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RESUMEN

Introduccion y objetivos: La fuga paravalvular (FPV) moderada o grave tras el implante percutdneo de vélvula adrtica (TAVI) se
ha asociado a peores resultados. La calcificaciéon de la valvula adrtica constituye un importante factor predictivo de FPV. ACURATE
neo (Boston Scientific Corporation, Estados Unidos) es una valvula cardiaca transcatéter autoexpandible para el tratamiento de la
estenosis adrtica degenerativa. Se evalué la presencia de FPV tras el implante de ACURATE neo y neo2, asi como el papel de la
calcificacién de la valvula adrtica.

Meétodos: Se analizaron pacientes intervenidos de TAVI con ACURATE neo y neo2 de un hospital terciario de alto volumen. Todas
las tomografias computarizadas cardiacas se analizaron con el software 3Mensio Structural Heart (Pie Medical Imaging, Paises Bajos).
El volumen de calcio adrtico se cuantifico mediante tomografia computarizada cardiaca con contraste. Se registré prospectivamente
la evolucién clinica y ecocardiografica a 30 dias.

Resultados: Se incluyeron 165 pacientes intervenidos de TAVI con ACURATE (neo = 87; neo2 = 78). La mediana de edad fue de
82 afios, el 65% eran mujeres y la mediana de EuroSCORE II fue de 4,7 [rango intercuartilico, 2,4-6,1]. Los pacientes del grupo
con neo presentaban una mayor cantidad de calcio total adrtico (320 frente a 200 mm?; p = 0,0305). No se hallaron diferencias
significativas entre los grupos en cuanto a los resultados clinicos tanto durante el ingreso como a los 30 dias. A los 30 dias, la tasa
de FPV > leve (61 frente a 34%; p < 0,001) y de FPV > moderada (15,9 frente a 5,4%, p = 0,0365) fue mas alta en el grupo con neo.
Tras el emparejamiento por puntuacién de propensién ajustado por la cantidad total de calcio adrtico, neo2 se relacioné con un
menor riesgo de FPV > leve (odds ratio [OR] = 0,35; intervalo de confianza del 95% [IC95%], 0,18-0,69; p = 0,003) y de FPV >
moderada (OR = 0,16; IC95%, 0,03-0,74; p = 0,019).

Conclusiones: El TAVI con ACURATE neo2, en comparacién con neo, se asocia a un menor riesgo de cualquier grado de FPV y a un
menor riesgo de FPV > moderada. Tras el ajuste por volumen de calcio adrtico, ACURATE neo2 se asocia a un menor riesgo de FPV.

Palabras clave: Implante percutaneo de valvula aértica. Valvula cardiaca transcatéter. Fuga paravalvular.

Paravalvular leak with ACURATE neo and neo2: a comparative study
with calcium quantification

ABSTRACT

Introduction and objectives: Moderate or severe paravalvular leak (PVL) following transcatheter aortic valve implantation (TAVI)
has been associated with worse outcomes. Aortic valve (AV) calcification is a strong predictor of PVL. ACURATE neo (Boston
Scientific Corporation, United States) is a self-expanding transcatheter heart valve to treat degenerative aortic stenosis. We evaluated
PVL after ACURATE neo and neo2 implantation, and the role of AV calcification.

Methods: We analyzed patients referred for TAVI with ACURATE neo and neo2 from a large volume tertiary center. All cardiac
computed tomography scans were analyzed using 3Mensio Structural Heart software (Pie Medical Imaging, The Netherlands). The
volume of AV calcium was quantified using contrast-enhanced cardiac computed tomography series. The 30-day clinical and
echocardiographic data were prospectively recorded.

Results: We included 165 patients referred for TAVI with ACURATE (neo = 87; neo2 = 78). Median age was 82 years-old, 65%
were women with a median EuroSCORE II of 4.7 [IOR, 2.4-6.1]. Patients in the neo group showed a larger amount of total AV
calcium (320 mm? vs 200 mm? P = .0305). We found no significant inter-group differences regarding clinical outcomes both
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in-hospital or at 30-days. At 30-days, the rate of PVL > mild (61% vs 34%; P < .001) and > moderate (15.9% vs 5.4%; P = .0365)
were higher in the neo group. After propensity score matching adjusted by the total amount of AV calcium, neo2 was associated
with a lower risk of PVL > mild (OR, 0.35, 95%CI, 0.18-0.69; P = .003), and > moderate (OR, 0.16; 95%CI, 0.03-0.74; P = .019).
Conclusions: TAVI with ACURATE neo2 vs neo is associated with a lower risk of any degree of PVL and a reduced risk of PVL >
moderate. After adjusting for AV calcium volume, ACURATE neo2 was still associated with a lower risk of PVL.

Keywords: Transcatheter aortic valve implantation. Transcatheter heart valve. Paravalvular leak.

Abreviaturas

FPP: fuga periprotésica. TAVI: implante percutaneo de valvula adrtica. TCC: tomografia computarizada cardiaca. TSVI: tracto de
salida del ventriculo izquierdo. VA: vélvula aértica. VCP: valvula cardiaca percutadnea.

