendé angioplastia percutdanea bajo
cobertura con dispositivo de asistencia del ventriculo izquierdo.
Ante el estado del paciente, fue necesario tomar una decisién
multidisciplinaria.
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A consecuencia del inestable estado hemodindmico y empeora-
miento del paciente, se opté por realizar, con éxito, una angioplastia
coronaria empleando un stent farmacoactivo (figura 1 y figura 2).
Previo a la angioplastia, se le administré6 una dosis de carga de
ticagrelor 180 mg. La intervencién conté con el respaldo de eco-
grafia intravascular (IVUS) que confirmé la ubicaciéon correcta del
stent y su expansién al final de la intervencién (drea minima in-
trastent de 16 mm?) (videos 3 y 4 del material adicional). No se
informaron signos de diseccién coronaria. Tras la intervencion,
desaparecieron los dolores y sus niveles de presion arterial volvie-
ron a la normalidad.

La nueva ecocardiografia transtordcica que se realizd vino a confir-
mar la presencia de una raiz adrtica ligeramente dilatada (de 40 a
41 mm) con aparente engrosamiento de la pared posterior. El
ventriculo izquierdo no estaba dilatado. La fraccién de eyeccion del
ventriculo izquierdo era del 30-35% con una regién apical acinética
y paredes anterior, lateral y posterior. La funcién del ventriculo
derecho era normal. No se apreciaron valvulopatias significativas,
derrame pericardico ni masas intracardiacas.

La tomografia computarizada toracica mostré una serie de calci-
ficaciones adrticas ateromatosas acompanadas de engrosamiento
significativo de la pared que se asocié a un fendémenos de aortitis
de etiologia sifilitica. El paciente siguié con el tratamiento antia-
gregante plaquetario doble, completd su ciclo de antibiéticos con
penicilina, tuvo una progresién cardiovascular favorable con
mejora paulatina de la funcién del ventriculo izquierdo y fue dado
de alta a la unidad de neurocirugia trascurridos 7 dias. Al cabo
1 mes, se suspendié el ticagrelor y el paciente fue tratado en
neurocirugia. Su recuperacién neuroldgica se desarrollé sin

Este es un articulo open access bajo la licencia CC BY-NC-ND 4.0.
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Figura 1. Imagenes de la coronariografia. A: guia de proteccion en descen-
dente anterior. B: guia de proteccion en circunfleja izquierda. C: predilatacion
del tronco com(n izquierdo con baldn no distensible (Emerge PTCA, Boston
Scientific, Estados Unidos; 3,5 x 8 mm; 16 atm); D: implante de stent recu-
bierto de everolimus (XIENCE Sierra, Abbott, Estados Unidos; 4,0 mm x 8 mm;
22 atm) en el ostium coronario del tronco com(n izquierdo. E: sobredilatacion
del stent previamente implantado empleando otro balén no distensible
(Emerge PTCA, Boston Scientific, Estados Unidos; 5,0 x 8 mm; 24 atm);
F: buenos resultados angiograficos finales.

complicaciones y la funcién del ventriculo izquierdo fue normal
a los 6 meses.

Aunque los signos cardiovasculares ya estan descritos en la lite-
ratura médica como complicaciones bien conocidas de la sifilis,
este caso viene a ilustrar una complicacioén cardiaca particular-
mente rara en la era moderna'. Un posible signo de la aortitis
sifilitica es el estrechamiento de los ostium coronarios capaz de
provocar infartos agudos de miocardio. Muchos de estos casos se
ha identificado post mortem'. El mecanismo subyacente pueden
ser las placas ateroscleréticas, los fenémenos inflamatorios o la
protrusién del calcio hacia el interior de las coronarias'”®. Para
llegar al diagndstico e instaurar el posterior tratamiento fue de
capital importancia mantener un nivel alto de sospecha en un
contexto clinico adecuado'. Otros diagnésticos diferenciales pueden
ser la espondilitis anquilosante, la arteritis temporal y la arteriris
de Takayasu, todas ellas patologias capaces de provocar aortitis
ascendente®”.

Este caso pone de manifiesto lo dificil que es tratar lesiones ostiales
del tronco comun izquierdo, sobre todo en situaciones donde la
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Figura 2. Ecografia intravascular (IVUS). A: El examen con IVUS realizado
tras la predilatacion muestra la presencia de una lesion heterogénea a nivel
del ostium coronario del tronco comin izquierdo debida, probablemente, a
fenomenos de aortitis. B: El examen con IVUS realizado tras el implante del
stent muestra la expansion correcta del stent.

obstruccién coronaria parece deberse a calcificaciones localizadas
en la aorta ascendente, en la raiz adrtica o a la presencia de aortitis.
La presencia de calcificacién extensa puede provocar obstrucciones
criticas que, en un contexto de urgencia, pueden complicar la re-
vascularizacién percutdnea o hacerla directamente inviable. La falta
de dispositivos de asistencia del ventriculo izquierdo y la disponi-
bilidad para realizar cirugias cardiacas en nuestro hospital hicieron
que este fuese un escenario aterrador dificil de manejar en la fase
aguda. Anteriores estudios ya han informado de angioplastias rea-
lizadas en pacientes con estenosis ostiales del tronco comin izquier-
do, la mayoria de las cuales requieren dispositivos de asistencia del
ventriculo izquierdo para apoyar la angioplastia del tronco comun
izquierdo*®. Afortunadamente para el paciente, se pudo realizar una
angioplastia de urgencia con resultados cardiovasculares favorables.
Se obtuvo el consentimiento informado por escrito del paciente.
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Se presenta el caso de un paciente de 57 anos con antecedentes de
radiacién toracica en la adolescencia por un linfoma de Hodgkin
tordcico. Presenta ademds enfermedad pulmonar intersticial no
filiada y bocio endotoracico con desplazamiento traqueal que condi-
ciona una via aérea dificil. En 2014 se le diagnosticé un sindrome
coronario crénico y se le realizd revascularizacion percutdnea
completa en la coronaria derecha. Los ecocardiogramas mostraron
estenosis adrtica mitral grave secundaria a calcificacién valvular sin
estigmas de enfermedad reumatica, con funcién sistdlica conser-
vada e hipertension pulmonar grave.

El paciente desarrollé progresivamente clinica de insuficiencia
cardiaca, por lo que se indicé una sustitucién valvular aértica. Ante
la evidencia de aorta de porcelana, se decidi6 el implante percu-
taneo de una protesis adrtica (TAVI), modelo Edwards SAPIEN 23
mm (Edwards Lifescience, Estados Unidos) por acceso femoral bajo
sedacién profunda. No hubo complicaciones al alta.

En seguimiento en consulta de valvulopatias, su disnea fue empeo-
rando (clase III de la New York Heart Association [NYHA]). Las
pruebas complementarias confirmaron la progresién de la estenosis
mitral. Mediante ecocardiograma transtoracico (ETT) y transesofagico
(ETE) se visualiz6 una calcificacién anular mitral extensa que condi-
cionaba estenosis mitral grave (gradiente medio de 15 mmHg), sin
insuficiencia, ventriculo derecho ligeramente dilatado con funcién
conservada y presidn sistdlica en la arteria pulmonar estimada > 60
mmHg. La protesis era normofuncionante.

* Autor para correspondencia.
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Se revalor6 el caso y se optd por la posibilidad de implantar una
proétesis adrtica biolégica percutdnea en posicién mitral, dados los
riesgos quirtrgicos y anestésicos.

El estudio de viabilidad del procedimiento mediante el sistema
3mensio Structural Heart (Pie Medical Imaging, Paises Bajos)
report6 una calcificacién anular mitral con una extensién circunfe-
rencial de 298°, sin calcificacién en la comisura medial, con dié-
metro anteroposterior de 24,5 mm e intercomisural de 33 mm, y
con un &rea interior de 646 mm?. Estas mediciones se consideraron
favorables para el implante de una prétesis Edwards SAPIEN de
29 mm.

En la simulacién fue de especial relevancia la estimacion del area
del neotracto de salida del ventriculo izquierdo (TSVI)!, que fue de
340 mm?, considerado de bajo riesgo para obstruccién del TSVI
(figura 1). Los resultados obtenidos, junto con las imagenes ecocar-
diograficas, permitieron aceptar el caso para implante de valvula
en calcificacién anular mitral, conocido como valve-in-MAC", por
via transfemoral. Se informé al paciente de la alta complejidad y la
morbimortalidad del procedimiento®?, con resultados a largo plazo
hasta ahora poco conocidos.

El procedimiento se llevd a cabo en marzo de 2022 y el paciente
llegb a la sala de intervencién con datos clinicos de insuficiencia
cardiaca. Bajo anestesia general e intubacién con fibrobroncoscopio,
se avanzo sin complicaciones una sonda convencional de ETE. Por
acceso femoral venoso y bajo control con ETE y radioscopia, se
realiz6 puncidén transeptal y acceso a la auricula izquierda con un
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ESTIMACION DEL AREA DEL NEO-TSVL

Figura 1. Estudio previo al implante percutdneo de una véalvula en una calcificacion anular mitral. A: ecocardiograma en plano apical de 4 cdmaras con
Doppler color en el que se observa aceleracion del flujo diastolico a través de la véalvula mitral. B: Doppler continuo. C: vista del anillo mitral mediante
ecocardiograma transesofagico. D y E: estimacion del didametro y del area del neotracto de salida del ventriculo izquierdo mediante el sistema 3mensio. F y
G: vista y mediciones de la calcificacion anular mitral mediante el sistema 3mensio. NEO-TSVI: neotracto de salida del ventriculo izquierdo.

catéter Agilis Nxt (Abbott Laboratories, Estados Unidos), y se cruzd
la vélvula mitral con una guia ] convencional. Con soporte de un
catéter guia coronario de 7 Fr se posicionaron en el ventriculo
izquierdo 2 guias de alto soporte Safari (Boston Scientific, Estados
Unidos). Se dilaté el septo interauricular con un balén de angio-
plastia de 12 mm y se avanzé a su través una prétesis Edwards
SAPIEN 3 de 29 mm hasta posicionarla en el interior del orificio
mitral y alinearla adecuadamente.

Una vez comprobada la posicién correcta, se implant6 la prétesis
bajo estimulacién con marcapasos, que quedd en la posicién
deseada y sin fuga periprotésica (figura 2). El gradiente mitral
diast6lico medio inmediato tras el procedimiento fue de 8 mmHg.
Como complicacién principal, el paciente presenté bloqueo auricu-
loventricular completo, que persistié al terminar el procedimiento.
Se extubd al paciente en la propia sala, sin complicaciones.

El posoperatorio transcurrié sin complicaciones y los sintomas conges-
tivos presentes en el ingreso se resolvieron. Se observaron episodios
paroxisticos de fibrilacién auricular y se implantd un marcapasos
definitivo DDD por persistencia del bloqueo auriculoventricular
completo. Se dio de alta al paciente tras 20 dias de ingreso, bajo
tratamiento anticoagulante con acenocumarol.

Se realizaron controles clinicos a los 2, 6 y 9 meses de la interven-
cion. El paciente estaba en clase funcional I de la NYHA y con un

gradiente diast6lico mitral medio de 8 mmHg. La presion sist6lica
en la arteria pulmonar se redujo significativamente y no se observo
obstruccién del TSVI.

