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RESUMEN

Las enfermedades cardiovasculares son uno de los problemas de
salud mas relevantes a nivel mundial. No tan sdlo por representar una
alta e inquietante tasa de mortalidad, sino porque ocasionan una im-
portante morbilidad y deterioro evidente de la calidad de vida de quie-
nes las padecen. La estenosis adrtica (EA) es en el momento actual,
la afeccion valvular mas prevalentes en los paises desarrollados. En el
presente trabajo se debate sobre estas tecnologias emergentes donde
los avances tecnoldgicos han permitido el desarrollo de dispositivos
para el tratamiento percutaneo en localizacion adrtica. El futuro del tra-
tamiento percutaneo de la EA exige el desarrollo de dispositivos repo-
sicionables y recapturables, y mejora con la integracion de nuevos ma-
teriales elaborados mediante la nanotecnologia y la ingenieria tisular.

1. INTRODUCCION

La estenosis adrtica es el estre-
chamiento u obstruccion de la
vélvula adrtica del corazén que
impide que ésta se abra adecua-
damente, blogueando el flujo
de sangre hacia la aorta. Si bien
esta patologia puede aparecer
desde el nacimiento, también se
puede desarrollar con la edad, y
la aparicion de los sintomas ocu-
rre tardiamente. El tratamiento
de referencia es la cirugia. Sin
embargo, existe una considera-
ble proporcion de pacientes que
queda excluida de esta alterna-
tiva terapéutica por presentar un
alto riesgo quirlrgico. Se viene
desarrollando una técnica de re-
cambio de la valvula adrtica que
se implanta mediante catéteres
por puncién de la arteria femoral.
Este tratamiento es minimamente
invasivo permitiendo tratar a pa-
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cientes con contraindicacion a ci-
rugia cardiaca convencional.

2. TRATAMIENTO ACTUAL

La EA es la valvulopatia més
comun en la poblaciéon occiden-
tal. Su prevalencia aumenta con
la edad y se diagnostica en el
4,6% de los adultos mayores de
75 anos. Este concepto fue eva-
luado ya en 1992 por Anderson,
quienes colocaron una biopro-
tesis porcina montada sobre un
stent y un catéter en distintas
localizaciones de la aorta, con
resultados hemodinamicos satis-
factorios. Diez anos después, Cri-
bier y cols informaron sobre el 1°
implante percutdneo de protesis
aodrtica realizado en humanos.

2.1. IMPLANTES VIA_
PERCUTANEA DE PROTESIS
AORTICAS

El implante percutaneo de Val-
vula aortica, se define como un
producto sanitario implantable con
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finalidad terapéutica que sustituye
total/parcialmente una estructura
corporal o una funcion fisiol6-
gica que presenta algun defecto/
anomalia, o con finalidad diag-
nostica. Es seguro y eficaz en el
tratamiento de la estenosis adrtica
a corto/ medio plazo y dadas las
altas tasas de éxito de los implan-
tes, se produce una disminucion
sostenida del gradiente transvalvu-
lar. Ademas de, la mejoria clinica
de los pacientes y la reduccién de
la mortalidad en comparacién con
el tratamiento médico. (Figura 1)
(Edwards LifeScience Inc).

Para este recambio se utiliza una
vélvula biolégica de pericardio
porcino que se encuentra mon-
tada sobre un stent de metal (ni-
tinol) autoexpandible y que avanza
dentro de un catéter hasta el co-
razon. Se accede por via transfe-
moral realizando la valvuloplastia
convencional e inmediatamente
después de ésta se coloca la val-
vula bioldgica con el stent autoex-
pandible. La nueva valvula genera
compresion de las valvas hacia las
paredes de la aorta por lo que la
nueva valvula queda inmediata-
mente funcionando.

Fig. 1. Primer implante Adrtico percutdneo.
(Edwards LifeScience Inc).
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PHV - 23 mm

Hancock Il = 23mm

Second generation — Bovine percardium

Fig. 2. Ejemplos de dispositivos de 12 y 22 generacion. (Hancock Il tissue valve).