INTRODUCCION

El implante percutdneo de vélvula adrtica (TAVI) se ha convertido
en una opcion terapéutica cada vez mas frecuente en pacientes con
estenosis adrtica grave degenerativa en todo el espectro de riesgos
estimados asociados a esta intervencién'?. Comparado con el reem-
plazo quirtrgico de vélvula aodrtica, las valvulas cardiacas percuta-
neas (VCP) se asocian a un mayor riesgo de fuga periprotésica (FPP),
una cuestion especialmente preocupante en pacientes mas jovenes
de bajo riesgo derivados para ser tratados de reemplazo de la val-
vula adrtica’. Ademas, la presencia de FPP residual moderada o
grave tras el TAVI se ha asociado un mayor riesgo de mortalidad
a corto y largo plazo*®. El papel pronéstico de la FPP leve sigue
siendo controvertido. Aun asi, algunos estudios ofrecen peores re-
sultados en pacientes con FPP leve frente a aquellos sin FPP o con
una FPP minima®. Estudios publicados han identificado la presencia
y distribucién del calcio en la véalvula aértica (VA) como predictor
de la FPP residual tras el TAVI®’. La calcificacién del tracto de
salida del ventriculo izquierdo (TSVI) también se asocia a un mayor
riesgo de FPP residual®. ACURATE neo (Boston Scientific Corpora-
tion, Estados Unidos) es una VCP autoexpandible indicada para el
tratamiento de la estenosis aértica. No obstante, los primeros datos
de la ACURATE neo revelaron una incidencia mas alta de FPP
moderada o grave frente a otras VCP autoexpandibles’. En su alti-
ma version, la ACURATE neo2 incorpora una falda doble interna
y externa de pericardio, disefiada para reducir la incidencia de FPP.

El objetivo de este estudio fue comparar la incidencia de FPP 30
dias después del implantar las valvulas ACURATE neo y neo2 y
analizar el papel que juega el volumen de calcio aértico en el de-
sarrollo de FPP significativa tras el implante de las valvulas ACU-
RATE neo y neo2.

METODOS

Se seleccioné a pacientes de nuestro registro prospectivo TAVI
derivados para recibir el TAVI con las védlvulas ACURATE neo y
neo2 en nuestro centro, un hospital terciario de alto volumen y
centro de referencia en intervencionismo en cardiopatia estructural.
En todos los casos, la decisién de realizar el TAVI frente a reem-
plazo quirtrgico fue acordada por el equipo multidisciplinar basan-
dose en las caracteristicas de los pacientes, sus comorbilidades y
puntuaciones estimadas del riesgo. Segin el protocolo del centro,
se programaron visitas de seguimiento a los 30 dias y ecocardiogra-
mas transtoracicos de seguimiento en todos los pacientes. Debido
al brote de la COVID-19 declarado en Paises Bajos en marzo de
2020, algunas de las consultas de seguimiento a 30 dias fueron te-
lefénicas. Todos los ecocardiogramas transtordcicos los realiz6 un
cardiélogo especializado en imagenes cardiacas que valord las VCP
seglin los criterios establecidos por las actuales guias de préctica

clinica sobre el abordaje de la FPP tras el TAVI'’. En consecuencia,
la FPP se clasificé como inexistente/minima, leve, moderada y grave
seglin las recomendaciones incluidas en las definiciones estandari-
zadas VARC-3 (Valve Academic Research Consortium) en materia de
investigacién clinica sobre VA!Y. Los datos sobre los ingresos hos-
pitalarios, las caracteristicas demograficas, clinicas y de la interven-
cién, los eventos intrahospitalarios y el seguimiento a 30 dias se
recopilaron prospectivamente y se gestionaron con el REDCap
(Research Electronic Data Capture), una plataforma de software se-
gura, basada en la web, para la captura y gestién de datos de inves-
tigaciones. El estudio ha recibido la aprobacién del comité de ética
de la investigaciéon del St. Antonius Hospital (Nieuwegein, Paises
bajos). El consentimiento informado de los pacientes no fue nece-
sario por el disefio retrospectivo y observacional del estudio.

Definiciones de los eventos

Tanto para estudiar los eventos adversos intrahospitalarios como a
los 30 dias, se emplearon las definiciones estandarizadas VARC-3
en materia de investigacién clinica sobre VA,

