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RESUMEN

Introduccién: Las bradiarritmias persistentes que requieren el implante de un marcapasos definitivo son una complicacién
frecuente tras el implante valvular adrtico percutaneo (IVAP), pero un implante alto con técnica Cusp-Overlap podria evitar
las alteraciones del sistema de conduccion.

Objetivo: El objetivo fue determinar la tasa de uso de marcapasos en pacientes que recibieron IVAP con la técnica convencional
coplanar en comparacion con Cusp-Ouverlap.

Material y métodos: Entre 2017 y 2019 se analizaron 65 pacientes consecutivos de dos centros, que recibieron valvulas Evolut-
R o Evolut-Pro: 50 implante coplanar y 15 Cusp-Overlap.

Resultados: La edad promedio era 80 afios y no hubo diferencias en el riesgo por puntaje EuroSCORE. Los procedimientos con
la técnica de Cusp-Overlap presentaron 0% de requerimiento de marcapasos en comparaciéon con 24,9% en el implante con-
vencional (p = 0,041). También hubo menos complicaciones mayores (6,67% vs 42%; OR = 0,09; IC 95% 0,01-0,8; p = 0,011).
Conclusiones: En esta cohorte el IVAP con la técnica de Cusp-Overlap se asocié con una necesidad de marcapasos nula. Dado
el potencial impacto a gran escala se necesita validar externamente los resultados obtenidos.
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ABSTRACT

Background: Persistent bradyarrhythmias requiring permanent pacemaker implantation are a common complication after
transcatheter aortic valve implantation (TAVI), but high implantation with cusp-overlap technique could prevent conduction
system disturbances.

Objective: The aim of this study was to assess the rate of pacemaker use in patients who received TAVI with conventional
coplanar technique compared with cusp-overlap technique.

Methods: A total of 65 consecutive patients from two centers receiving Evolut-R or Evolut-Pro valve implantation, 50 coplanar
and 15 cusp-overlap, were analyzed between 2017 and 2019.

Results: Mean age was 80 years, and there were no differences in risk according to the EuroSCORE. The rate of pacemaker
requirement was 0% in cusp-overlap procedures compared with 24.9% in those with conventional implantation; p=0.041).
In addition, cusp-overlap implants presented lower rate of major complications (6.67% vs. 42%; OR=0.09; 95% CI 0.01-0.8;
p=0.011).

Conclusions: In this cohort, TAVI procedure with cusp-overlap technique was associated with null pacemaker requirement.
Given the potential large-scale impact, external validation of results is needed.
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INTRODUCCION observado una reduccion significativa en la morbilidad
y mortalidad periprocedimiento algunas complicacio-

El implante valvular adrtico percutdaneo (IVAP) se ha  nes siguen siendo frecuentes.

establecido como el tratamiento estandar para la este- El bloqueo auriculo ventricular (BAV) que ocurre luego

nosis aértica (EA) y su uso se extiende desde los casos del IVAP es determinante de implantes de marcapasos

inoperables hasta los de bajo riesgo. (1) Aunque se ha  permanentes (MCP), que oscilan entre el 5% y el 50% en
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diferentes series. (2) Distintas determinantes del BAV
luego del IVAP fueron agrupados por diferentes grupos
en alteraciones eléctricas previas, calcificacion, tipo de
véalvulas, e implante bajo de la valvula. (3, 4)

A diferencia de la técnica convencional radiolégica para
el IVAP, con posicién del radioscopio en oblicua anterior
izquierda e implante coplanar, Tang sugiri6é utilizar la
vista de fluoroscopia de “superposiciéon de caspides”,
Cusp-Qverlap, para guiar el implante de valvulas auto-
expandibles. (5) Con esa técnica el catéter se encuentra
mas centrado a través de la valvula adrtica, y una vista
frontal de la ctispide no coronariana permite un implante
maés alto de la valvula con menor riesgo de embolizacién
del dispositivo y de contacto con el sistema de conduccién.

El objetivo de este trabajo fue determinar diferencias
en la tasa de implante de marcapasos permanentes entre
pacientes que recibieron IVAP con la técnica convencio-
nal o con la técnica Cusp-Overlap. La hipétesis fue que
esta técnica se asociaria con menor tasa de implante de
marcapasos.

MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un analisis retrospectivo de una base de datos con-
tinua donde se registraron todos los procedimientos de IVAP
en dos centros de alta complejidad de la ciudad de Buenos
Aires (Argentina) entre enero de 2017 y diciembre de 2019.
El seguimiento fue realizado durante la hospitalizacién, y
a 30 dias; dos autores recopilaron la informacién de cada
procedimiento en forma prospectiva y la incorporaron a una
base de datos.

El equipo de intervencionistas inici6 los IVAP en el afio
2009, pero se seleccioné la fecha de enero 2017, a partir de
la cual todos los pacientes recibieron valvulas autoexpan-
dibles Evolut-R o Evolut Pro. Asi, se superé la curva de
aprendizaje, y se utilizaron valvulas de nueva generacién en
todos los casos. E1 100% de los casos fue realizado por acceso
transfemoral.

Todos los pacientes sometidos a IVAP fueron considerados
elegibles para este estudio; sin embargo, se excluyeron los
pacientes con implante de marcapasos previo para el analisis
del criterio de valoracion principal, asi como los pacientes con
bloqueo de rama izquierda para el anélisis de nuevos bloqueos
de rama a 30 dias. El seguimiento fue realizado utilizando
informacion de la historia clinica y también mediante llama-
dos telefonicos.

El criterio de valoracion principal fue la necesidad de im-
plante de un MCP definitivo durante la hospitalizacion y en
el seguimiento a 30 dias. Otros criterios de valoracién fueron
la incidencia de bloqueo completo de rama izquierda a 30 dias
y el criterio combinado de complicaciones mayores (implante
de MCP, fuga paravalvular en grado mas que leve, obstruccién
aguda de una arteria coronaria, shock, sangrados mayores,
muerte). La definicién y la asignacién de las variables fueron
realizadas segun la clasificacion VARC-2; (6) se obtuvo la
informacion de los registros del procedimiento, exdmenes
complementarios, y de las historias clinicas.

Al tratarse de un registro continuo de pacientes de dos
instituciones, se evitaron sesgos de exclusion o de adjudicacién
mediante la revision de la informacion por los investigadores
Giuliani y Peralta.

Analisis estadistico
El tamano muestral fue limitado por el intervalo de tiempo
del estudio y el nimero de sujetos que recibieron IVAP en

ambos hospitales. Las variables cualitativas se describieron
como numeros y porcentajes. Las variables cuantitativas se
describieron como media (desvio estandar) o mediana (in-
tervalo intercuartilo) de acuerdo con su tipo de distribucion.
Para definir la normalidad de la distribucién de los resultados
se utiliz6 el método de Bartlett. Las comparaciones se rea-
lizaron utilizando anaélisis estadisticos convencionales (chi?,
prueba exacta de Fisher, ¢ de Student, analisis de varianza, de
acuerdo al tipo de distribucion de las variables). En ocasién
de ausencia de informacién en alguna variable, se excluy6
el caso del analisis; no se realizaron imputaciones. No hubo
pérdidas en el seguimiento. Para los anélisis de nuevos mar-
capasos se excluyeron los pacientes con marcapasos previos.
Se utilizo el programa estadistico Epilnfo V7.0 y se considerd
significativo un valor de p <0,05.

Consideraciones éticas

Los procedimientos de este estudio se realizaron acorde con
los lineamientos de la declaraciéon de Helsinki. El grupo de
autores del andlisis no tuvo acceso a los datos confidenciales
de los sujetos.

RESULTADOS

Un total de 65 pacientes recibieron IVAP entre 2017 y
2019 en ambos centros con valvulas autoexpandibles
Evolut-R o Evolut-Pro. De ellos, 50 recibieron un im-
plante convencional coplanar, mientras que a partir
de noviembre 2019 se utiliz6 el implante alto con la
técnica Cusp-Overlap en todos los casos (15 sujetos).

Se traté de una poblacién con edad media de 80 anos;
la proporcién de mujeres en el grupo Cusp-Overlap fue
mayor (66% vs 33% en coplanar, p <0,01). No se hallaron
diferencias en el riesgo de los pacientes estratificado por
el puntaje de la Sociedad de Cirujanos Toracicos (STS):
5,75 (RIC 4-8,4) y 6,8 (5-8,9) respectivamente (p = NS),
sin embargo, el 85% de ambos grupos presentaban sinto-
mas de insuficiencia cardiaca en clase III o IV (Tabla 1).

