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INTRODUCCION

La patologia del tracto de salida del ventriculo derecho (TSVD) es
frecuente en nifios y adultos con cardiopatias congénitas, a menudo
como secuela tras una cirugia previa. En las ultimas dos décadas,
el implante percutdneo de prétesis pulmonares ha ido aumentando
progresivamente, hasta el punto de que las guias actuales' lo reco-
miendan como via de eleccién en pacientes con conductos o bio-
prétesis previas. No obstante, muchos pacientes presentan tractos
de salida nativos o reparados con parche (en adelante englobados
como TSVD nativos), cuya lesién predominante es la insuficiencia
pulmonar, en los que la valvulacion percutdanea es més compleja
debido a la propia anatomia del TSVD, su comportamiento dinami-
co, las mayores dimensiones del anillo pulmonar y la inexistencia
de una zona de anclaje adecuada para la valvula. Las diferencias
en la cardiopatia de base, en la reparaciéon quirtrgica previa y en
la configuracién de las arterias pulmonares hacen que el TSVD
tenga una morfologia muy variable, pudiéndose agrupar en 5 sub-
tipos? (figura 1).

La tetralogia de Fallot reparada es el paradigma y en estos casos el
estandar de tratamiento sigue siendo la cirugia. No obstante, el
desarrollo de los procedimientos percutdneos ha hecho posible que
cada vez mas pacientes con estos sustratos puedan ser tratados de
forma percutanea (figura 2).

Existen dos modelos de valvulas expandibles con balén autorizadas
para el tratamiento de bioprétesis y conductos disfuncionantes: las
proétesis Melody (Medtronic, Estados Unidos) y SAPIEN (modelo XT,
Edwards Lifesciences, Estados Unidos). Aunque no se han autorizado
para su implante en TSVD nativos, ambas (junto con la SAPIEN S3)
se han utilizado en este escenario fuera de indicacién.

Para hacer frente a las caracteristicas particulares del TSVD nativo
se han desarrollado varios modelos de vélvulas autoexpandibles:
Venus-P (Venus MedTech, China; con marca CE para su uso en
Europa desde 2022), PULSTA (TaeWoong Medical, Corea del Sur)
y Harmony (Medtronic, Estados Unidos, con autorizacién previa de
la Food and Drug Administration). También se ha utilizado el dispo-
sitivo Alterra (Edwards Lifesciences), que funciona como pre-stent
autoexpandible sobre el cual se implanta posteriormente una pré-
tesis SAPIEN.

Las caracteristicas de cada una de estas valvulas se han descrito en
detalle en un nimero previo de REC: Interventional Cardiology®.
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RESULTADOS DE LAS PROTESIS PERCUTANEAS EN EL
TRACTO DE SALIDA DEL VENTRICULO DERECHO NATIVO

Cada vez se dispone de mas informacién sobre los resultados favo-
rables y la durabilidad de las vélvulas percutaneas. El registro
multicéntrico mas grande hasta la fecha* incluyé 2.476 pacientes
(82% con Melody y 18% con SAPIEN, incluidos un 16% de TSVD
nativos), con una supervivencia del 91,1% a los 8 afios del implante
y una tasa de reintervenciones del 25,1%, similar a la publicada en
algunas series quirtrgicas®. Estudios comparativos no aleatorizados®
y un metanalisis reciente’” también han encontrado resultados equi-
valentes en cuanto a tasa de reintervencién. Algunas series descri-
ben tasas mas altas en pacientes con Melody en comparacién con
SAPIEN®?, aunque los grupos no eran directamente comparables,
con una supervivencia libre de reintervencién en pacientes con
SAPIEN similar a la de los portadores de valvulas quirtargicas®.

La protesis SAPIEN se puede implantar con o sin pre-stent, segin
las caracteristicas del paciente, con buenos resultados. El mayor
estudio incluyé 774 pacientes con los modelos XT y S3'°, de los
cuales el 51% tenian TSVD nativos (tabla 1).