El uso de valve-in-MAC por acceso venoso transfemoral es una
técnica novedosa en Espafa poco explorada hasta el momento; sin
embargo, en este caso los resultados tras 9 meses de seguimiento
son buenos en cuanto a calidad de vida y mejoria de los pardmetros
hemodindmicos.

Se esta llevando a cabo un ensayo clinico (NCT03539458) que
analiza el uso de valvulas especificamente disehadas para su
implante percutaneo en posicién mitral en pacientes con calcifica-
cién anular mitral e insuficiencia mitral grave®, si bien no hay
ensayos que incluyan el tratamiento de pacientes con calcificacién
anular mitral y estenosis aértica mitral graves. En una serie de casos
que incluye 23 procedimientos® se observé una mortalidad del 17%
y hubo una alta tasa de complicaciones a 30 dias en pacientes
sometidos a un procedimiento percutdneo similar al descrito en este
caso clinico, por lo que es necesario avanzar en el disefio de técnicas
que permitan un buen resultado técnico y clinico, a corto y largo
plazo, para este grupo de pacientes.

Para la publicacién de este caso se ha obtenido el consentimiento
verbal del paciente.
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Figura 2. Implante valvular y resultados. A a D: radioscopia que muestra el implante percutaneo de valvula adrtica previo y el proceso de avance, colocacion
y expansion de la valvula adrtica implantada en posicion mitral, con guia de alto soporte Safari en el ventriculo izquierdo. E: ecocardiograma transesofagico
(ETE) en plano medioesofagico a 0° (4 camaras) en el que se visualiza la vélvula bioldgica en posicion mitral ya implantada. F: ETE en plano transgastrico
transversal a la altura de la valvula mitral que muestra la valvula bioldgica implantada en posicion mitral. G: reconstruccion tridimensional mediante ETE del
plano mitral con la valvula implantada en apertura valvular. H e I: ecocardiograma transtoracico apical (4 camaras) en el que se observa la valvula mitral
implantada y flujo diastélico mitral con gradiente medio de 8 mmHg.
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El acceso radial percutdneo es la practica habitual para la realiza-
ci6én de una coronariografia. Las ventajas de dicho acceso conllevan
ciertas limitaciones inherentes, como el espasmo radial, la disfun-
cién endotelial asociada a la insercién del introductor, las lesiones
no oclusivas de la arteria radial y la oclusién de la arteria pospro-
cedimiento!. El preacondicionamiento isquémico (PAI) es un fend-
meno experimental que ha demostrado efectos protectores aplicando
ciclos de isquemia-reperfusién sobre diferentes érganos diana, e
incluso a distancia®. Sugerimos que el PAI podria ser relevante en
la prevencién del espasmo radial, asi como en la prevencién de las
lesiones no oclusivas de la arteria radial y de la oclusién arterial
poscateterismo.

Presentamos un estudio piloto de bajo nivel de intervencién en
pacientes programados para coronariografia diagndstica o terapéu-
tica. Tras la canalizacién de la arteria radial se procedié a realizar:

1. Tomografia de coherencia éptica (OCT) de la arteria radial tras
la administracién del céctel antiespasmolitico.

2. Protocolo PAI o intervencion simulada (sham), por aleatorizacién.
3. OCT de la arteria radial, tras el protocolo.
4. OCT tras finalizar el procedimiento.

El protocolo PAI consiste en hinchar el manguito de presién a 200
mmHg por 5 minutos 3 veces, con 5 minutos de descanso entre
cada ciclo de isquemia. El protocolo sham es igual, pero hinchando
el manguito hasta 10 mmHg.

El analisis de la OCT (LightLab Imaging Inc, Abbott Vascular,
EE.UU) fue realizado por 2 observadores independientes e incluy6
analisis cualitativo (se analizé tras cada secuencia la presencia de
lesiones no oclusivas de la arteria radial [disecciones intimales y de
intima-media, trombo blanco o rojo, y placas arterioscleréticas]) y
analisis cuantitativo (analisis volumétrico que incluyé la medicién
del contorno luminal fotograma a fotograma). Se generé un volumen
total arterial para cada una de las 3 secuencias, con el mismo
nimero de fotogramas, coincidentes con las mismas secciones
anatémicas. Se calculé la diferencia de volumen tras el protocolo
respecto al basal y se determinaron en cada secuencia el diametro
minimo, el drea luminal minima y el porcentaje de la estenosis
méxima. En el espasmo radial por OCT se analiz6, fotograma a
fotograma, la variacién porcentual del area, teniendo como éareas
de referencia la proximal y la distal (basal, tras la intervencién y
final). Se definié espasmo radial como el descenso brusco del drea
del vaso (> 50%) en comparacién con las areas de referencia
asociadas al mayor grosor de la media (> 20% del valor basal). El
analisis de la arteriosclerosis se realizd en la secuencia basal de
OCT e incluydé 11 mediciones, cada 5 mm. Se midieron el drea
intima, el area media y el maximo espesor intima-media correspon-
diente, y se calcularon el indice de grosor intimal, la relacién intima-
media y la estenosis luminal®.

Tras su aprobacién por el comité ético, se incluyeron 30 pacientes
aleatorizados 1:1 a PAI o sham. Las caracteristicas basales y los
resultados de la intervencién se resumen en la tabla 1. El analisis
encontr6 un aumento significativo de los valores medios del
volumen arterial tras la intervencién en comparacién con la
secuencia basal, pero sin diferencias entre los grupos PAI y sham
(volumen arterial total p = 0,176; volumen arterial total corregido
por superficie corporal p = 0,199) (figura 1). La presencia de
espasmo tras la intervencioén o al final del procedimiento fue mayor
en el grupo de sham que en el de PAI (40 [6] frente a 6,7% [1];
p = 0,08), sin ser significativo. Ninguno de los pacientes presentd
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Tabla 1. Caracteristicas basales y resultados de la intervencion
n Media DE p

Edad (afios) PAI 15 62,40 15,57 0,624
Sham 15 6293 9,15

SC (m?) PAI 15 2,03 0,30 0,713
Sham 15 1,98 0,20

PAS (mmHg) PAI 15 136,93 18,70 0,486
Sham 15 130,80 18,54

PAD (mmHg) PAI 15 7313 10,98 0,902
Sham 15 71247 14,05

Volumen total basal (ml) PAI 15 28553 97,88 0,106
Sham 15 234,60 90,07

Volumen total post (ml) PAI 15 321,66 116,44 0,512
Sham 15 268,87 110,46

Volumen total basal SC (ml/m?) PAI 15 140,56 44,37 0,161
Sham 15 118,30 42,32

Volumen total post SC (ml/m2) PAI 15 158,68 53,29 0,187
Sham 15 135,32 53,35

indice de grosor intimal PAI 15 0,77 0,30 0,683
Sham 15 0,75 0,42

Relacién intima-media PAI 15 1,47 0,68 0,436
Sham 15 1,22 0,42

Estenosis basal (%) PAI 15 18,60 9,78 0,595
Sham 15 19,49 10,45

Estenosis post (%) PAI 15 12,23 7,81 0,713
Sham 15 15,09 12,93

Area luminal minima basal (mm?) PAI 15 4,28 1,77 0,567
Sham 15 4,09 179

Diametro minimo basal (mm) PAI 15 2,28 0,50 0,539
Sham 15 2,23 0,47

Area luminal minima post (mm?) PAI 15 5,86 2,28 0,367
Sham 15 521 2,49

Diametro minimo post (mm) PAI 15 2,68 0,53 0,389
Sham 15 251 0,59

DE: desviacion estandar; PAI: preacondicionamiento isquémico; PAS: presion arterial
sistlica; PAD: presion arterial diastdlica; post: postintervencion; SC: superficie corporal.

espasmo clinico. No se observaron diferencias en la aparicién de
lesiones no oclusivas de la arteria radial (PAI 20% [3], sham 20%
[3]). A los 30 dias, no se observaron oclusiones de la arteria.

El PAI no tuvo efecto sobre el volumen, la aparicién de lesiones no
oclusivas de la arteria radial ni la oclusién de la arteria radial, si bien
hubo una tendencia a la reduccién del espasmo radial por OCT.
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Figura 1. Variacion del volumen arterial total entre las secuencias basal (Pre)
y postintervencion (Post). Existe un aumento de volumen en los grupos shamy
de preacondicionamiento isquémico (PAI), pero sin diferencias significativas.

La mayor limitacion del estudio es su pequefio tamafio muestral,
que puede suponer una baja potencia estadistica y no detectar
diferencias significativas cuando realmente las haya.

A pesar de ser un fenémeno ampliamente estudiado en el labora-
torio, el PAI ha mostrado resultados modestos en los ensayos a gran
escala®. Se considera necesaria una mejor comprensiéon de los
mecanismos subyacentes para superar los factores de confusién e
interaccién, pero también se requiere cautela, dados sus pobres
resultados en la vida real.
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Las fistulas entre la aorta y las auriculas son una patologia extre-
madamente rara en la que se establece una conexién anémala entre
las estructuras adrticas y las auriculas cardiacas. En concreto, las
fistulas entre la aorta y la auricula izquierda (Ao-Al) son particular-
mente poco comunes y estdn asociadas, principalmente, a compli-
caciones tales como endocarditis infecciosas, abscesos periprotésicos,
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disecciones adrticas y cirugias cardiacas con, a menudo, afectacién
de la valvula o la raiz aértica'. Presentamos el caso de un paciente
con una fistula Ao-Al iatrogénica tratada con éxito con un disposi-
tivo percutdneo Amplatzer.

Se trata de un hombre de 82 afios hospitalizado con un cuadro de
insuficiencia cardiaca aguda. Tres semanas antes, habia sido inter-
venido por cirugia cardiaca con reparacién de las valvulas mitral y

Este es un articulo open access bajo la licencia CC BY-NC-ND 4.0.
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Figura 1. Imagen del ecocardiograma transtoracico (A) y transesofagico (B, C) que muestra un flujo de alta velocidad procedente del seno no coronario de

Valsalva en direccion a la auricula izquierda.

Figura 2. A: aortografia basal con llenado de la auricula izquierda a través
de la fistula (flecha). D: ausencia de paso de contraste tras colocacion del
dispositivo Amplatzer Duct Occluder Il (flecha). E, F: dispositivo Amplatzer
colocado sin presencia de shunt en los planos que ofrece la ecografia
Doppler color y la ecocardiografia transesofagica 3D.

tricGspide mediante doble anuloplastia y revascularizacién mediante
un puente de arteria mamaria interna a la descendente anterior.