La incidencia de bloqueo de rama izquierda transito-
rio a 30 dias fue de 21,4% en Cusp Overlap y 17% en el
grupo convencional (p = NS), con un solo caso de bloqueo
de rama izquierda definitivo en Cusp Overlap (7,14% vs
0%, p = 0,08). No se hallaron diferencias en el tiempo de
fluoroscopia o el volumen de contraste utilizado, ni en la
mortalidad (Tabla 2).

Luego de excluir los casos que presentaban marcapa-
sos previo, (9 sujetos del grupo convencional y 1 caso del
grupo Cusp-Overlap), se pudo determinar una nula tasa
de implante de marcapasos en el grupo Cusp-Overlap en
comparacion con 24,9% (10 sujetos) en el grupo de implante
convencional. El criterio de valoracion combinado a 30 dias
también fue menor en el grupo Cusp-Overlap (7,14% vs
43,9%; OR = 0,09; IC 95%: 0,01-0,82; p = 0,001) (Tabla 3).

DISCUSION

El principal hallazgo de este estudio fue la nula tasa de
requerimiento de marcapasos sin que ello implique un
mayor riesgo de otras complicaciones para los pacientes
sometidos a IVAP.

Las complicaciones posteriores al IVAP, como los BAV,
no solo modifican el pronéstico de los pacientes, sino que
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Tabla 1. Caracteristicas basales de la poblacion analizada

CUSP OVERLAP (n = 15)

Proporcion de pacientes 23,08%
Varones 33%
Mujeres 66%
Edad (+ DE) 80,07 (6,31)
EuroScore Il (+ DE) 6,32 (4,66)
STS (RIC) 5,75 (4-8,4)
CF NYHA IlI-IV 87%
EPOC 33,3%
Enfermedad coronaria 53,3%
Angioplastia 33,3%
CRM 13,3%
Vasculopatia periférica 6,67%
ACV 13,3%
Fibrilacion auricular 13,3%
Marcapasos previo 6,67 %
Bloqueo de rama derecha 0%
Blogueo de rama izquierda 6,67%
FEY (+ DE) 59 (187)
Gradiente méaximo mmHg (+ DE) 76,8 (27,6)
Gradiente medio cm? (+ DE) 52,5(18,2)
Area valvular aértica mm (RIC) 0,60 (0,5-0,8)
Anillo minimo por TAC mm (+ DE) 20,4 (2,7)
Anillo méximo por TAC mm (+ DE) 26 (3,4)
Area del anillo por TAC (+ DE) 434 (107)
Bicuspide 0%
Porcelana 13,3%

CONVENCIONAL (n = 50) P
76,92%
66% 0,02
34%

79,46 (6,80) 0,76
8,95 (7,68) 0,19
6,8 (5-8,9) 0,32

84% 0,25
32% 0,92
58% 0,74
42% 0,54
18% 0,67
28% 0,08
8% 0,61
16% 0,80
16% 0,67
14% 0,18
20% 0,43
55,3 (13,9) 0,40

70,4 (25,5) 0,41

42,3 (16,3) 0,046
0,79 (0,68-0,8) 0,03
22,4(2,4) 0,018
26 (3,4) 0,99
488 (86) 0,07
4,4% 0,40
6,3% 0,58

ACV = accidente cerebrovascular; CF NYHA = clase funcional de la New York Heart Association; CRM = cirugia de revascularizacién miocardica; DE = desviacion
estandar; EPOC = enfermedad pulmonar obstructiva crénica; FEY = fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo; RIC = rango intercuartilos; STS = clasificacién
de la sociedad de cirujanos toracicos de Estados Unidos; TAC = tomografia axial computada

conllevan consecuencias econémicas relevantes, dado que
representan el 25% del costo del procedimiento. (7) En
ese sentido, con las valvulas autoexpandibles utilizadas
en esta cohorte, la tasa de bloqueos fue menor que la
reportada en las series iniciales de IVAP (24,9%), pero
utilizando la técnica de Cusp-Overlap pas6 a ser 0%, que
podria modificar —si son validados estos resultados en otras
cohortes— los analisis de costo-efectividad de IVAP, princi-
palmente en los paises de recursos econémicos limitados.