Analisis del calcio coronario por tomografia computarizada
cardiaca

Se empleé el software 3Mensio Structural Heart version 10.3 (Pie
Medical Imaging, Bilthoven, Paises Bajos) para evaluar todas las
tomografias computarizadas cardiacas (TCC). Todas las TCC se
analizaron, de forma independiente, por 1 operador experimentado
en dimensionamiento de VCP y con formacién especifica en el
software 3Mensio. En los primeros casos, nuestro protocolo TCC
para la evaluacién del TAVI no incluy6 series de imégenes no po-
tenciadas con contraste. Como consecuencia, las series de imagenes
no potenciadas con contraste no estuvieron disponibles para mu-
chos de estos pacientes. Por eso, se decidié evaluar el volumen de
calcio coronario empleando series de imagenes potenciadas con
contraste. Se siguié el método descrito recientemente por Angelillis
et al. que demostré que existe una buena correlacion con la pun-
tuacién obtenida en la escala Agatston mediante secuencias de TCC
no potenciadas con contraste!’. En resumen, este método para
calcular el volumen de calcio coronario modifica el umbral de
unidades Hounsfield en funcién de la media hallada en el TSVI. En
TSVI altamente contrastados (> 300 UH) el umbral empleado fue-
ron 850 UH. En TSVI poco contrastados, sin embargo, (< 300 UH),
el umbral empleado fue de 450 UH. Tras identificar el anillo adrtico
(plano basal), se empled la “herramienta de puntuacién del volumen
de calcio coronario” incluida en el software para calcular el volumen
aodrtico. El cajetin adrtico tenia una longitud de 15 mm desde el
plano basal hasta la raiz aértica. Todo el calcio de la pared aértica
o coronarias se identific6 meticulosamente y se excluyé del



172

M. Garcia-Guimardes et al. REC Interv Cardiol. 2023;5(3):170-177

Octubre 2017 — Diciembre 2021
167 pacientes TAVI con ACURATE

y \

Octubre 2017 — octubre 2020
89 pacientes TAVI con ACURATE neo

158 pacientes con seguimiento
clinico a 30 dias (96%)
156 pacientes con ecocardiograma
transtoracico a 30 dias (95%)

Noviembre 2020 — Diciembre 2021
78 pacientes TAVI con ACURATE neo2

ACURATE neo

> 2 pacientes sin TCC

87 pacientes en quienes se
analizé el calcio VA mediante TCC

ACURATE neo2

78 pacientes en quienes se analizé
el calcio VA mediante TCC

Figura 1. Diagrama de flujo del estudio. TAVI: implante percutaneo de valvula aortica; TCC: tomografia computarizada cardiaca; VA: valvula adrtica; Imagenes
cortesia de Boston Scientific. Imagenes reproducidas con permiso de Boston Scientific Corporation o sus filiales.

volumen estimado. También se calculd el volumen de calcio en el
TSVI. A tal efecto, se incluyé un cajetin de 10 mm de longitud
desde el plano basal hasta el TSVI. Se identificé todo el calcio
asociado a la valva anterior de la valvula mitral y se excluy6 del
volumen estimado. Para analizar el impacto del tamafio de la VCP
y de la relacién entre el tamafio de la VCP y el tamafio del anillo
adrtico, se calculé el indice de cobertura (100 x [didmetro de la
véalvula - didmetro del anillo derivado del perimetro TCC en sisto-
le]/diametro de la védlvula) segtn la descripcion establecida por Kim
et al.!?

Analisis estadistico

Las variables cuantitativas se expresaron como media * desviacién
estdndar o mediana (rango intercuartil). Se emple6 la prueba Kol-
mogorov-Smirnov para evaluar el ajuste a la normalidad. Las varia-
bles categdricas se expresaron como nimeros (porcentaje). Las
pruebas t de Student o U de Mann-Whitney se emplearon para
comparar las variables continuas. Se emple6 la prueba de la ¥* para
las variables categoéricas. Los predictores de FPP binaria se analiza-
ron empleando la regresién logistica. La prueba para buscar una
tendencia por una variable categorica se realiz6 con el comando
nptrend (STATA). Se emplearon 2 modelos de emparejamiento por
puntuacién de propensién (proporcidn 1:1), el primero, ajustado por
la cantidad total de calcio VA segin la TCC y el segundo, por la
cantidad total de calcio en el TSVI, también segtn la TCC. Valores
de p bilateral < 0,05 se consideraron significativos a nivel estadis-
tico. Todas las pruebas se realizaron con el paquete de software
estadistico STATA 12 (StataCorp LLC, Estados Unidos).

RESULTADOS

Se derivé a 167 pacientes para recibir el TAVI con la valvula
ACURATE en nuestro centro entre octubre de 2017 y diciembre
2021. De estos, se derivé a 89 pacientes para el TAVI con una
valvula ACURATE neo entre octubre de 2017 y octubre de 2020. Se
derivé a 78 pacientes para recibir el TAVI con la valvula ACURATE
neo2 entre noviembre de 2020 y diciembre de 2021. No se pudo
obtenerse informacién TCC preoperatoria en 2 pacientes del grupo
ACURATE neo y se los excluydé a ambos del analisis. Pudo hacerse
un seguimiento a 30 dias en 158 pacientes (96%). La informacién
sobre la presencia de FPP a los 30 dias mediante ecocardiograma

transtorécico estuvo disponible en 156 pacientes (95%). El diagrama
de flujo del estudio se muestra en la figura 1.