El ecocardiograma transtoracico revelé la presencia de una funcién
biventricular y valvular conservada, pero también un flujo anomalo
sist6lico y diastélico en la auricula izquierda (figura 1A y video 1 del
material adicional). En el ecocardiograma transesofagico, este flujo
se debia a una fistula Ao-Al a través del seno adértico no coronario
con un shunt significativo a su través (figura 1B-C y video 2 del
material adicional). No se apreciaban imdgenes sugestivas de

endocarditis infecciosa. Los hemocultivos repetidos fueron negativos
para cualquier tipo de crecimiento bacteriano. La tomografia compu-
tarizada vino a confirmar estos hallazgos, aunque los artefactos
metalicos derivados de la anuloplastia mitral impidieron la recons-
truccién en 3D. El paciente fue considerado de alto riesgo para re-
intervencion quirtrgica por el equipo multidisciplinar, y fue tratado
inicialmente con farmacos. No obstante, a pesar de tratamiento
médico 6ptimo, reingresé 2 veces durante los siguientes 3 meses.
Fue, entonces, cuando se optd por el manejo intervencionista de la
fistula. El paciente dié su consentimiento informado por escrito.

Se intent6 el abordaje percutdneo bajo anestesia general empleando
un acceso retrogrado a través de la arteria femoral derecha. La
angiografia inicial realizada con un catéter guia Judkins derecho de
6 Fr (Medtronic, Estados Unidos) revel6 la presencia de abundante
paso de contraste desde el seno no coronario a la auricula izquierda
(figura 2A y video 3 del material adicional). A continuacién, se
cruzé6 una guia Sion Blue (Asahi Intecc, Tailandia) a la auricula
izquierda y sobre esta se avanzd el catéter guia Judkins derecho
hacia el interior de la auricula para usarlo a modo de sistema de
liberacién. Se implanté con éxito un dispositivo de cierre Amplatzer
Duct Occluder II de 6 mm (Abbott, Estados Unidos) con confirma-
cién mediante angiografia (figura 2B y video 4 del material adicio-
nal) y ecocardiografia transesofagica (figura 2C-D y videos 5 y 6 del
material adicional) del cierre casi completo de la fistula. Aunque el
paciente ya estaba crénicamente anticoagulado por presentar fibri-
lacién auricular permanente, se decidié tratamiento combinado
empirico afiadiendo 100 mg de &cido acetilsalicilico durante 6
meses. No hubo ninguna complicacién a los 6 meses y el paciente
permanecié en clase funcional I sin shunt residual en el ecocardio-
grama 2D realizado al mes de la intervencion.

Las fistulas que se localizan entre la aorta y las auriculas son una
patologia rara, siendo la cirugia cardiaca una causa reconocida'. En
particular, las fistulas entre la aorta y la auricula izquierda son su-
mamente raras y sobrevienen con mayor frecuencia tras cirugias
aérticas que tras cirugias de revascularizacién coronaria. Hasta la
fecha, jamas se han descrito casos asociados a reparaciones de la
vélvula mitral’. El flujo anémalo entre la aorta y la auricula izquierda
a menudo conduce a una sobrecarga de volumen y al desarrollo de
signos y sintomas de insuficiencia cardiaca®. La deteccién y diagnos-
tico precocesde esta grave patologia dependen de su caracterizacién
ecocardiografica, siendo el ecocardiograma transesofagico la técnica
de imagen por excelencia para su diagndstico. La combinacién con
técnicas de imagen en 3D, ya sea la ecocardiografia transesofagica o
la tomografia computarizada, es altamente recomendable siempre
que sea posible, ya que ofrecen orientacién espacial y una alta
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definicién anatémica a efectos de planificar la intervencién®. La
evaluacién también puede incluir la resonancia magnética cardiaca
o el cateterismo cardiaco para cuantificar el shunt de manera
adicional®.

Debido a la baja incidencia de las fistulas entre la aorta y las auri-
culas, las estrategias de tratamiento dependen de la enfermedad de
base, y las intervenciones se basan en las opiniones de los expertos
y en el consenso entre los médicos tratantes. No obstante, se reco-
mienda el cierre de la fistula en pacientes sintomaticos®. Aunque la
cirugia es el tratamiento estandar, el cierre percutaneo es una opcién
que considerar en pacientes de alto riesgo con caracteristicas angio-
graficas favorables como la localizacién en el seno no coronario o
en fistulas de pequefio didmetro'. En ausencia de material percuta-
neo especifico, el fuera de ficha técnica de un dispositivo Amplatzer
Duct Occluder II bajo guia ecocardiogréfica y fluoroscopica simul-
tdnea es una opcién viable tal y como ilustra nuestro caso y otros
casos aislados descritos en la literatura®’. Tras implantar el disposi-
tivo se recomienda el uso de terapia antiagregante /anticoagulante,
aunque la evidencia en torno al régimen antitrombético 6ptimo y
la duracién del mismo sigue siendo empirica.

En conclusién, aunque raras, las fistulas entre la aorta y las auri-
culas son una complicacién grave capaz de provocar insuficiencia
cardiaca refractaria. Es necesario con frecuencia, cerrar el trayecto
fistuloso. La evidencia disponible a este respecto es escasa y se
basa, inicamente, en casos clinicos o series de casos*°. Se necesita
més informacién para definir mejor las estrategias terapéuticas
optimas en este escenario.
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Figura 1. Comparacion de las ergoespirometrias realizadas en el servicio de cardiologia. A, C y E: prueba realizada antes del cierre del foramen. B, D y F:
prueba realizada tras el cierre con dispositivo. VE/VCO2: equivalente ventilatorio para didxido de carbono; VE/V02: equivalente ventilatorio para oxigeno:
PETCO2: presion espiratoria de dioxido de carbono; PET02: presion espiratoria de oxigeno.

Sr. Editor:

El foramen oval permeable (FOP) se encuentra presente en aproxi-
madamente 1 de cada 4 personas, y para la gran mayoria de ellas
no tiene consecuencias clinicas'; en otras, en cambio, puede favo-
recer la aparicidn de ictus, migrafias o sindrome de descompresién
o desaturacién con el ortostatismo (conocido como sindrome de
platipnea-ortodesoxia)?. Una presentacion todavia mas infrecuente
del FOP que se puede desarrollar en la edad adulta es la desatura-
cién provocada por el ejercicio, descrita en pocas revisiones biblio-
graficas y con un término no totalmente acufiado®*.

Se presenta el caso de una mujer de 79 afios con antecedentes de
hipertension y diabetes que es remitida a la unidad de rehabilitacién
cardiaca por disnea y pobre capacidad funcional. La paciente acudidé
con un estudio previo sin hallazgos significativos: ecocardiograma
transtoracico, pruebas de funcién respiratoria, angiotomografia
computarizada pulmonar y cateterismo coronario. En la exploracién

fisica destacaba una saturacién de oxigeno del 98%. La analitica
sanguinea era normal, con una fraccién N-terminal del propéptido
natriurético cerebral tipo B de 255 pg/ml.

Cuando entré a la consulta refirié disnea de esfuerzo que aparecid
en el trayecto desde la sala de espera. Ante lo observado, se le
colocé un pulsioximetro y se salié a andar con ella. La saturacién
descendié progresivamente hasta el 87% y se reprodujeron los
sintomas, que se normalizaron rapidamente con el reposo, incluso
en bipedestacién. Se realizdé una ergoespirometria sobre cinta
rodante y se observé una oscilaciéon marcada de la saturacién
durante el ejercicio (valores entre 88 y 96%) asociada a un aumento
brusco de la ventilacion, de los equivalentes ventilatorios (VE/VO,
y VE/VCO,), asi como a una caida répida de la presién espiratoria
de diéxido de carbono (PETCO,) paralela a un aumento brusco de
la presién espiratoria de oxigeno (PETO,) (figura 1A,C E; graficas
de Wasserman 1, 6 y 9, respectivamente).
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Figura 2. Ecocardiograma transesofagico en plano bhicava modificado para
visualizar el paso de burbujas a través del tinel que forma el foramen (linea
de puntos azul) desde la auricula derecha (AD) hacia la auricula izquierda
(Al). La flecha amarilla sefiala el ostium primum.

Con la sospecha de un cortocircuito se solicité una ecocardiografia
transesofagica, que mostr6 un FOP amplio (tinel de 15 mm vy
separacién de 3-5 mm) con cortocircuito bidireccional cuyo flujo
derecha-izquierda se incrementaba marcadamente con la maniobra
de Valsalva (figura 2 y video 1 del material adicional).

Diagnosticada de una variante del sindrome de platipnea-ortodes-
oxia conocida como desaturacién provocada por el ejercicio asociada
a FOP, se realiz6 un cateterismo derecho para confirmar la ausencia
de hipertensién pulmonar y, posteriormente, el cierre percutdneo
del defecto con un dispositivo Occlutech ASD 13 con disco izquierdo
de 28,5 mm. La paciente fue dada de alta al dia siguiente.

A las 2 semanas se incorpor6 a la unidad de rehabilitaciéon, donde
se realizd una nueva ergoespirometria (figura 1B,D,F) que mostrd
mejoria de su capacidad funcional y sin desaturacion.

La desaturacién provocada por el ejercicio asociada a FOP es una
afeccién rara y probablemente infradiagnosticada que requiere una
alta sospecha. Para su diagnéstico es fundamental escuchar e inte-
raccionar con el paciente para poder observar in situ la disminucién
de la saturacién de oxigeno que nos ponga sobre la pista de un
cortocircuito. Sin una anamnesis y una exploracién rigurosas nos
encontraremos ciegos en nuestro proceso diagnéstico.

Se debe pensar en una desaturacidén provocada por el ejercicio
cuando el paciente refiere disnea de esfuerzo y se observa desatu-
racién con el ejercicio, pero para ello hay que colocar un pulsioxi-
metro al paciente y pedirle que camine, lo cual es una préctica poco
habitual. La confirmacién se realiza mediante un ecocardiograma
que visualice el cortocircuito derecha-izquierda a través del FOP.

Hay muy pocas series publicadas al respecto, entre las que destaca
la de Devendra et al.?, quienes recogieron 10 casos en los que el
cierre del FOP resolvié el cortocircuito y la desaturacién con el es-
fuerzo, lo que mejord la capacidad funcional de los pacientes.

No se comprenden por completo los mecanismos que favorecen
el cortocircuito derecha-izquierda en la desaturacién provocada por el
ejercicio asociada a FOP, pero es probable que intervengan varios
en distinto grado de importancia segin cada paciente®. Durante el
ejercicio, la gravedad terrestre y el esfuerzo muscular modifican
tanto la disposicién anatémica de la caja torécica, las visceras y los
propios vasos sanguineos como las presiones de llenado de las
distintas cavidades cardiacas. En caso de duda diagndstica, el cate-
terismo derecho de esfuerzo puede ser una herramienta util para
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el despistaje de otras causas de fallo ventricular derecho, como
vasculopatia pulmonar incipiente o alteraciones de la funcién dias-
tolica que puedan comprometer el gasto cardiaco tras el cierre.

Los pacientes que desarrollan desaturacién provocada por el ejer-
cicio asociada a FOP pueden permanecer asintomaticos durante
afios, pero con la edad tienden a modificarse las presiones o produ-
cirse cambios anatdémicos (alteracién de la caja tordcica, modi-
ficacién del septo interauricular o dilatacién/elongacién adrtica®,
entre otros) que redirijan el flujo sanguineo procedente de la vena
cava hacia el FOP*. Esto facilitaria el paso de sangre desoxigenada
desde la auricula derecha hacia las cavidades izquierdas, incluso en
ausencia de una diferencia significativa de presiones estricta®.