Para su implantacion se debe
tener una clara informacion acerca
de la anatomia de la valvula adr-
tica, anillo valvular, funcion del
ventriculo izquierdo, arterias co-
ronarias, femorales, iliacas y ca-
yado adrtico por medio de doppler
color y angiografia. Ya que no es
una técnica que se pueda aplicar,
al menos por el momento, masi-

Fig. 3. Primer implante Adrtico de CoreVal-
ve Revalving™ (Medtronic CV).

vamente. Se utiliza preferente-
mente en pacientes de alto riesgo
quirdrgico. Sin embargo, como
cualquier intervencién presenta al-
gunas complicaciones vasculares;
la necesidad de la implantacion
de un marcapasos permanente y
persistencia de un cierto grado de
regurgitacién paravalvular.

Los dispositivos de 1 generacion
requerian introductores de 25 F y
los de 2% generacion incorporaron
tejido pericardico porcino, que
permitid rebajar el didmetro de la
vaina a 21 F (Figura 2) ( Hancock Il
tissue valve).

2.2. DISPOSITIVOS DE
IMPLANTACION EN FASE DE
INVESTIGACION CLINICA

En la actualidad existen hasta
17 programas de implante aodrtico
percutdneo en fase de investiga-
cion activa que se van a desarrollar
a continuacion:

El implante adrtico CoreValve
Revalving™ (Figura 3) (Medtronic
CV, Luxembourg), estad formada
por tres velos de tejido pericar-
dico, inicialmente bovino y ac-
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tualmente porcino, montados vy
suturados sobre un stent autoex-
pansible de nitinol. Los didmetros
valvulares disponibles son de 22
y 26 mm, y la longitud del stent
es de 50 mm. La porcion inferior
(entrada) tiene una elevada fuerza
radial, lo que permite expandir y
excluir las valvas adrticas calcifi-
cadas; en la porciéon media esté
montada la véalvula en si y es
donde se sitla el punto de coap-
tacion de las valvas; esta zona
de menor didmetro para evitar la
obstruccion de las arterias coro-
narias; la porcion superior (salida)
es acampanada vy fija y orienta el
stent en la aorta ascendente.

La Vélvula sobre balén expan-
sible (Edward LifeScience '),
estd formada por tres velos de
pericardio, inicialmente equino
(Cribier-Edwards) y actualmente
bovino (Edwards-Sapien), cosi-
dos dentro de un stent tubular
de acero inoxidable que se pliega
sobre un balén expansible (Fi-
gura 4) (Edward LifeScience ).
La 17 protesis tenia una altura de
14 mm y un didmetro expandido
de 23 mm; dispositivos posterio-
res permiten un segundo tamano
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T4

Fig. 4. Prétesis de Edward-Sapiens y
catéter para su colocacion (Edward LifeS-
cience'™)

Fig. 5. Protesis Paniagua (Endoluminal Technolo-
gies)

Fig. 7. Protesis AorTx (Hansen Medical

)

de proétesis, con una altura de 16
mm y un didmetro expandido de
hasta 26 mm. Estos dispositivos
requieren una vaina de calibre in-
terno 22 F (para la protesis de 23
mm) o 24 F (para la de 26 mm).
Se esta trabajando ya en el desa-
rrollo de protesis méas pequenas
(19 mm), implantadas a través de
un introductor de 19 F.

Los nuevos dispositivos valvula-
res se encuentran en el proceso
inicial de evaluacién clinica. En
general, estos incorporan nuevas
tecnologias con caracteristicas
gue permiten la disminucion de
los didmetros de los catéteres
de suministro, mejoran el borde
del anillo adrtico, facilitar la colo-
cacion vy liberaciéon y permiten el

Technologies)

reposicionamiento de la prétesis
cuando sea necesario.

Existen al menos otras protesis
cutdneas percutdneas (PCP) en
fase de pruebas clinicas inicia-
les o con los primeros resulta-
dos en humanos, como: Proétesis
Paniagua (Fig. 5) (Endoluminal
Technologies), la véalvula auto-
expandible Enable (ATS [3F]), de
tejido pericardico montado sobre
una estructura de nitinol y dise-
nada partiendo del concepto de-
finido como la funcién determina
la forma (Figura 6) (Endoluminal
Technologies); la Protesis AorTx
(Figura 7) (Hansen Medical), una
valvula autoexpansible de nitinol
que permite recapturar y reposi-
cionar la valvula expandida, y que

Fig. 6. Valvula autoexpandible Enable (Endoluminal

Fig. 8.- Prétesis Direct Flow. (Direct Flow Inc)
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se ha implantado en quirdfano en
8 pacientes de forma transitoria
antes de una cirugia de Recambio
Vascular Aortico (datos no publi-
cados).