Las caracteristicas basales de la cohorte se muestran en la tabla 1.
No se observé ninguna diferencia en funcién de la edad, el sexo y
los factores de riesgo cardiovascular entre los 2 grupos (mediana
de edad, 82 afos; el 65%, mujeres). Tampoco se observé ninguna
diferencia entre los 2 grupos en lo referente al calculo del riesgo
segin la escala EuroSCORE II (4,2 frente a 4,8; p = 0,5371). La
tercera parte de los pacientes presentaban fibrilacién auricular, la
cuarta parte habian sido tratados de intervencién coronaria percu-
tanea y el 9% de cirugia de revascularizacién coronaria, sin que se
observara ninguna diferencia entre los grupos. Casi 2 terceras
partes de los pacientes presentaban una clase funcional NYHA
III-IV antes de la intervencién y el 17% presentaba disfuncién
sist6lica (fraccién de eyeccién del ventriculo izquierdo < 50%) se-
gin el ecocardiograma transtorécico.

Los datos principales sobre el analisis de la TCC se muestran en la
tabla 2. No se observé ninguna diferencia en el didmetro medio, drea
o perimetro del anillo aértico entre uno y otro grupo. En lo que res-
pecta al andlisis del calcio coronario, los pacientes del grupo neo
presentaban una mayor cantidad total de calcio en la VA (320 frente
a 200 mm?; p = 0,0305) condicionada por diferencias en la cantidad
de calcio presente en las ciispides no coronaria y coronaria izquierda
(154 frente a 98 mm3; p = 0,0149; 86 frente a 37 mm?; p = 0,0335,
respectivamente). No se observaron diferencias entre grupos en la
cuantificacion del calcio coronario en el TSVI. No obstante, la presen-
cia de cualquier cantidad de calcio en el TSVI fue mds habitual en el
grupo neo (61 frente al 41%; p = 0,0107). No se comunicaron diferen-
cias en el indice de cobertura entre ambos grupos, con una mediana
de sobredimensionado del 6.8% [RIQ, 4,4-8,5] en toda la cohorte.

Los datos sobre las caracteristicas de la intervencién y la evolucién
intrahospitalaria se muestran en la tabla 3. Todos los casos se reali-
zaron mediante abordaje transfemoral. Los primeros 8 casos del
grupo neo se realizaron con anestesia general y los restantes casos
de los 2 grupos con anestesia local. Se observé una tendencia no
significativa hacia un menor uso de la valvula ACURATE de 23 mm
en la cohorte neo2 (p = 0,0523). La predilatacion fue mas habitual
en el grupo neo2 (99 frente al 92%; p = 0,0434) y la posdilatacién en
el neo (43 frente al 22%; p = 0,0046). No se encontrdé ninguna dife-
rencia en la presencia de FPP residual > moderada en la angiografia
inmediatamente después del implante (7 frente al 5%; p = 0,6346).
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Tabla 1. Caracteristicas basales
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Cohorte global (n = 165) ACURATE neo (n = 87) ACURATE neo2 (n = 78) p
Edad, afios 82 [79-85] 82 [79-85] 82 [79-85] 0,7536
Sexo (mujer) 107 (65) 57 (66) 50 (64) 0,8493
Hipertension 107 (65) 61 (70) 46 (59) 0,1345
Diabetes mellitus 43 (26) 20 (23) 23 (30) 0,3173
EPOC 43 (26) 13 (15) 11(14) 0,8786
ERC 47 (28) 26 (30) 21 (27) 0,6739
Enfermedad arterial periférica 20 (12) 9 (10) 11 (14) 0,4603
Aorta en porcelana 5(3) 1(1) 4 (5) 0,1402
Puntuacion escala EuroSCORE I 4,7[2,4-6,1] 4,2 [2,2-6,1] 4,82,7-6,5] 0,5371
FA previa 60 (36) 33(38) 27 (35) 0,6585
AlT/accidente cerebrovascular previo 10 (6) 4 (5) 6 (8) 0,4056
ICP previa 45 (27) 25 (29) 20 (26) 0,6559
CABG previa 15(9) 7(8) 8(10) 0,6219
Altura, cm 167 +9 167+ 9 167 +9 0,6656
Peso, kg 76 £13 75+ 14 77+£13 0,3275
IMC 27+5 21+£5 27+£5 0,4786
Angina 19 (12) 9(10) 10 (13) 0,6189
Clase funcional IlI-IV segin la NYHA 105 (64) 56 (64) 49 (63) 0,8366
Disfuncion sistdlica (FEVI < 50%) 28 (17) 15 (17) 13(17) 0,9218

AIT: accidente isquémico transitorio; CABG: cirugia de revascularizacion coronaria; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; ERC: enfermedad renal crénica; FA: fibrilacion

auricular; ICP: intervencion coronaria percutanea; IMC: indice de masa corporal; NYHA: New York Heart Association.

Los datos expresan n (%) o media + desviacion estandar o mediana [rango intercuartil].