Se escogi6 un dispositivo de cierre de comunicacion interauricular
porque el tinel del FOP se despegaba intermitentemente de for-
ma amplia, quedando un trayecto ancho. Asi mismo, se buscaba
garantizar que el didmetro de los discos se adaptase lo mejor posible
a la longitud del tabique, permitiendo abrazar el aneurisma del
septo en casi toda su extensién y reducir la movilidad del disposi-
tivo una vez implantado.

Este caso es un ejemplo del gran impacto clinico que provoca el
desarrollo de esta patologia, y de que el cierre percutdneo del FOP
es una estrategia segura y eficaz.

Se obtuvieron el consentimiento informado de la paciente y su
autorizacion para publicar las figuras y videos.
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PRESENTACION DEL CASO

Se presenta el caso de un varén de 82 afios con una historia clinica de fibrilacion auricular permanente, enfermedad pulmonar obstructiva
crénica y enfermedad de Alzheimer estabilizada ingresado con signos de insuficiencia cardiaca.

La ecocardiografia transtoracica revelé la presencia de una valvula adrtica bictspide con estenosis aértica grave (gradiente méximo:
76 mmHg; gradiente medio; 48 mmHg) y una fraccién de eyeccién del ventriculo izquierdo normal (60%). Durante la exploracién, la
coronariografia documenté la presencia de estenosis grave de los segmentos proximal y medial de la coronaria derecha, que se tratd
implantando 2 stents farmacoactivos. La angiotomografia computarizada basal revel6 una valvula adrtica bictspide tipo 1 con rafe calcificado
derecho no coronario y un area de 778,5 mm? (figura 1).

Tras consultar con el equipo muldisciplinar, se opté por un implante percutdneo de valvula aértica (TAVI) con una valvula SAPIEN 3
Ultra (Edwards Lifesciencies; Estados Unidos) de 29 mm. Se obtuvo el consentimiento informado del paciente. Se procedié a insertar una
vaina introductora Edward de 16 Fr por la arteria femoral derecha y un catéter pigtail de 7 Fr en la aorta ascendente por la femoral
izquierda. Se empleé una via venosa femoral izquierda de 6 Fr para estimulacién ventricular con cables.

Plano perpendicular /) g% v Proyeccion ;
perp: a J:—' = ol P - A Disco decflwockey (VR)
Craneal: 39°

n

Figura 1. Imagenes de la tomografia computarizada. Izquierda: mediciones de la valvula. Derecha: reconstruccion de la valvula. CD: coronaria derecha;
Cl: coronaria izquierda; NC: no coronaria; VR: reconstruccion tipo volume-rendering.
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Todos los intentos por franquear la valvula adrtica resultaron fallidos debido a su grave calcificacién y anatomia compleja a pesar de que

3 hemodinamistas con amplia experiencia en TAVI de un centro que realiza 125 intervenciones al afio lo intentaran con varios catéteres
y guias. Debido a los intentos fallidos, se impuso una solucién de rescate.
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¢COMO LO HARIA?

Los autores nos presentan un caso en el que no ha sido posible cruzar de forma retrégrada la valvula adrtica para realizar un implante
percutdneo de valvula adrtica (TAVI); esto sucede con el introductor de la valvula en la arteria femoral y el resto de los accesos canalizados,
por lo que se impone buscar una solucién al implante al faltar uno de los pasos fundamentales.

Hay 3 situaciones en las que cruzar una vélvula adrtica estendtica puede ser especialmente dificil, incluso para un operador con experiencia:
una es en las prétesis aérticas quirirgicas estenédticas, en las que la aorta ascendente esta un poco dilatada respecto a la valvula artificial
y la construccién de esta no permite alinear bien los catéteres; otra es en la estenosis adrtica critica por el escaso orificio de apertura, y
la Gltima son las vélvulas bictspides, como en el presente caso, bien porque la aorta ascendente suele estar dilatada, bien porque el plano
valvular estd demasiado vertical y es dificil de orientar los catéteres, y también porque la apertura bictspide, al ser excéntrica, en muchas
ocasiones, dificulta dirigir las guias y los catéteres al orificio valvular.
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Si se agotan las posibilidades de cruce retrégrado con diferentes catéteres y guias, solo nos queda la posibilidad anterégrada desde el
ventriculo izquierdo (VI) mediante un cateterismo transeptal. El uso de la via anterégrada para el implante figura en la historia del
intervencionismo estructural, ya que fue la que se utilizé para el primer TAVI en 2002' y posteriormente se abandoné por la alta tasa de
complicaciones y por la facilidad para el implante por via transfemoral retrégrada; de todos modos, atin hay autores que abogan por este
acceso cuando no hay otra opcién?.

El procedimiento lo haria usando la vena femoral derecha, puesto que es mas sencillo para realizar el acceso transeptal e intentar acortar
el procedimiento, ya que se ha estado tiempo intentando la via retrégrada; la vena femoral izquierda, que ya esta canalizada, también es
valida. Actualmente, los procedimientos transeptales se realizan con mucha seguridad guiados por ecografia transesofdgica (ETE). Una vez
puncionada la vena femoral derecha guiados por ecografia, se avanza una guia de 0,032 pulgadas a la vena cava superior y a través de
ella se avanza una vaina para la puncién transeptal (lo habitual es Schwartz SLO 8 Fr de 63 cm; Abbott Vascular, EE.UU), se retira la
guia y se avanza la aguja (Brokenburg BRK-1 XS; Abbott Vascular, EE.UU.) hasta 0,5 cm de la punta del catéter SLO. En ese momento
se realiza la ETE. En nuestro centro, al hacer todos los procedimientos con sedacién consciente, procederiamos a aumentarla con un bolo
de midazolam y a usar una microsonda de ETE, que se tolera mejor y da una imagen suficiente para la puncién, o una sonda convencional
de ETE. Deslizamos desde la vena cava superior la vaina hasta la fosa oval y en la mitad de esta realizamos la puncién. Una vez en la
auricula izquierda, dirigimos la vaina transeptal a la vena pulmonar superior izquierda y dejamos en ella la guia de 0,032 pulgadas.
Retiramos la vaina transeptal y avanzamos un catéter deflectable Agilis NxT de curva media (Abbott Vascular, EE.UU.) sobre ella. Una
vez en la auricula izquierda, se retiran el dilatador y la guia y se deflecta para aproximarlo a la valvula mitral. Con una proyeccién oblicua
anterior derecha se tiene una idea de donde estd la valvula mitral y se gira el Agilis hacia ella; por su interior avanzamos un catéter
diagnoéstico multipropdsito de 4 Fr hidréfilo Glidecath (Terumo Europe, Belgium) hasta el apex, y avanzandolo se dobla con la ayuda del
soporte del catéter Agilis y suele apuntar al tracto de salida del VI, se avanza una guia convencional de 0,035 pulgadas con punta en J y
260 cm de longitud hasta cruzar la valvula y se sigue por la aorta ascendente hasta la aorta abdominal. En caso de ser dificil el cruce con
el multipropésito, se puede usar un JR4 o una guia hidréfila. Desde la arteria femoral derecha y a través del introductor del TAVI avanzamos
un catéter JR4 6 Fr guia con un lazo Gooseneck de 20-25 mm de didmetro y cazamos la guia hasta exteriorizarla por la arteria; de esta
manera tenemos formada un asa veno-arterial. Exteriorizamos la guia al maximo por el lado arterial y desde ahi avanzamos el catéter guia
JR4 de 6 Fr hasta llegar al VI, y aflojamos la tension del asa para que el catéter se acomode hacia el dpex de VI. En ese momento retiramos
la guia desde el lado venoso lentamente, manteniendo el JR4 en el VI, y avanzamos la guia de alto soporte desde la arteria femoral. El
catéter Agilis lo mantendria en la auricula izquierda hasta asegurar la guia del TAVI en el VI. A partir de aqui, el procedimiento sigue los
pasos convencionales para un implante transfemoral.
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RESOLUCION DEL CASO

La valvula adrtica bictspide (VAB) es la cardiopatia congénita mas habitual, puesto que afecta a aproximadamente el 1% de la poblacién.
El implante percutdneo de valvula adrtica (TAVI) se ha convertido en el tratamiento de eleccién de la estenosis adrtica en pacientes de
riesgo quirtrgico entre alto y moderado’. Inicialmente, la presencia de VAB se consideraba un criterio de exclusién para el TAVI. Sin
embargo, con la llegada de dispositivos de tltima generacidn, el TAVI para el tratamiento de la VAB ha pasado a ser una estrategia
terapéutica viable si se tienen en cuenta sus buenos resultados clinicos’. En cualquier caso, la VAB sigue siendo un escenario clinico
desafiante sobre el que la comunidad cientifica todavia estd aprendiendo. De ahi que las valoraciones del equipo multidisciplinar sean
claves para poder optar por la mejor estrategia de sustitucion valvular en pacientes con VAB.

Para resolver el referido desafio, con el consentimiento informado del paciente, se programé una segunda intervencidén con anestesia
endotraqueal general. Bajo guiado fluoroscépico biplanar y transesofdgico, se practicd una puncién transeptal con una vaina de Mullins
de 7 Fr (Medtronic, Inc., Estados Unidos). Se avanzaron una guia rigida larga con la punta en forma de ] (Terumo, Japén) y un catéter
Judkins Right JR 4 de 5 Fr (Boston Scientific, Estados Unidos) en direccién a la auricula izquierda, ventriculo izquierdo y valvula aértica
estendtica. Se empled el abordaje anterégrado para acceder a la aorta toracica descendente.

La guia de Terumo se capturd con un lazo Gooseneck de 35 mm y después se externalizd desde la vaina introductora de la arteria femoral
comin izquierda, creando un circuito arteriovenoso (figura 1). Después se extrajo la guia de intercambio a través de la vaina introductora
de la femoral derecha y se hizo avanzar un catéter Amplatz Left AL1 (Boston Scientific, Estados Unidos) para insertar una guia Safari
(Boston Scientific, Estados Unidos) en el ventriculo izquierdo.

Se realiz6 una valvuloplastia aértica mediante abordaje retrégrado convencional con balén de 25 mm (Edwards Lifesciences, Estados
Unidos) durante sobreestimulacién cardiaca a 180 lpm. No obstante, resulté imposible franquear la prétesis a través de la valvula adrtica
(video 1 del material adicional) debido a la extensa calcificacion. Empleando el mismo abordaje transeptal (la vaina introductora transeptal
quedd en la auricula izquierda por si era necesario emplear el sistema anterégrado), se llevo a cabo otra valvuloplastia con un balén Atlas
no distensible de 25 mm (Bard Peripheral Vascular, Estados Unidos), lo que desencadend una insuficiencia adrtica masiva con deterioro
hemodinamico. No obstante, también permitié franquear la prétesis (valvula SAPIEN 3 Ultra de 29 mm sobreexpandida ahadiendo 4 ml
de volumen extra por la presencia de un anillo extremadamente grande) que se implant6 con éxito (video 2 del material adicional). Tras
liberar la véalvula, el aortograma ascendente confirmé su posicién Optima, con insuficiencia periprotésica leve (video 3 del material
adicional). Se observé una mejoria clinica inmediata tras el TAVI. La ecocardiografia posoperatoria confirmé la presencia de una fuga
periprotésica leve y flujo transvalvular normal (Vmax, 1,8 m/s).