En un estudio en pacientes con TSVD nativo que incluyé 229
candidatos a Melody, finalmente se implanté la valvula en 132
(58%)'!. El tamafio excesivo del TSVD fue el motivo mas frecuente
para no poder implantarla, seguido de la compresién coronaria o
de la raiz adrtica. El resultado inmediato en los pacientes en quienes
la valvula se implanté con éxito fue bueno, pero el bajo porcentaje
de implantacién demuestra la limitacién que existe para el trata-
miento de TSVD nativos con estas proétesis.

Las valvulas autoexpandibles vienen a llenar ese vacio al permitir
tratar TSVD mas grandes, adaptandose a la anatomia del TSVD y
con una fijaciéon mas estable. Las series publicadas indican una tasa
de éxito en el implante muy alta, cercana al 100%, con buenos
resultados a corto y medio plazo, y escasas complicaciones'*'® (en
la tabla 1 se resume una seleccién de series representativas de
pacientes con TSVD nativo).

Resulta complicado establecer comparaciones entre los resultados
de valvulas pulmonares quirtrgicas y percuténeas, ya que el tipo de
pacientes y las anatomias tratadas son muy diferentes. En general,
los pacientes a quienes se implantan valvulas percutdneas son de
mayor riesgo y a menudo portadores de bioprétesis o con conductos
pequefios que obligan a implantar valvulas percutdneas de menor
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Figura 1. Cinco tipos de anatomia del TSVD nativo. |: piramidal; |I: cilindrico o tubular; Ill: piramidal inverso; IV: ensanchamiento central; V: estrechamiento

central. (Reproducido de Schievano et al.” con permiso de la autora).
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Figura 2. Implante de vélvula pulmonar autoexpandible en un tracto de salida del ventriculo derecho (TSVD) aneurismatico. A: TSVD gravemente dilatado en
imagen de resonancia magnética, con aplanamiento del septo interventricular. B: test de tallado con balén en el TSVD con inyeccién simultanea en el tronco
coronario izquierdo. C: protesis Venus-P (MedTech, China) desplegada en el TSVD, con buen resultado.

tamano, factor que se asocia a un mayor gradiente residual y esto,
a su vez, a una mayor necesidad de reintervencién*®? y tasa mas
alta de endocarditis. Este aspecto ha penalizado tradicionalmente a
las series con Melody (didmetro méaximo de 22 mm), siendo la
durabilidad uno de los problemas que se le han achacado, si bien
las series més recientes muestran resultados positivos. En cuanto a
la valvulacién en TSVD nativo, solo se pueden establecer compa-
raciones indirectas.

PLANIFICACION DEL PROCEDIMIENTO

Las técnicas de imagen multimodal, en especial la resonancia mag-
nética y la tomografia computarizada, cobran especial relevancia
para la seleccién de candidatos y la planificacién del procedimiento;
los aspectos clave son la mediciéon del TSVD y del anillo pulmonar,
y la valoracién del tipo de anatomia del TSVD y de la anatomia
coronaria. Recientemente se han publicado unas guias de tomogra-
fia computarizada para la evaluacién del TSVD', que explican
detalladamente las medidas que se deben realizar, asi como la fase
del ciclo cardiaco.

POSIBLES PROBLEMAS

La migracién o embolizaciéon de la prétesis o de los stents es una
complicacién posible en los pacientes con TSVD grandes donde no
hay zona adecuada de anclaje, con una incidencia entre el 0 y el

4,5%11918 ‘por lo que es imprescindible elegir el tamafio adecuado
de valvula.

Las fracturas del stent de la protesis pueden producir pérdida de la
integridad de esta y favorecer su disfuncion, aunque la implicacién del
hallazgo casual de una fractura aislada de algin strut no esté clara.

El dafio de la valvula trictspide se ha descrito en un 3 a 6%'° de
los casos, pero se ha reducido mucho con el uso de vainas tipo
DrySeal (W.L. Gore & Associates, Estados Unidos)™.

La compresién coronaria es una complicacién rara en la actualidad,
ya que sistematicamente se realiza una coronariografia simultanea
durante el test de inflado con balén en el TSVD, pero puede ser
motivo de rechazo para el implante percutdneo en aproximadamen-
te un 3% de los casos'!.