En lo referente a los resultados intrahospitalarios, solo 1 paciente
falleci6 en el ingreso indice por un cuadro de sepsis 59 dias después
del TAVI. Tres pacientes sufrieron un accidente cerebrovascular sin
que se observara ninguna diferencia entre los grupos. Si se observo,
no obstante, una tendencia no significativa hacia un mayor riesgo
hemorragico en el grupo neo (18 frente al 12%; p = 0,2203), pero
ninguna diferencia en la incidencia de hemorragias graves o amena-
zantes para la vida. El indice de implante de marcapasos definitivo
fue del 7,3% sin observarse ninguna diferencia entre los distintos
grupos. La duraciéon media de la estancia hospitalaria fue de 2 dias
[RIQ, 2-4]. Se dio de alta a la mitad de los pacientes en tratamiento
con acido acetilsalicilico y los pacientes del grupo neo recibieron,
con mayor frecuencia, tratamiento con doble antiagregacion plaque-
taria al alta (41 frente al 10%; p < 0,001). Se dio de alta al 40% de
la cohorte bajo tratamiento con anticoagulacién oral.

La informacién del seguimiento a 30 dias se muestra en la tabla 3.
La informacién de seguimiento clinico a 1 mes estuvo disponible
en 158 pacientes. No se observé ninguna diferencia en la incidencia
de muerte, infarto de miocardio y accidente cerebrovascular entre
los 2 grupos. No obstante, si se observé una tendencia hacia un
mayor riesgo hemorréagico en los pacientes del grupo neo (22 frente
al 12%; p = .0986). En el ecocardiograma de control, no se observd
ninguna diferencia en los gradientes transvalvulares aérticos medio
ni maximo entre los dos grupos (gradiente medio, 7 £ 3 frente a
8 £ 4 mmHg; p = 0,3160; gradiente maximo 14 + 6 frente a 15+ 7
mmHg; p = 0,3365). La incidencia de FPP > leve a los 30 dias fue
mayor en el grupo neo frente al neo2 (61 frente al 34%; p < 0,001).
La incidencia de FPP > moderada también fue mayor en el grupo

neo (15,9 frente al 5,4%; p = 0,0365) comparada con la dltima ge-
neraciéon de esta VCP.

Un analisis crudo reveld una relacién univariada significativa entre la
ACURATE neo2 con una incidencia méas baja de FPP > leve (OR, 0,33;
1C95%, 0,17-0,63; p = 0,001) y > moderada (OR, 0,30; IC95%, 0,10-
0,98; P =0,045) en el seguimiento a 30 dias. Un analisis de tendencias
confirmé la existencia de una correlacién significativa entre el cuartil
de calcio en la VA y la presencia de FPP > leve (Q,, 37%; Q,, 38%;
Q,, 54%; Q, 63%; valor p para la tendencia = 0,012). Este anélisis no
mostré correlaciones significativas entre el cuartil de calcio en la VA
y la FPP > moderada (P = 0,125), No obstante, el Q, si mostré una
incidencia mucho mayor de FPP > moderada en la comparativa binaria
(Q, frente a Q, , del 20 frente al 7,8%; p = 0,0322). Un anélisis de
tendencias no mostré correlacién alguna entre el indice de cobertura
y la presencia de FPP > leve (p = 0,961) o > moderada (p = 0,596). La
figura 2 ilustra un caso de FPP moderada tras el implante de ACURATE
neo en una VA intensamente calcificada.

Tras ajustar por emparejamiento por puntuacién de la propensiéon
para la cantidad total de calcio en la VA (71 parejas), comparado
con la valvula neo, el uso de la neo2 comporté un menor riesgo de
FPP > leve (OR, 0,35; IC95%, 0,18-0,69; p = 0,03) y > moderada
(OR, 0,16; IC95%, 00,3-0,74; p = 0,19) en el seguimiento. También
se emple6 un modelo de emparejamiento por puntuacién de la
propensién ajustado por la cantidad total de calcio en el TSVI (71
parejas). En este modelo, comparado con la valvula neo, el uso de
la neo2 también se asocié a un menor riesgo de FPP > leve (OR,
0,39; IC95%, 0,20-0,78; p = 0,08) y se observé una tendencia no
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Cohorte global (n = 165) ACURATE neo (n = 87) ACURATE neo2 (n = 78) p
Dimensionamiento anular segin TCC
Didmetro minimo del anillo aértico 21+£2 20+2 21+2 0,0757
Didmetro méximo del anillo aértico 26+2 26+2 271+2 0,7989
Didmetro medio del anillo aértico 24£1 23+1 24 +£1 0,2337
Area del anillo aértico 427 £ 51 421 £50 434 £ 51 0,1134
Perimetro del anillo aértico 74+4 74+4 15+4 0,1159
Cuantificacion del calcio coronario
Volumen total de calcio en la VA, mm? 266 [100-566] 320 [123-696] 200 [90-377] 0,0305
Volumen de calcio en la CNC-VA, mm3 125 [50-275] 154 [68-305] 98 [32-203] 0,0149
Volumen de calcio en la CCD-VA, mm® 62 [19-150] 81 [25-193] 51 [12-126] 0,2122
Volumen de calcio en la CCI-VA, mm? 56 [20-148] 86 [24-194] 37 [14-96] 0,0335
Volumen total de calcio en el TSVI, mm3 1[0-29] 4[0-34] 0[0-22] 0,2897
Volumen de calcio en CNC-TSVI, mm? 0 [0-5] 0 [0-6] 0 [0-0] 0,5474
Volumen de calcio en la CCD-VA, mm? 0 [0-0] 0 [0-0] 0 [0-0] 0,8615
Volumen de calcio en la CCI-VA, mm? 0[0-3] 0[0-7] 0[0-0] 0,3521
Cualquier volumen de calcio en el TSVI 85 (52) 53 (61) 32 (41) 0,0107
indice de cobertura (sobredimensionamiento) % 6,8 [4,4-8,5] 6,8 [3,7-8,4] 6,9 [5,2-9] 0,1769

CCD: cuaspide coronaria derecha; CCI: ctspide coronaria izquierda; CNC: ctspide no coronaria; TSVI: tracto de salida del ventriculo izquierdo; VA: vélvula aértica.