Se observo una mejoria clinica progresiva durante la hospitalizacion. No obstante, 21 dias después del TAVI, el paciente desarroll6 neumonia
por aspiracién, que finalmente le provocé la muerte.

Lo importante de este caso es que ante un mayor uso en pacientes mas jovenes y de menor riesgo®, aquellos con VAB suelen tratarse con
TAVI. No obstante, la singular anatomia de la VAB viene a sumarse a la complejidad técnica asociada al TAVI.

* Autor para correspondencia.
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Figura 1. Circuito arteriovenoso (desde la vena femoral derecha, a través del septo auricular, auricula izquierda, ventriculo izquierdo y aorta, hasta la arteria
femoral izquierda). Flecha blanca (vaina de Mullins), flecha amarrilla (guia Terumo) y asterisco blanco (catéter Judkins Right JR 4 de 5 Fr).

Tal y como se ve en el caso presentado, los pacientes con patologias asociadas a la VAB tratados con TAVI son todo un desafio comparado
con pacientes con patologia tricuspidea. La presencia de una valvula adrtica infranqueable durante el TAVI no es una situacién comin y
tiene una tasa de incidencia del 0,37% en nuestra serie de casos. La presencia de rafe muy calcificado y asimétrico entre la ctispide no
coronaria y la ciispide derecha acompaifiado de la presencia de un anillo extremadamente grande result en una intervencién muy compleja
desde el punto de vista técnico. En casos seleccionados, se puede usar una estrategia transeptal hibrida mediante la técnica de cruce
anterégrado para mejorar el indice de éxito técnico en pacientes con anatomias desafiantes y valvulas infranqueables con la técnica de
cruce retrégrado.
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Figura 1.

Mujer de 68 afios ingresada por politraumatismo tras precipitarse desde una gran altura. Mientras estaba conectada a ventilacién mecénica
presenta un cuadro de hemoptisis autolimitada sin afectacién hemodinamica, por lo que se le realizan varias tomografias computarizadas
(TC) que muestran un seudoaneurisma de rama lobar superior derecha con unas dimensiones de 20 x 15 x 15 mm, sin datos de sangrado
activo ni erosién, aunque con crecimiento progresivo (5 mm) en 3 TC sucesivas realizadas durante 5 dias (figura 1, flechas). Dado el riesgo
de rotura, se decide realizar una intervencién percutdnea para intentar el sellado del seudoaneurisma. Se obtuvieron los consentimientos
informados pertinentes.

En la angiografia se observa el seudoaneurisma englobando la bifurcacién de 2 ramas lobares (figura 2A, flecha; video 1 del material
adicional), no favorable para el sellado con coils o con tapdn intravascular, y sin una zona adecuada para el implante de stent clara, por
lo que se decide implantar un stent recubierto hacia la subdivisién superior para aislarlo. Con un catéter Judkins right 4 (Launcher,
Medtronic, Estados Unidos) se consigue el sondaje selectivo avanzando una guia de 0,035 pulgadas. Seguidamente, se avanza una vaina
Destination (Terumo, Japén) de 7 Fr, a través de la que se implanta un stent recubierto de ePTFE (politetrafluoroetileno expandido) Begraft
(Bentley InnoMed, Alemania) de 6 x 28 mm y se posdilata la zona proximal del stent con un balén semidistensible Crystal Balloon (Balt,
Francia) de 10 x 30 mm. En la comprobacion angiografica se observa la exclusiéon completa del seudoaneurisma (figura 2B-F, flecha; video 2
del material adicional). La paciente presenta buena evolucion clinica y actualmente esta asintomatica, sin datos clinicos ni radiolégicos de
infarto pulmonar tras 6 meses de seguimiento.

* Autor para correspondencia.
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Early angina after coronary artery bypass grafting
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Figura 1. Figura 2.

Se realiz6 cirugia a un varén de 73 afios con estenosis adrtica grave y enfermedad coronaria grave de la arteria descendente anterior (DA)
y la arteria coronaria derecha (CD), que incluyé el implante de una bioprdtesis adértica St. Jude Trifecta del nimero 21 (Saint Jude Inc,
Estados Unidos) y revascularizacién quirirgica de la arteria mamaria interna a la DA (AMI-DA) y de la vena safena a la CD (VS-CD). Un
mes después de la cirugia se presentd en la consulta externa refiriendo angina de esfuerzo progresiva.

El ecocardiograma transtoracico mostré una bioprétesis valvular adrtica normofuncionante. En la angiografia coronaria se vio la enfermedad
coronaria nativa ya conocida y que el injerto AMI-DA estaba permeable, pero el injerto de VS no estaba conectado a la CD distal, sino
que rellenaba el seno venoso coronario (figura 1y video 1 del material adicional). La tomografia computarizada cardiaca verificé la conexién
entre el injerto de VS y la vena cardiaca media, que finalmente drena en el seno coronario (figura 2). Se revascularizd percutdineamente
la CD con el implante de 1 stent farmacoactivo y se decidié en sesién médico-quirargica cerrar el injerto de VS con el implante de un
AVP4 de 6 x 12 mm (Abbot, Estados Unidos), lo cual se realizé6 de manera exitosa (figura 3 y video 2 del material adicional). La angina
del paciente se alivié tras la revascularizacién percutdnea y se previno la dilatacién de cavidades derechas con el cierre del injerto de VS.

Es importante reconocer las complicaciones coronarias quiriirgicas y proporcionar soluciones alternativas. Esto promueve la colaboracion
entre cardiologia clinica, cardiologia intervencionista y cirugia cardiovascular.
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AMPLATZER VASCULAR PLUG 4 (AVPg)

Figura 3.

Todos los procedimientos se realizaron de acuerdo con los estdndares éticos del comité de investigacion institucional y nacional, asi como
con la Declaracién de Helsinki de 1964 y sus enmiendas posteriores o estandares éticos comparables. Se obtuvo el consentimiento informado
del paciente.
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Figura 1.

El seudoaneurisma abrtico es una complicacién grave e infrecuente tras la sustitucién aértica quirtrgica. Su origen en la zona de reim-
plantacién de las arterias coronarias ha sido raramente documentado.

Presentamos el caso de un var6én de 53 afios con diseccién adrtica aguda tipo A de Stanford. Se realizé una sustitucién de raiz adrtica y
de aorta ascendente con reimplantacion de arterias coronarias (técnica de Bentall-Bono modificada), con buena evolucién inicial.

Una tomografia computarizada toracoabdominal realizada el dia 25 de posoperatorio para estudiar una masa renal incidental mostré una
imagen nodular hiperdensa en fase arterial de 14 x 10 mm, situada inmediatamente posterior a la salida de la arteria coronaria izquierda,
compatible con un seudoaneurisma posquirtrgico (figura 1A-C, circulo). Un ecocardiograma transesofdgico tridimensional confirmé un
seudoaneurisma en torno a la raiz adértica con flujo en su interior, con origen en la sutura de la arteria coronaria izquierda (figura 2A-D,
asterisco y flecha).

Dado el elevado riesgo de una reintervencién, se realiz6 una coronariografia que confirmé una comunicacién entre la sutura de la arteria
coronaria izquierda y el espacio sacular del seudoaneurisma (figura 3A, flecha). Se realizé6 un microcateterismo selectivo de este saco (PX
SLIM, Penumbra Inc., Estados Unidos, microcatéter de 0,025 pulgadas de luz interna) con insercién de 2 coils de platino de liberacion
controlada mecanica de 0,020 pulgadas (Penumbra Coil 400, Penumbra Inc., Estados Unidos), con una longitud total de 55 mm, procediendo
al cierre de la fistula con buen resultado inmediato (figura 3B-C y videos 1-4 del material adicional).

* Autor para correspondencia.
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Figura 2.

Figura 3.

Un ecocardiograma transesofagico tridimensional realizado 30 dias después del procedimiento mostré6 un minimo flujo residual hacia el
seudoaneurisma (video 5 del material adicional). Las tomografias computarizadas durante el seguimiento no evidenciaron comunicaciéon
residual y la evolucién clinica fue favorable.

El abordaje percutaneo es una prometedora alternativa a la cirugia en el tratamiento de los seudoaneurismas coronarios tras la intervencién
de Bentall, en especial en pacientes con alto riesgo quirargico.

Se obtuvo el consentimiento del paciente para la publicacién del caso.
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longitudinal en el stent BioMime
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Introduccién y objetivos: El stent BloMime Morph de 60 mm de
longitud es una buena opcién para aquellos pacientes con lesiones
largas. Sin embargo, la complejidad de estos procedimientos, las
caracteristicas de la lesién y el moderno disefio del stent, son
factores que pueden trascender en un mayor grado de deformacién
longitudinal (DL).

Meétodos: Estudio prospectivo unicéntrico con el objetivo de analizar
mediante TC multidetector (TCMD) el grado de deformacién longi-
tudinal del stent BioMime Morph e identificar las variables predic-
toras. Criterios de inclusién: pacientes sometidos a ICP con implante
de stent BioMime Morph de 60 mm y didmetros 3-2,5 o 3,5-3 mm.
Criterios de exclusién: insuficiencia renal, alergia contraste yodado,
stents solapados. La DL fue descrita como cualquier distorsiéon o
acortamiento en su eje longitudinal analizado por TCMD. El grado
de DL fue analizado en todos los casos por dos operadores experi-
mentados, los cuales desconocian las medidas obtenidas por el otro
observador asi como las posibles fuerzas de deformacién a las que
el stent pudiera haber estado sometido durante el cateterismo. El
seguimiento con TCMD se realiz6 a los 6-9 meses del ICP.
Resultados: Desde enero 2019 hasta junio 2021 se incluyé 69
pacientes, de los cuales 6 presentaron DL. La fiabilidad interobser-
vador fue muy buena (CCI 0,988). No se detectaron diferencias
estadisticamente significativas en las caracteristicas demograficas
entre el grupo sin DL (n = 63) vs grupo con DL (n = 6). El estudio
mediante regresién logistica binaria incluy6é aquellas variables con
una p < 0.2 o relevancia clinica en el analisis univariante (calcifi-
cacién, uso de técnicas de imagen, rotablacién, lesién ostial, uso de
extensor de catéter, catéter impingement). El anélisis mostré que la
variable catéter impingement (figura 1) fue el tnico factor predictor
de DL (OR = 26 [IC 3,1-59,3], p = 0,03).

Conclusiones: A pesar de que el stent BloMime Morph se ve some-
tido a mdultiples factores que se han relacionado con DL, éste
muestra un excelente perfil, similar a los resultados descritos con
los stents de Gltima generacién. La maniobra de catéter impingement
es la Gnica variable relacionada con DL.