Se ha comunicado una mayor incidencia de endocarditis infecciosa,
en especial tras el implante de Melody®®?, con mayor riesgo cuando
se implantan valvulas de menor tamafo y con mayor gradiente resi-
dual. El riesgo con otros tipos de valvulas, como la SAPIEN, ya sea por
su diferente composicion (yugular bovina la Melody, pericardio bovi-
no la SAPIEN) o por tratarse de valvulas de mayor tamafo, es mucho
mas bajo’ y parece ser comparable al de las series quirtrgicas.

Las valvulas autoexpandibles son de mayor tamafo y con frecuen-
cia el extremo proximal queda incluido dentro del TSVD, lo que
podria aumentar el riesgo de arritmias ventriculares. Se han descrito
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Tabla 1. Resumen de algunos de los principales estudios que han incluido pacientes con tracto de salida del ventriculo derecho nativo

Autor y aiio Pacientes Tipo de Seguimiento  Exito del Otros resultados Complicaciones
con TSVD valvula implante
nativo/total
pacientes
Malekzadeh-Milani 34/34 Melody 2,6 afios 100% Fuga periprotésica en 2 pacientes 3 complicaciones agudas (9%):
et al.?, 2014 en el seguimiento 1 hemoptisis, 1 obstruccion del TSVD,
1 embolizacion de stent
Meadows et al.'®, 31/31 Melody 15 meses 100% Sin mortalidad ni insuficiencia Fracturas de stent 32%, asociandose
2014 (1 mes- protésica a mayor tasa de estenosis. 3 casos de
3,8 afos) endocarditis. Reintervencion en 3
pacientes
Garay et al."®, 2017 10/10 Venus P 12 meses 100% Normofuncién protésica, sin Ninguna
(4-21) fracturas de stent, remodelado
ventricular derecho y mejoria
de la clase NYHA
Martin et al.'", 2018 132/132 Melody No Cohorte completa de 229 pacientes, 4% complicaciones (casi todas por
seguimiento pero implante solo en el 58%. Buen migracion del stent)
resultado hemodindmico inmediato
Morgan et al.**, 2019 41/57 SAPIEN 5,3 meses 100% Sin pre-stent. Normofuncion 1 compresién adrtica. 2 dafio valvular
(S3, XT) (1-26) protésica en seguimiento. Sin tricaspide. 1 insuficiencia valvular
mortalidad
Shahanavaz et al.”’, 397/774 SAPIEN 12 meses 97,4% Normofuncidn protésica: 91,5% Eventos adversos: 10%. Cirugia
2020 S3 (78%) (n = 349) urgente: 14 pacientes (1,8%). Dafio
XT (22%) tricaspide: 3%
Goldstein et al.", 143/530 Melody 1 afio Normofuncion protésica: 98% 1 muerte. 13,3% reintervenciones
2020 (88%) (la mayoria no relacionadas
SAPIEN con la valvula)
(22%)
Lee et al.’?, 2021 25/25 PULSTA 33 (+ 14) 100% Sin casos de disfuncion protésica Sin eventos adversos significativos
meses
Gillespie et al.', 2021 2121 Harmony 5 afios 100% Implante en todos menos 1 paciente Explante de vélvula en 2 casos.
por hipertension pulmonar. 1 muerte a los 3 afios del implante.
Normofuncién protésica en los 2 reintervenciones (valve-in-valve)
pacientes no reintervenidos
Morgan et al.?, 2021 38/38 Venus 27 meses 97,4% Normofuncién protésica en el Migracion: 2 casos (cirugia en 1)
seguimiento
Houeijeh et al.%, 2023 99/214 SAPIEN XT/S3 2,8 afios Solo incluidos Supervivencia libre de reintervencion Complicaciones graves: 2,3%.
(85%) (3 meses- los casos a 5-10 afios del 78,1-50,4% (Melody) 1 muerte relacionado con la vélvula.
Melody 11,4 afos) con implante y del 94,3-82,2% (SAPIEN) Endocarditis 5,5/100 pacientes-afio
(15%) exitoso (Melody) y 0,2/100 pacientes-afio
(SAPIEN)
Alvarez et al."¥, 2023 8/8 Venus Sin 100% Normofuncion protésica en todos No eventos adversos significativos
seguimiento

Lin et al.’s, 2023 53/53 Venus (28%),

PULSTA (72%)

21,5 meses 98,1%

Sin insuficiencia protésica a los 1 embolizacién. 1 endocarditis

12 meses

NYHA: New York Heart Association, TSVD: tracto de salida del ventriculo derecho.