Los datos expresan n (%) o media * desviacion estandar o mediana [rango intercuartil].

significativa hacia un menor riesgo de FPP > moderada en el segui-
miento (OR, 0,33; IC95%, 0,10-10,8; p = 0,66).

DISCUSION

Nuestro estudio analizé casos consecutivos derivados para TAVI
con tecnologia ACURATE en un centro terciario de gran volumen.
Los principales hallazgos del estudio son: a/ la incidencia de FPP >
moderada se redujo drasticamente con el uso de la ACURATE neo2
comparado con su versién anterior y b) esta menor FPP residual
observada con la ACURATE neo2 no estuvo determinada por dife-
rencias observadas en el grado de calcificacion en la VA.

La VCP ACURATE neo recibi6 la marca CE en 2014 para el trata-
miento de la estenosis adrtica grave degenerativa. A pesar de que
los primeros registros confirmaron el buen rendimiento de esta
tecnologia, los estudios clinicos que la compararon a otras VCP
autoexpandibles y balon-expandibles obtuvieron peores resultados.
En el estudio SCOPE-I, el TAVI con la ACURATE neo no cumplidé
los criterios de no inferioridad con respecto a la SAPIEN 3 (Edwards
Lifesciences, Irvine, CA, Estados Unidos) y las diferencias estaban
condicionadas por una mayor incidencia de FPP moderada o grave
con la ACURATE (9 frente al 3%)'%. En el SCOPE-2, el TAVI con
la ACURATE neo tampoco alcanzé el margen de no inferioridad
con respecto a la VCP CoreValve Evolut (Medtronic, Estados Uni-
dos) en lo referente a la mortalidad o a los accidentes cerebrovas-
culares a los 12 meses. En este estudio, una vez maés, el uso de las
vélvulas ACURATE se asocié a una mayor incidencia de FPP mo-
derada o grave comparado con Evolut (10 frente al 3%)°. Estos datos
llevaron al desarrollo de una nueva versién de este dispositivo, la
ACURATE neo2, que incorpora una falda externa de sellado un
60% mas grande para minimizar la FPP.

Hasta la fecha, son pocos los datos comparativos de ambas tecnolo-
gias ACURATE. Riick et al. dieron datos comparativos de FPP con
las VCP ACURATE neo y neo2'*. Los autores analizaron retrospec-
tivamente la presencia de FPP mediante angiografia en 228 pacientes
tratados con tecnologia ACURATE (neo = 108; neo2 = 120) de 2
centros europeos. En este estudio, ACURATE neo2 tuvo una menor
incidencia de FPP entre moderada y grave (1.7 frente al 13.9%). No
obstante, en este estudio, los autores no ofrecen ninguna informacién
sobre la calcificacién de la VA. Tampoco hay datos ecocardiograficos
a 30 dias. Recientemente, Scotti et al. facilitaron datos de los registros
retrospectivos y multicéntricos NEOPRO y NEOPRO-2 (n = 2.026)
sobre el rendimiento y resultados de ambas tecnologias ACURATE!".
Los autores confirmaron que la incidencia de FPP moderada o grave
prealta era menor en el grupo neo2 (2 frente al 5%). Esta menor FPP,
ademas, se observd, sobre todo, en pacientes con fuerte calcificacién
de la VA. No obstante, este estudio presenta algunas limitaciones
inherentes a su propia naturaleza pues solo se comunicaron datos
ecocardiograficoas prealta (y no a los 30 dias). Ademas, la calcifica-
cién de la VA se valoré con un sistema de puntuacién basado, sélo,
en estimacién visual. En este sentido, nuestro estudio incorpora in-
formacién valiosa adicional sobre el papel de la calcificacién de la
VA y el riesgo de FPP con tecnologia ACURATE. En nuestro estudio,
observamos que, comparada con ACURATE neo, la neo2 comporté
un menor riesgo de cualquier grado de FPP, asi como a un menor
riesgo de FPP > moderada. También se observo la existencia de una
tendencia lineal significativa entre los cuartiles del volumen de calcio
en la VA y el riesgo de cualquier grado de FPP. Ademas, el anélisis
de emparejamiento por puntuacién de la propensién nos permitié
confirmar que el menor riesgo de FPP observado en la ACURATE
neo2 fue independiente de la estimacién del calcio en la VA.