Online el 26 de mayo de 2023.
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Introduccién y objetivos: Dado que existen evidencias de que el
levosimendan mediante varias dianas terapéuticas podria ejercer
cardioproteccién en pacientes con JAMCEST, nos planteamos la
pregunta de si este farmaco administrado en las primeras 24 horas
tras la angioplastia primaria (ACTP 1?), reduce el tamafio del
infarto. Surge asi el ensayo clinico LEVOCEST, puesto en marcha
en nuestro centro a finales de noviembre de 2018 y notificado su
cierre a la AEMPS en octubre de 2022.
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Meétodos: El estudio LEVOCEST es un ensayo clinico aleatorizado,
prospectivo, en fase III, unicéntrico, doble ciego y controlado con
placebo, cuyo objetivo es evaluar la eficacia y seguridad del levo-
simendan IV en las primeras 24 horas tras la ACTP 12 en pacientes
con JAMCEST. Reclutamos un total de 187 pacientes, y tras reali-
zar la ACTP 12 se aleatorizaron para recibir una infusién de levo-
simenddn o placebo durante 24 horas. El objetivo principal del
estudio fue evaluar si el miocardio contundido, puede recuperarse
total o parcialmente después de la infusién de levosimendan,
midiendo el tamafo del infarto (variable principal) mediante RMN
a los 30 dias y a los 6 meses del evento.

Resultados: Se reclutaron un total de 187 pacientes, cuyas caracte-
risticas basales estan descritas en la tabla 1. De todos los pacientes
incluidos, se pudo analizar la variable principal en 78 pacientes del
grupo placebo y 79 en el grupo levosimendan (157 pacientes en total).
Al cuantificar el tamafo del infarto mediante RMN, se encontré que

REC Interv Cardiol. 2023,5(3):C1-C7

si hubo diferencias estadisticamente significativas, con una reduccién
del porcentaje de miocardio infartado mayor en pacientes tratados
con levosimendan (13,19 + 9,50 vs11,79 £ 9; p = 0,041), comparado
con los aleatorizados a placebo (13,43 = 7,80 vs 13,35 + 7,11; p =
0,041). A la hora de analizar otras variables como los VID y VTS del
VI y la FEVI, no se encontraron diferencias estadisticamente signifi-
cativas entre ambos grupos de tratamiento. Con respecto a la segu-
ridad del farmaco, no hubo diferencias estadisticamente significativas
con respecto a los eventos adversos graves.

Conclusiones: Los resultados de este estudio demuestran que el
levosimendén es un fdrmaco seguro en pacientes con IAMCEST que
se someten a ACTP 12 independientemente de la FEVI. Se demuestra
que ejerce efecto cardioprotector, al reducir el tamafio del infarto.
No se encontraron diferencias estadisticamente significativas con
respecto a la FEVI y el remodelado ventricular adverso a los 6
meses del tratamiento.

Tabla 1.
Grupo Grupo Grupo Grupo
o . . Valor o . . Valor
Caracteristicas basales placebo levosimendan Caracteristicas basales placebo levosimendan
IP IP
n=78 n=179 n=78 n=79
Edad, afios (media + SD) 57+9 59 + 12 0,35 Horas hasta la apertura de la arteria, n (%) 3,7+ 1,6 39+18 0,6
Sexo varén, n (%) 65 (83,3) 65 (83,54) 0,97 Troponina T pico ng/L, (mediana;, min-méax) 58 (0-80) 55 (0-80) 0,84
Hipertension arterial, n (%) 40 (51,3) 65 (54,4) 0,7 Troponina | pico ng/L, (mediana; 4214 4671 0,9
min-méx) (44-21275)  (72-18659)
Diabetes mellitus, n (%) 13 (16,7) 65 (16,5) 0,97
Creatinina mg/dl, (media + SD) 09+02 09+02 1
Dislipemia, n (%) 45 (57,7) 65 (62) 0,58
NT-proBNP pg/mi, (media + SD) 292+ 514 330 + 635 09
Obesidad, n (%) 24 (30,8) 65 (26,6) 0,56
Tension arterial, mmhg (media + SD)
Fumador, n (%) 51 (65) 65 (60,8) 0,55
Sistdlica 129 + 22 123 + 21 0,1
Exfumador, n (%) 8(10,3) 65 (13,8) 0,48
Diastolica 81+15 76 +13 0,035
Alcoholismo, n (%) 4(5,1) 65 (5,1) 0,98
Frecuencia cardiaca Ipm (media + SD) 73+ 14 78+ 17 0,02
Arteria culpable
FEVI % por ventriculografia, (media + SD) 59 + 9 58 +9 0,6
CD n (%) 44 (56,4) 30 (38)
Tratamiento al alta
DA n (%) 21(26,9) 39 (49,4)
Doble antiagregacion 78 (100) 79 (100) *
CX n (%) 12 (15,4) 6 (7,6) 0,01
IECAS 0 ARA Il 41 (52,6) 46 (58,2) 0,48
OM n (%) 0(0) 3(38)
B-blogueantes 55 (70,5) 58 (73,4) 0,69
TCCI n (%) 0(0) 1(1,3)
Ivabradina 4(5,1) 7(8,9) 0,36
DX n (%) 1(1,3) 0(0)
ACO o NACO 11(14,1) 12 (15,2) 0,99
Nimero de vasos afectos
ARNI 0 0 *
1n (%) 65(72,2) 60 (67,4)
2n (%) 17 (18,9) 20 (22,4) 0,71

3n (%) 8(89) 9(10,1)
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Seguimiento del paciente tras
implante de valvula adrtica
transcatéter con inteligencia artificial

Marta Herrero Brocal!, Raquel Samper?,

Laura Valverde Soria!, Ana M. Garcia Barrios!,
Carlos Lopez-Menchero!, Adriana Lloret Rubio!,
Laura Fuertes Kenneally?,

Jose Manuel Mateo Soler?,

Fernando Torres Mezcua?, Javier Pineda!,
Pascual Bordes!, Juan Miguel Ruiz Nodar!

ICardiologia, Hospital General Universitario, Alicante, Esparia. ?Hemodindmica,
Hospital General Universitario, Alicante, Esparia

Introduccion y objetivos: El nimero de pacientes candidatos a
implante de valvula adrtica transcatéter (TAVI) estd aumentado
considerablemente. Ante la falta de un crecimiento proporcional de
recursos, debemos ofrecer una alternativa para su seguimiento. El
objetivo de este estudio es evaluar el impacto de un asistente clinico
virtual por voz (SaMD) en el seguimiento del paciente TAVI. Anali-
zamos deteccién precoz de complicaciones, tiempo dedicado al
seguimiento y satisfaccién del paciente.

Mareos
Bienestar general
Contacto con Urgencias
Disnea nocturna
Sangrado en la herida
Hospitalizacién
Reapertura de herida
Herida con mal aspecto
Hematoma 12
Fatiga 10
Edema 9
Fiebre 9
Disnea 7

Mecacion incorrecta 6

Dolor en la herida 5
Dolor toracico 5
Pus 3

M Leve
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Meétodos: Estudio observacional, prospectivo y unicéntrico que
incluye de forma consecutiva pacientes dados de alta tras TAVI en
nuestra unidad desde enero de 2023. Duracién estimada de reclu-
tamiento de 1 afio y seguimiento clinico de 1 ano. El SaMD realiza
seguimiento telefénico la semana 1, 2, 4; y mes 3 y 12. Se han
determinado una serie de alertas clinicas (relacionadas con la
puncién y con la situacién cardiovascular), las cuales son notifi-
cadas en el momento de producirse, permitiendo anticipar complica-
ciones (figura 1).

Resultados: Tras 3 meses de reclutamiento, se han incluido 97
pacientes. Se han realizado 292 llamadas con un total de 20,3 horas
de conversacién auténoma. En el 94,1% de los casos se ha respon-
dido la llamada en alguno de los intentos. El 55,5% de las llamadas
ha tenido alguna alerta (278 en total), siendo las mas frecuentes:
mareo (23,7%); afectacién del estado general (13,7%); y asistencia
en urgencias (10,1%). Estas alertas han supuesto un total de 180
intervenciones, siendo las mas frecuentes: contacto telefénico
meédico (62,8%) o de enfermeria (22,2%); realizacién de ECG (3,3%);
y ajuste de tratamiento (3,3%). La satisfaccién general de los
pacientes ha sido buena o muy buena en el 92% (puntuacién
Customer Satisfaction 4,7/5).

Conclusiones: La aplicacién de inteligencia artificial permite un
control estricto de estos pacientes, liberando tiempo asistencial. El
grado de satisfaccién de los pacientes con este seguimiento es muy
alto.

Distribucion de alertas

66

40 60 80

[ Moderada Il Grave

Figura 1.
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Balones farmacoactivos para
pacientes en anticoagulacién oral,
experiencia de un centro

Juan Manuel Mufioz, Imanol Otaegui,

Bruno Garcia del Blanco, Neus Bellera,
Vicenc Serra, Alvaro Calabuig, Gerard Marti,
Bernat Serra, Andrea Monastyrski,

Yassin Belahnech, Enric Domingo

Unidad de Hemodinamica, Hospital Universitari Vall d"Hebrén, Barcelona,
Esparia

Introduccion y objetivos: Los pacientes en tratamiento con anticoa-
gulacioén oral crénica (OAC) que se someten a intervencién coronaria
percutanea (PCI) con stent presentan un riesgo de sangrado mayor
durante el seguimiento debido a la combinacién del tratamiento
antitrombético y antiplaquetario. Los balones farmacoactivos (DEB)
han demostrado ser una alternativa segura y, en grupos selectos,
pueden permitir periodos de doble antiagregacion mas cortos. En
este estudio buscamos investigar si el uso de DEB para angioplastia
coronaria en pacientes con anticoagulacion crénica puede mejorar
el rendimiento clinico durante el primer afio de seguimiento.
Métodos: se trata de un estudio observacional prospectivo, se
incluyd a 134 pacientes con anticoagulacién crénica en los que se
realiz6 PCI en nuestro centro de enero de 2016 a diciembre de 2021.
71 lesiones en 50 pacientes se trataron con DEB, de las cuales
56 (78.9%) fueron lesiones de novo no reestenéticas. La edad media
fue 73.9 afos (9.9), 41.8% diabéticos, 8.2% portaban una protesis
valvular adrtica, el PRECISE-DAPT medio fue 27.8 (13.3), 59% con
puntaje mayor a 25. No hubo diferencias significativas en las varia-
bles basales; el PRECISE-DAPT fue 28.4 (13.1) y 26.7 (13.7) en las
cohortes de stent y DEB respectivamente (p 0.46). 47% de los
pacientes se trataron por sindrome coronario, de los cuales 10.4%
fue STEMI y 36.6% NSTEMI.

Resultados: Al seguimiento a 12 meses, 30 pacientes presentaron
algn evento de sangrado (22.4%), de los cuales en 27 (20.1%) fue
BARC2 y 12 (9%) BARCS3; 16 (54%) los pacientes con sangrado atn
tenian triple terapia antitrombética al momento del evento. En el
grupo de stent, 12 pacientes habian muerto (9%), 3 de causa cardio-
vascular (2.2%), 1 paciente fue ingresado por infarto del miocardio
no fatal (0.7%), en 1 se revascularizo la lesién diana (TLR) y se
observaron 2 trombosis probables/definitivas. En el grupo DEB no
ocurrié ningiin evento isquémico. La incidencia acumulada a 1 afio
del endpoint compuesto de seguridad, incluyendo muerte cardiovas-
cular, infarto del miocardio no fatal, TLR, trombosis probable/
definitiva del stent, oclusién aguda de la lesidon diana o sangrado
espontdneo > BARC2 fue significativamente menor en la cohorte de
DEB (OR 0.27; CI 0.08-0.83, p 0.023). Este beneficio fue dado
principalmente por una incidencia reducida de sangrado >BARC2
(6% vs 21.4%, OR 0.23; IC 95% 0.06-0.84, p 0.02). En el anélisis
de regresion logistica multivariable, la terapia con DEB, junto con
el puntaje PRECISE-DAPT, permanecié como variable indepen-
diente y significativamente asociada al endpoint primario compuesto
global reducido (OR 0.28; CI 0.08-0.91, p 0.03) y a la incidencia
reducida de sangrado espontaneo >BARC2 (OR 0.24; CI 0.06-0.90,
p 0.03).