Si bien se han descrito como potenciales riesgos de
la técnica la oclusion de los senos coronarios y las fugas
paravalvulares, en esta serie no se observaron esas com-
plicaciones. Por otro lado, el tiempo de fluoroscopia y el
volumen de contraste yodado utilizado tampoco fueron
mayores con esta nueva técnica; posiblemente se deba a
una apropiada planificaciéon previa previa al ingreso del
paciente a la sala de procedimientos. (8) En este sentido,
en esta serie el uso de tomografia previa con mediciones
de anillo, senos coronarios, tracto de salida del ventriculo
izquierdo, altura coronaria y planificacion de la proyeccién

en vista oblicua caudal derecha, probablemente hayan
contribuido los resultados.

La ampliacion del IVAP en los Gltimos ensayos clinicos
hacia pacientes de menor riesgo hace que las complicacio-
nes posteriores al IVAP cobren relevancia; por esa razén,
consideramos que la correcta planificacion, la eleccion de
la prétesis, el acceso y la evaluacion del riesgo de compli-
caciones eléctricas son fundamentales en la actualidad.

Como limitacién, encontramos que el bajo nimero
de pacientes no permiti6 realizar analisis de subgrupos.
Dado que el mismo equipo médico realiz6 todos los proce-
dimientos superando la curva de aprendizaje (mas de 10
anos desde el primer implante), los resultados pueden no
extrapolarse a centros con menos experiencia. Finalmente,
la determinacién de implante de MCP fue hasta el dia 30.
Sin embargo, la tasa de nuevos BAV es menor del 3,3% mas
alla del dia 30 (9) con estas valvulas, en comparaciéon con
otras que presentan riesgo de bloqueos tardios. (10) Des-
tacamos también como limitacién que el bajo nimero de
pacientes no permitié realizar un anélisis de sensibilidad.
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Tabla 2. Eventos durante y luego del implante de valvula adrtica percutanea

CUSP OVERLAP (n = 15) CONVENCIONAL (n = 50) p
Acceso transfemoral 100% 100% 0,23
Anestesia total 0% 26% 0,028
Conversion a cirugia abierta 0% 0% 1
Gradiente méaximo post, mmHg (+ DE) 10,5 (4,2) 12,4 (6,7) 0,30
Gradiente medio post, mmHg (+ DE) 5,7 (2,1) 5,9 (3,4) 0,81
Fuga paravalvular grave 0% 2% 0,079
Fuga paravalvular moderada 0% 22% 0,079
Sangrado mayor 0% 2% 1
Complicacién vascular mayor 0% 4% 1
ACV o AIT 0% 2% 1
ACV mayor 0% 0% 1
IRA 0% 4% 1
Tiempo de fluoroscopia (mins) 12,06 (1,1) 12,34 (2,8) 0,72
Volumen de contraste (ml) 91(12,5) 99,5 (24) 0,19
Muerte hospitalaria 0% 0% 1
Fuga paravalvular M-S 30 dias 0% 28.5% 0,07
ACV 30 dfas 0% 0% 1
Muerte 30 dias 0% 2% 1
Nuevo MCP 0% 20% 0,056
Criterio de valoracion combinado 6,67 % 42% 0,011

ACV = accidente cerebrovascular; AIT = accidente isquémico transitorio; DE = desvacion estandar; MCP = marcapasos permanente; M-S = moderada a severa;

ml = mililitros

Tabla 3. Desenlaces luego de excluir pacientes con implante previo de marcapasos artificiales (9 casos en grupo convencional, 1 en grupo

Cusp-Overlap)

CUSP OVERLAP (n = 14)

Nuevo MCP 0,14 (0%)
Nuevo BCRI transitorio
Nuevo BCRI definitivo

EP combinado

3/14 (21,4%)
1714 (7,14%)
1/14 (7,14%)

CONVENCIONAL (n = 41)
10/41 (2,.9%) 0,041
7/41 (17 %) 0,70
0% 0,08
18/41 (43,9%) 0,001

BCRI = bloqueo completo de rama izquierda del haz de His; EP = endpoint, criterio de valoracién; MCP = marcapasos permanente

CONCLUSIONES

En esta serie de pacientes el IVAP utilizando la técnica
de Cusp-Overlap fue seguro, y se asoci6 con una nula
tasa de implante de MCP en el seguimiento a 30 dias.
Estos resultados deberian ser validados externamente
dado el potencial beneficio de evitar un implante de
marcapasos luego del IVAP.
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