No obstante, también tenemos algin otro hallazgo que merece la
pena valorar. Se hallé una tendencia hacia una mayor incidencia
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Tabla 3. Caracteristica de la intervencion, evolucion intrahospitalaria y seguimiento a 30 dias

Cohorte global (n = 165) ACURATE neo (n = 87) ACURATE neo2 (n = 78) p
Tipo de anestesia 0,0060
General 8 (5) 8(9) 0
Local 157 (95) 79 (91) 78 (100)
Tamario de la valvula ACURATE 0,0523
23 mm (pequefia) 35 (21) 24 (28) 11(14)
25 mm (mediana) 78 (47) 39 (44) 39 (50)
27 mm (grande) 52 (32) 24 (28) 28 (36)
Predilatacién 157 (95) 80 (92) 77 (99) 0,0434
Posdilatacién 54 (33) 37 (43) 17 (22) 0,0046
FPP residual (angio) > moderada 10 (6) 6(7) 4 (5) 0,6346
Resultados intrahospitalarios
Mortalidad 11(0,6) 0 1(1,3) 0,2894
Infarto de miocardio 0 0 0
Accidente cerebrovascular 3(1,8) 1(1,2) 2 (2,6) 0,4971
Cualquier sangrado 25 (15) 16 (18) 9(12) 0,2203
Hemorragia mayor o amenazante para la vida 4(2,4) 2(2,3) 2(2,6) 0,8634
Nuevo BRI 23 (14) 13 (15) 10 (13) 0,2172
Nuevo IMD 12(7,3) 6(6,9) 6(7,7) 0,8442
Estancia hospitalaria, dias 2 [2-4] 2 [2-4] 2 [2-3] 0,5119
Tratamiento al alta
Acido acetilsalicilico 87 (53) 46 (53) 41 (53) 0,9683
Inhibidores del receptor plaquetario P,Y,, 73 (44) 55 (63) 18 (23) < 0,001
DAPT 44 (27) 36 (41) 8 (10) < 0,001
Anticoagulacion oral 66 (40) 36 (41) 30 (38) 0,7025
Seguimiento a 30 dias (n = 158)
Mortalidad 4(2,5) 1(1,2) 3(4) 0,2700
Infarto de miocardio 0 0 0
Accidente cerebrovascular 7(44) 2(24) 5(6,7) 0,1941
Cualquier hemorragia 27 (17) 18 (22) 9(12) 0,0986
Gradiente VA medio 8+3 7+3 8+4 0,3160
Gradiente VA medio > 20 mmHg 1(0,6) 0 1(1,4) 0,2909
Gradiente VA méaximo 15+7 14+£6 15+7 0,3365
Velocidad VA méaxima > 3 m/s 3(2) 1(1,2) 2(2,7) 0,5006
FPP > leve 75/156 (48) 50 (61) 25 (34) 0,0007
FPP > moderada 17/156 (10,9) 13 (15,9) 4 (5,4) 0,0365

BRI: bloqueo de rama izquierda; DAPT: doble antiagregacion plaquetaria; FPP: fuga periprotésica; IMD: implante de marcapasos definitivo; VA: valvula aértica.

Los datos expresan n (%) o media + desviacion estandar o mediana [rango intercuartil].

de hemorragias con la valvula neo que con la neo2, tanto intra-
hospitalaria como a los 30 dias. Esto, en principio, se explicaria
por las diferencias basales en los tratamientos antitrombdticos de
los 2 grupos. Los pacientes de la cohorte neo recibieron, habitual-
mente, inhibidores del receptor plaquetario P2Y,, y tratamiento

antiagregante plaquetario doble. No obstante, la evidencia actual
adoptada en la mayoria de nuestros casos neo2 ha demostrado un
mayor riesgo hemorragico asociado al tratamiento antiagregante
plaquetario doble frente al uso de monoantiagregacién con acido
acetilsalicilico en pacientes derivados para TAVI!®!8, Nuestros
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Figura 2. A: varon de 79 afios con estenosis aodrtica grave y clase funcional NYHA IIl. La tomografia computarizada cardiaca (TCC) muestra la calcificacion
de las valvas de la valvula adrtica (VA) (con compromiso, sobre todo, de las caspides coronaria izquierda y no coronaria). B-C: el calcio coronario de la VA
calculado mediante TCC empleando el software 3Mensio arrojé un volumen total de calcio de 937 mm?*(Q,). D: proyeccion convencional coplanar de 3 cispides
del implante. Tras predilatacion con un balén no distensible de 24 mm (no registrado) se implanté, con éxito, una valvula ACURATE neo de 27 mm. E: la valvula
cardiaca percutanea se posdilaté con un balén no distensible de 25 mm. F: no obstante, el angiograma final confirma la presencia de fuga periprotésica (FPP)
de leve a moderada asociada a la clspide coronaria izquierda (flechas amarrillas). G-I: el ecocardiograma transtoracico a los 30 dias confirmé la presencia
de FPP moderada con un chorro procedente del area de la ctspide coronaria izquierda nativa (flechas y linea punteada rojas). Los videos tanto de la aortografia
como del ecocardiograma de seguimiento se han incorporado al material adicional.

datos también parecen avalar estos hallazgos. Alternativamente, la
enfermedad de Von Willebrand, que se asocia a la estenosis adrtica,
puede persistir tras el TAVI en pacientes con FPP residual signifi-
cativa'®. La mayor incidencia de FPP asociada a la vélvula neo
frente a la neo2 explicaria, por si mismo, nuestro hallazgo de una
tendencia hacia un mayor riesgo hemorréagico en la cohorte neo.