Conclusiones: Los balones farmacoactivos pueden ser un trata-
miento seguro y efectivo en pacientes anticoagulados. Los eventos
isquémicos son bajos y parecen comparables con la colocaciéon de
stent, siempre que la lesién se prepare adecuadamente. Pueden
ofrecer una ventaja potencial al reducir la incidencia de eventos de
sangrado al poder considerar periodos de triple terapia acortados,
esto con un aparente perfil de seguridad en términos de oclusién
temprana de la lesion.
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Angioplastia primaria de lesiones
coronarias calcificadas mediante

técnicas de modificaciéon de placa
en el infarto agudo de miocardio
con elevaciéon del segmento ST

Héctor Cubero Gallego!, Eva Rumiz?,

Helena Tizén!, Nieves Gonzalo®, Neus Salvatella’,
Antonela Lukic*, Marcelo Jiménez?,

Alfonso Jurado®, Jorge Sanz’, Mohsen Mohandes?,
Juan Gabriel Cérdoba®, Beatriz Vaquerizo!

1Unidad de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista, Hospital del Mar,
Barcelona, Esparia. ?Unidad de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista,
Consorcio Hospital General Universitario de Valencia, Valencia, Esparia.
3Unidad de Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista, Hospital Clinico
San Carlos, Madrid, Esparia. *Unidad de Hemodinamica y Cardiologia
Intervencionista, Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa, Zaragoza,
Esparia. *Unidad de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista, Hospital
de la Santa Creu i Sant Pau, Barcelona, Espafia. °Unidad de Hemodindmica
v Cardiologia Intervencionista, Hospital Universitario La Paz, Madrid,
Esparia. "Unidad de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista, Hospital
Universitario La Fe, Valencia, Esparia. Unidad de Hemodinamica y Cardiologia
Intervencionista, Hospital Universitario Joan XIII, Tarragona, Esparia.
9Unidad de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista, Hospital General
Universitario de Albacete, Albacete, Esparia

Introduccion y objetivos: La prevalencia de pacientes con infarto
de miocardio con elevacién del segmento ST (IAMCEST) y una
lesién coronaria calcificada culpable estd aumentando debido al
envejecimiento de la poblacién, la enfermedad renal crénica y la
diabetes. Hay escasos datos sobre el uso de técnicas de modificacién
de placa en el IAMCEST. Este estudio reporta los resultados a corto
plazo de un registro multicéntrico del mundo real con el uso de
técnicas de modificacién de placa en el contexto de la angioplastia
primaria en el IAMCEST.

Meétodos: Se trata de un registro ambispectivo, observacional y
multicéntrico realizado en 9 hospitales universitarios, que incluyé
202 pacientes con IAMCEST y una lesién calcificada culpable
sometidos a técnica de modificacién de placa durante la angioplastia
primaria, entre enero de 2019 y diciembre de2022.

Resultados: La edad media fue de 68,9 £ 12,4 aflos; la mayoria de
los pacientes eran varones (79%); con una elevada proporcién de
hipertensién (74%), dislipidemia (67%) y diabetes (39%). Clasifica-
cion Killip-Kimball: T (71,3%); II (9,4%); III (5,9%) y IV (13,3%). La
arteria coronaria mas frecuentemente tratada fue la descendente
anterior (53%), seguida de la coronaria derecha (32,6%). El segmento
mas tratado fue el proximal (48%). La mayoria de las lesiones se
predilataron con un balén semicompliante (79%). Se utilizaron
técnicas de modificacién de placa una vez recuperado el trombo
macroscopico con dispositivo extractor. Se utilizé balén de corte en
116 lesiones (57,4%); balon scoring en 19 (9,4%); baléon de muy alta
presién en 3 (1,5%); litoplastia coronaria en 25 (12,4%); aterectomia
rotacional en 13 (6,4%); y laser de excimeros en 1 (0,5%) caso. En
el 30% de los casos se utilizd imagen intracoronaria. El éxito del
dispositivo, definido como la implantacién con del stent con una
expansion >80% con flujo TIMI 3 final, se alcanzé en el 91% de
los casos. Se utilizé balén liberador de farmaco en 17 (8,4%)
lesiones. En el 59,4% de los casos se utilizé un balén no compliante
para posdilatar. La tasa de complicaciones del procedimiento fue
baja: 2 (1%) disecciones y 2 (1%) perforaciones relacionadas con el
balén de corte tratadas con stents recubiertos; 1 (0,5%) caso de no
reflujo y 2 (1%) casos de flujo lento; 1 (0,5%) fallo de la lesion diana
debido a trombosis definitiva del stent con resultado de parada
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cardiaca y muerte; y una muerte cardiaca debida a una parada
prolongada extrahospitalaria. Los eventos a los 30 dias de segui-
miento fueron: 18 muertes globales (8,9%); 2 ictus (1%); 3 casos de
hemorragia Bleeding Academic Research Consortium (BARC) tipos 3
y 5 (1,5%); y 10 muertes cardiacas (5%): 7 (3,5%) por fallo de la
lesion diana por trombosis definitiva del stent y 3 (1,5%) por choque
cardiogénico refractario.

Conclusiones: Las técnicas de modificacién de placa disponibles
parecen seguras y eficaces en pacientes con IAMCEST y una lesién
culpable gravemente calcificada sometidos a angioplastia primaria
con una alta tasa de éxito del dispositivo y una relativa baja tasa
de complicaciones, asi como una opcién adecuada para conseguir
una correcta expansién y aposicién del stent.

Angioplastia pulmonar con

balén en hipertensién pulmonar
tromboembdlica crénica.
Experiencia en un centro conectado
con la unidad nacional de referencia
durante mas de 5 anos

Elena Izaga Torralba, Alvaro Lépez-Masjuan Rios,
Santiago Camacho Freire, Alba Abril Molina,
Jessica Roa Garrido, Antonio Gémez Menchero

Unidad de Hemodindmica, Hospital Juan Ramon Jiménez, Huelva, Esparia

Introduccion y objetivos: La hipertensiéon pulmonar tromboembo-
lica crénica (HPTC) es una complicacién de la obstruccién vascular
pulmonar persistente, generalmente tras un evento embdlico agudo.
La incidencia creciente junto el mayor desarrollo de la angioplastia
pulmonar con balén (APB), se ha establecido como una alternativa
efectiva para pacientes no quiriirgicos, no obstante, muy pocos
centros realizan esta técnica. El objetivo del estudio es evaluar
resultados y seguridad de la APB durante mas de cinco afios en un
centro conectado con la Unidad Nacional de Referencia (UNR).
Meétodos: Registro observacional unicéntrico prospectivo de
pacientes con HPTC clasificados como no quirirgicos por la UNR
y aceptados para APB en nuestro centro. Seis pacientes consecu-
tivos incluidos desde noviembre 2017 hasta abril 2023. Se anali-
zaron resultados clinicos, hemodinamicos, complicaciones peripro-
cedimiento y mortalidad.

Resultados: Se realizaron 28 sesiones de APB en seis pacientes.
Caracteristicas basales: edad media (afos) 69,5 + 17,78; nimero
medio de sesiones 4,67 £ 0,52; mujeres 83,3 %. Complicaciones:
embolia pulmonar previa (n = 28) 6 (100%); edema de reperfusién
no severo (n = 28) 3 (50%]; diseccién (n = 28) 1 (16,7%); hemoptisis
no severa (n = 28) 7 (25%); mortalidad periprocedimiento 0; morta-
lidad en el seguimiento 0. Diferencias pre-APB y post-APB: clase
funcional OMS II 0 vs 5 (83%) no significativo (ns); clase funcional
OMS III 2 (33%) vs 1 (17%), ns; clase funcional OMS IV 4 (67%)
vs 0, ns; clase funcional media 3,8 + 0,44 vs 2,2 + 0,44 p 0,003;
presion arterial pulmonar media (mmHg) 51,83 + 3,06 vs 38,5+ 3,78
p 0,004; presién auricula derecha media (mmHg) 15,25 £ 2,6 vs
14,5 £ 6,8; p = 0,88 (ns); resistencias pulmonares (unidades Woods)
12,59 £ 2,67 vs 6 £ 0,9 p 0,003; gasto cardiaco (L/min) 3,19 + 0,74
+ 4,12 £ 0,5; p = 0,013; indice cardiaco 1,99 + 0,23 vs 2,53 + 0,7,
p = 0,006; péptidos natriuréticos 1403 vs 215,8; p = 0,004. No se
objetivaron complicaciones mayores ni periprocedimiento ni
durante un seguimiento medio de 3,7 + 1,97 afos.

Conclusiones: La APB en pacientes HPTC no quirtirgicos es una
técnica segura. Nuestros resultados muestran una mejora estadisti-
camente significativa en el perfil hemodindmico, clase funcional y
biomarcadores con una excelente tasa de éxito y una muy baja tasa
de complicaciones y sin mortalidad periprocedimiento. Debido a la
creciente prevalencia de la HPTC, estos resultados deberian animar
a otros centros a desarrollar programas de APB conectados con la
UNR.
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Registro contemporaneo de oclusiones
cronicas totales en un centro
terciario con alto volumen

y dilatada experiencia

Elena Izaga Torralba, Santiago Camacho Freire,
Alba Abril Molina, Jessica Roa Garrido,

Oscar Lagos Degrande,

Antonio Gémez Menchero

Unidad de Hemodindmica, Hospital Juan Ramén Jiménez, Huelva, Esparia

Introduccién y objetivos: las oclusiones crénicas totales (OCT),
definidas como aquellas con flujo coronario Thrombolysis In Myocar-
dial Infarction (TIMI) O desde al menos 3 meses, siguen suponiendo
un reto para el cardib6logo intervencionista. En los tGltimos afios
hemos asistido a un amplio despliegue de técnicas tanto para el
abordaje anterégrado como retrégrado, como el material disponible
permitiendo mejores resultados. El objetivo del estudio es evaluar
las caracteristicas, los resultados y la seguridad en el abordaje de
las OCT en nuestro centro.

Meétodos: Registro unicéntrico prospectivo de OCT desde enero de
2021 hasta mayo 2023 con un total de 153 pacientes consecutivos.
Se evaluaron parametros clinicos, angiografico, técnicos y de segu-
ridad y eficacia.