En los estudios que no son especificos para TSVD nativo, los resultados y complicaciones hacen referencia a la cohorte global, ya que habitualmente no se detallan de forma

independiente los resultados de TSVD nativo o no nativo.

Hay centros que han participado en mas de un estudio, lo que hace posible que el mismo paciente haya sido incluido en més de una publicacion.

Se han priorizado las series mas recientes y con mayor niimero de pacientes.

incidencias muy variables de taquicardias ventriculares no sosteni-
das (entre el 0,6 y el 40%'!192%) aunque en general se trata de un
fenémeno transitorio en la fase precoz tras el implante y su impli-
cacién a largo plazo no esta clara. Cabe destacar que, al comparar
la sustituciéon valvular pulmonar quirtrgica y percutanea, la inci-
dencia precoz de arritmias fue menor en el caso de la percutanea?’.
Un posible inconveniente es que el acceso con catéter al sustrato
arritmico puede quedar limitado tras el implante de la prétesis.

La presencia de la malla metélica de la prétesis con o sin stents
previos en el interior del TSVD puede suponer una dificultad
afiadida para el cirujano en caso de precisar un recambio valvu-
lar quiridrgico ulterior. Esto es un problema relativo, ya que la
sustitucién valvular pulmonar quirirgica también aumenta el
riesgo en caso de reintervencién futura en relacién con la
reesternotomia.
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BENEFICIOS DE LA VALVULACION PERCUTANEA

La posibilidad de realizar el implante de prétesis pulmonares por
via percutdnea aporta ventajas evidentes: el procedimiento es mu-
cho menos invasivo, la estancia hospitalaria es més corta® y la re-
cuperacién es mas rapida, todo ello con una mortalidad muy baja,
entre el 0,2 y el 0,8%', y con mejor coste-efectividad?’. En los
pacientes de alto riesgo quiriirgico puede representar la tnica op-
cién de tratamiento. El recorrido realizado por sus «familiares» iz-
quierdas, las vélvulas transcatéter en posicién adrtica, nos muestra
que el umbral para las técnicas percutdneas va disminuyendo a
medida que se gana experiencia y que la tecnologia se refina. En
casos de riesgo intermedio o bajo, el implante de una protesis
percutanea puede retrasar o evitar la necesidad de cirugia en pa-
cientes que habitualmente requieren varias intervenciones a lo
largo de su vida. Este concepto de ahorrar esternotomias es rele-
vante por el riesgo anadido en las sucesivas cirugias y para aquellos
pacientes candidatos a trasplante cardiaco. La decisién sobre el
mejor modo de valvulacién en cada paciente debe ser tomada por
un equipo multidisciplinario (Heart Team) que incluya profesiona-
les con experiencia en este tipo de cardiopatias.

CONCLUSIONES

Los pacientes con TSVD nativo representan un reto especial para
el implante percutaneo de valvula pulmonar. A pesar de ello, es
una opcién factible y se estd utilizando con una elevada tasa de
éxito y escasas complicaciones, pero es esencial la adecuada selec-
cién de los candidatos. Varios modelos de véalvulas autoexpandibles
se han desarrollado especificamente para este fin, con buenos re-
sultados a corto y medio plazo, y permiten el tratamiento de pa-
cientes con TSVD grandes hasta ahora no abordables con prétesis
con balén expandible. La informacién mas reciente sugiere que la
durabilidad de las protesis percutaneas puede ser superponible a la
de las bioprétesis quirtrgicas, aunque falta informacién a largo
plazo, sobre todo con los modelos mas nuevos. A pesar de que son
necesarios més estudios y seguimiento, las técnicas percutaneas son
ya una opcién real para muchos pacientes y probablemente seran
una alternativa al tratamiento quirdrgico en un futuro cercano.
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