Somos conscientes de que la curva de aprendizaje de los dispositi-
vos ACURATE pudo haber alterado nuestros resultados. Se hallé
un mayor volumen de calcio estimado en la VA de los casos neo
frente a los neo2. Nuestra experiencia inicial con la valvula neo
quizas haga que los cardiélogos intervencionistas que trabajan en
equipos multidisciplinares se animen a optar por otras VCP, distin-
tas a ACURATE, con un menor riesgo estimado de FPP, en pacien-
tes con un alto grado de calcificacién en la VA. Ademas, aunque el
porcentaje de predilatacion fue elevado en los 2 grupos (92 y 99%,
respectivamente), este porcentaje fue superior en el grupo neo2, a
pesar de que este grupo mostré una menor cantidad de calcio esti-
mado en la VA, lo cual confirma lo importante que es la curva de
aprendizaje a la hora de implantar el dispositivo. Se debe mencionar
que este paso del procedimiento podria ser especialmente impor-
tante para evitar la FPP residual, sobre todo en una VCP como la
ACURATE que tiene una menor fuerza radial. En cualquier caso,
los beneficios de la neo2 a la hora de reducir cualquier grado de
FPP incluso después de ajustar por la calcificacién de la VA parecen
exceder lo que podria justificarse por estos 2 posibles sesgos. Los

diferentes porcentajes de posdilatacién descritos entre neo y neo2,
se explicarian por el hecho de que los operadores identificaron, con
mayor frecuencia, e intentaron corregir FPP angiograficamente
significativas inmediatamente después de implantar la VCP en el
grupo neo frente al neo2.

Limitaciones

Entre las limitaciones del estudio se encuentran aquellas relaciona-
das con su disefio observacional y no aleatorizado. Este estudio se
ve limitado por su pequefio tamafilo muestral y por ser la experien-
cia de un unico centro. Se siguid una estricta metodologia para
calcular el volumen de calcio mediante TCC, la informacioén eco-
cardiografica y clinica se registré prospectivamente. No obstante,
el grado de FPP observado durante el seguimiento a 30 dias y los
resultados adversos no se asignaron independientemente sino en
base a los informes clinicos. Los estdndares actuales para calcular
el volumen de calcio en la VA se basan en el analisis de secuencias
de TCC no potenciadas por contraste. No obstante, se aplicé un
método para calcular el volumen de calcio basado en TCC poten-
ciadas con contraste, el Gnico método que nos permitié analizar
nuestros casos més antiguos puesto que, por aquel entonces, las
series no potenciadas por contraste no formaban parte de nuestro
protocolo TCC pre-TAVI. Por dltimo, nuestro estudio se ve limitado
por el corto periodo de seguimiento. Se necesitan seguimientos mas
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largos que nos ayuden a valorar tanto los resultados clinicos como
la implicacién prondstica de la FPP residual.

Impacto sobre la practica clinica diaria

Con los datos disponibles de nuestro registro del mundo real,
comparado con su anterior version, el TAVI con la valvula ACU-
RATE neo2 se asocié a menor riesgo de FPP residual. Estos resul-
tados no se vieron afectados por diferencias en la cantidad total de
calcio en la VA detectada mediante TCC.

CONCLUSIONES

Comparada con la VCP ACURATE neo, el TAVI con la neo2 se
asoci6 a un menor riesgo de cualquier grado de FPP, asi como a un
menor riesgo de FPP > moderada. Tras ajustar por el volumen de
calcio de la VA, la ACURATE neo2 sigui6 asociandose a un menor
riesgo de FPP frente a ACURATE neo.
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{QUE SE SABE DEL TEMA?

— La presencia de FPP significativa tras TAVI se asoci6 a
peores resultados clinicos. La calcificacion de la valvula
aortica es el predictor mas solido de FPP tras el implante
de TAVI. ACURATE neo es una valvula cardiaca percutanea
autoexpandible para el tratamiento de la estenosis aédrtica
degenerativa. Su Gltima version, la ACURATE neo2, pretende
reducir la incidencia de FPP residual.

JQUE APORTA DE NUEVO?

— En nuestro estudio con datos de un registro TAVI de mundo
real, comparada con la anterior version ACURATE neo, la
neo2 se asocié a un menor riesgo de FPP residual. Ademas,
estos resultados no se vieron afectados por las diferencias
observadas en la cantidad total de calcio detectado en la
valvula aértica calculado mediante tomografia computari-
zada cardiaca.
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MATERIAL ADICIONAL

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

G Se puede consultar material adicional a este articulo en su
RECIC.M23000369.
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