Resultados: Las principales caracteristicas se recogen en la tabla 1.
Destaca una puntuacién SYNTAX elevada. Hasta en un 39,7% de los
casos se realizd intervencionismo percutaneo ad hoc. El abordaje mas
frecuente (78,8%) fue anterégrado y la técnica de escalada de guias la
mas empleada (76%), en un 20% se emplearon epicardicas para abor-
daje retrégrado. Se utilizd ecografia intracoronaria (IVUS) en un 19,2%
y requirieron una técnica de modificacién de placa (LASER, rotabla-
cién o litotricia) en un 7,7%. La perforacién coronaria autolimitada
fue la complicacién mas frecuente (4%), y en ningiin caso precisando
pericardiocentesis, s6lo un paciente requirié6 drogas vasoactivas
durante el procedimiento (0,6%). La tasa de éxito global fue del 90%.
Conclusiones: El abordaje de las OCT en nuestro centro es un
procedimiento seguro con una baja tasa de complicaciones, asi
como una excelente tasa de éxito.

Tabla 1.

Caracteristicas basales y resultados (n = 153)

Edad media (afios) 649+ 16,9
Varones 124 (81,6%)
Hipertension 123 (82%)
Diabetes 66 (43,4%)
Enfermedad renal cronica 34 (23,9%)
SYNTAX Il medio 35,87 + 14,27
SYNTAX | medio 23,34 + 11,44
Fraccion de eyeccion (%) 51,8%
Longitud media OCT (mm) 27,2+198
Mufion proximal taper 59 (46,5%)
Intervencionismo coronario ad hoc 52 (39,7%)
Abordaje anterdgrado 115 (78,8%)
Guiado por IVUS 28 (19,2%)
Uso balén OPN NC 9 (6,2%)
Tiempo Escopia 45,6 + 28
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Angioplastia con balén liberador
de paclitaxel en oclusiones crénicas.
(Regreso al futuro?

Elena Izaga Torralba, Santiago Camacho Freire,
Alba Abril Molina, Jessica Roa Garrido,
Oscar Lagos Degrande, Antonio Gémez Menchero

Unidad de Hemodindamica, Hospital Juan Ramén Jiménez, Huelva, Esparia

Introducciéon y objetivos: Las oclusiones cronicas totales (OCT)
suponen un reto para el cardiélogo intervencionista, precisando el
abordaje de lesiones largas, complejas, que asocian un alto riesgo
de fallo del dispositivo tras la revascularizacién percutdnea. El papel
de la angioplastia con baldon liberador de paclitaxel (BLP) en este
escenario, es limitada. El objetivo del presente estudio es evaluar
la eficacia y los resultados clinicos de una estrategia hibrida sinér-
gica en OCT basada en la combinacién del BLP en segmentos
distales/vaso pequefo y stents liberadores de farmacos (SLF) en
segmentos proximales/vasos > 2,5 mm.

Meétodos: Registro unicéntrico, prospectivo desde marzo de 2019
hasta abril de 2023. Se incluy6 a 18 pacientes consecutivos con OCT
tratadas con BLP y SLF (7,6% del total de las OCT desde enero
2019 hasta abril 2023 (n = 2 36)).

Resultados: La eficacia y la seguridad de esta estrategia hibrida se
compard con un grupo control de 70 pacientes con OCT. Las carac-
teristicas basales en pacientes tratados con BLP+SLF frente al
grupo control fueron muy similares, salvo por una mayor propor-
cién de diabéticos: varones 89 vs 88%, no significativo (ns). Hiper-
tensioén 72% vs 85%, ns. Diabetes 39% vs 27%, ns. SYNTAX Score
I medio 24 £ 17 vs 24 + 11, ns. SYNTAX Score II medio 32 + 11.29
vs 38 + 16, ns. En cuanto a las caracteristicas del procedimiento y
las caracteristicas angiograficas: longitud de la OCT (mm) 34 + 26
vs 25 £ 15, p 0,077. Numero de stent 1 £+ 09 vs 1,5 £ 1, p 0,79.
Longitud total de stent (mm) 40 + 25 vs 61 + 31, p 0,03. OCT en
reestenosis intra-stent (RIS) 28% vs 6%, p 0,004. Se aprecian tenden-
cias claras pero la falta de potencia para alcanzar la significaciéon
estadistica podria resolverse con un tamafio muestral mayor. En el
seguimiento no se registrd ningin evento cardiaco mayor (MACE):
mortalidad cardiovascular, infarto agudo de miocardio por lesién
diana y revascularizacién de lesién tratada ni ninguna trombosis de
stent tras una mediana de seguimiento de 15 meses.
Conclusiones: Estos resultados, de acuerdo con estudios previos,
respaldan que una estrategia hibrida basada en BLP + SLF es factible
y segura, reduciendo el nimero y la longitud total de los stents,
manteniendo las propiedades de andamiaje del SLF donde sea
necesario. Esta estrategia parece ser especialmente interesante en
pacientes diabéticos (enfermedad maés difusa y segmentos de OCT
maés largos) o en OCT por RIS.

Trombosis valvular adrtica
subclinica en pacientes con alta
reactividad plaquetaria residual
tras el implante percutaneo

de protesis aértica

Carolina Espejo Paeres!, Gabriela Tirado Conte!,
Francesco Spione?, Breda Hennessey !,

Nieves Gonzalo!, Antonio Fernandez Ortiz!,
Javier Escaned!, Ivan Nuiez Gil?,

Ander Regueiro?, Luis Nombela Franco!,

Pozo Eduardo?!, Pilar Jiménez Quevedo!

1Servicio de Cardiologia, Hospital Clinico San Carlos, Madrid, Espania.
ZServicio de Cardiologia, Hospital Clinic de Barcelona, Barcelona, Espaiia

Introduccion y objetivos: La alta reactividad plaquetaria (ARP)
residual se asocia a mayor riesgo de eventos trombdticos tras
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angioplastia en pacientes con tratamiento antiagregante plaquetario
doble (TAPD). El objetivo de este estudio fue estudiar la asociacién
entre ARP y el desarrollo de trombosis valvular subclinica (TVS)
en pacientes sometidos a TAVI (transcatheter aortic valve implanta-
tion) que recibieron TAPD y determinar predictores de TVS.
Meétodos: estudio prospectivo, multicéntrico. Se incluyeron pa-
cientes con estenosis adrtica tratados con TAVI seguida de TAPD
(acido acetilsalicilico + clopidogrel) durante 3 meses. Se excluyeron
pacientes con monoterapia, anticoagulacién oral o insuficiencia
renal grave. La reactividad plaquetaria se midié con el analizador
Multiplate +/- VerifyNow basalmente, 1-2dias y 1-3meses después
de la TAVI. ARP se definié6 como >468AU o >208PRU, respectiva-
mente. El objetivo primario fue la incidencia de TVS evaluada con
TC multicorte 3 meses tras la TAVI. Los objetivos secundarios: la
relacién entre ARP y eventos clinicos cardiacos y cerebrales
adversos mayores (MACCE), asociacién entre respuesta inflama-
toria protrombética y TVS, y factores de riesgo para TVS.
Resultados: Se incluy6 a 169 pacientes, 51% mujeres y edad media:
81,5 + 5 afios. La tasa global de TVS fue 22%, siendo similar entre
pacientes con ARP y sin ARP (23,7% vs 33,6%; p = 0,29). La tasa
global de sangrado fue 4,9%. No hubo diferencias en la tasa de ictus
a 1 afo (grupo sin TVS 1,5% vs2,6% grupo con TVS; p = 0,6). Los
predictores independientes de TVS fueron: dislipemia OR 0,38
(0,15-0,96); aclaramiento de creatinina 0,98 (0,96-1,0); valvula auto-
expandible OR 3,57 (1,40-9,06); y tamafo de prétesis OR 0,78
(0,64-0,96). Los pacientes con TVS expresaron aumento de los
pardmetros inflamatorios a los 6 meses frente a pacientes sin TSV,
CD14 + CD16-: 76,6 £ 9,9 vs 70,7 £ 13,9; p = 0,02.
Conclusiones: A diferencia de las intervenciones coronarias, por
primera vez hemos demostrado que una ARP no se asocié a TVS
tras TAVI en pacientes con TAPD.

Mejoria de la funcién ventricular
izquierda tras revascularizacién
percutdnea de oclusién crénica
total con necesidad de soporte
hemodinamico

Ignacio Gallo Fernandez,

Rafael Gonzélez Manzanares, Jorge Perea Armijo,
Guillermo Duenas Perez, Marcos Alvarado Ruiz,
Consuelo Fernandez-Aviles Irache,

Gloria Maria Heredia Campos,

Francisco José Hidalgo Lesmes,

Javier Suarez de Lezo, Soledad Ojeda Pineda,
Manuel Pan Alvarez-Ossorio

Servicio de Cardiologia, Hospital Universitario Reina Sofia, Cérdoba, Esparia.

Introduccion y objetivos: Recientemente se discute que la revas-
cularizacién percutanea (ICP) en pacientes con insuficiencia
cardiaca y FEVI reducida (IC-FEr) no provoque una mejoria pronés-
tica en términos de mortalidad ni de la FEVI respecto al tratamiento
médico 6ptimo sin revascularizacién. Nuestro objetivo fue evaluar
esta mejoria en paciente con IC-FEr que presentaban una enfer-
medad coronaria compleja tras la revascularizacién coronaria
percutanea (ICP) con necesidad de soporte hemodindmico en
nuestro medio.

Meétodos: Entre enero de 2019 y abril de 2023 incluimos todos los
pacientes con IC-FEr (FEVI < 35%) que presentaron enfermedad
coronaria compleja con al menos una oclusion crénica total (CTO)
en nuestro centro. En todos los casos el procedimiento se realizd
con soporte hemodindmico preventivo durante la ICP. Estos
pacientes se encontraban con tratamiento médico 6ptimo en el
momento de la intervencion. El objetivo principal fue el cambio en
la FEVI al seguimiento. Secundariamente se evaluaron cambios
en variables clinicas y ecocardiograficas, asi como eventos clinicos
(figura 1).
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Figura 1.

Resultados: Se incluyeron un total de 11 pacientes con 16 CTO.
Todos eran hombres, con una media de edad de 59 + 8 aifios, la
mayoria fumadores (91%) y presentaban los principales factores
de riesgo cardiovascular. Hubo un 100% de éxito del procedi-
miento con sola una complicacién del acceso vascular intraproce-
dimiento (9%). Tras una mediana de 6 meses de seguimiento se
observé una mejoria significativa de la FEVI (%) (23 £ 8 vs 39
+ 13, p = 0,005), de los volimenes ventriculares (mL) (VTD: 212
+59 vs 172 £ 68, p=0,028; VTS: 163 £ 62 vs 113 £ 68, p =0,018)

y de la sintomatologia (CF III-IV: 70% vs 0%, p = 0,031). Solo un
paciente presentd un evento (9%) durante la hospitalizacién (insu-
ficiencia renal aguda transitoria). Tras una mediana de 11 meses
de seguimiento no se observaron eventos adversos cardiacos
mayores.

Conclusiones: La ICP de CTO con soporte hemodindmico preven-
tivo en pacientes con IC-FEr fue segura y se asocié a una mejoria
de la FEVI, de los volimenes ventriculares y de la sintomatologia
en el seguimiento.
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