La Protesis Direct Flow (Figura
8) ( Direct Flow Inc.) un concepto
muy innovador de PCP (no clasi-
ficada ni como autoexpansible ni
como expansible con baldn), ya
que se fija en la posicién deseada
mediante un polimero no reab-
sorbible. Tiene la ventaja de que
también puede ser recapturada y
reposicionada probado temporal
en el ser humano.

La Proétesis Sara-Lotus (Figura 9)
(Boston Scientific), es una PCP au-
toexpansible y reposicionable, que
se acorta inicialmente de forma
pasiva con moderada fuerza ra-
dial permitiendo el centrado de la
protesis, y que presenta un factor
posterior de acortamiento activo
que aumenta la fuerza radial y la
fija en la posicién final. Se acaba
de publicar el primer implante con
éxito en humanos, via retrograda
a través de un introductor de 21 F,
en el que no quedo regurgitacion
aodrtica residual y cuyos resultados
hemodindmicos se mantienen en
el seguimiento a 3 meses.

La PCP autoexpansible Perceval
(Figura 10) (Sorin group), consta
de dos estructuras funcionalmente
independientes: un stent de ni-
tinol autoexpansible patentado
que se aproxima a la morfologia
anatémica de la raiz aortica y los
senos de Valsalva, y unos pilares
no expansibles que soportan una
valvula de doble ldmina de tejido
pericardico y refuerzan el sellado
contra la valvula natural para redu-
cir las fugas paravalvulares.

Finalmente, la Protesis Jena (Fi-
gura 11) (JenaValve Tecnology) es
una PCP autoexpansible de nitinol,
de menor perfil y reposicionable, y
que también tiene resultados FIM
no publicados.

Existen ademés varias PCP en
fase de investigacién que intro-
ducen conceptos innovadores,
como: la Prétesis Heart Leaflet
Technologies, elaborada a partir
de una malla de nitinol invertida
y con un collar anti-reflujo repo-

Fig. 9. Prétesis Sadra-Lotus (Boston
Scientific)

sicionable y recapturable; la PCP
desarrollada por Zegdi y cols, re-
posicionable y recapturable, y en
la que el sistema de liberacion fa-
cilita la orientacién con las angula-
ciones de la anatomia nativa.

Finalmente, la aplicacion de la
nanotecnologia para el desarrollo
de nuevos materiales con diferen-
tes propiedades fisicoquimicas,
como la Protesis Perc, en la que
tanto la estructura como las valvas
estan elaboradas con nitinol elas-
tico nanosintetizado.

2.3. COMPLICACIONES DE
LAS PROTESIS CARDIACAS

Entre los estudios sobre la im-
plantacion Transcatéter de pro-
tesis valvulares adrticas, es el
estudio PARTNER, uUnico ensayo
aleatorizado publicado hasta la
fecha. Se trata de un estudio ran-
domizado y multicéntrico que
dividié a los pacientes en dos
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Fig. 10. Prétesis Perceval (Sorin Group)

grupos. El grupo A, compuesto
por pacientes con alto riesgo qui-
rargico (puntuacion STS >10%),
candidatos a cirugia y el grupo
B, compuesto por los pacientes
considerados en riesgo muy alto
y no candidatos a tratamiento qui-
rdrgico. Segun sus resultados, se
concluyd que la TAVI provee una
supervivencia al aho muy superior
al tratamiento médico en pacien-
tes con estenosis aortica severa
sintomatica que no son candida-
tos a cirugia. Si bien la técnica se
asocia a una cierta incidencia de
complicaciones, especialmente
ictus y complicaciones vascu-
lares, se esta reduciendo con la
experiencia y los avances técni-
cos (en este estudio se utilizd la
primera generacién de la protesis
SAPIEN, sistema de vélvula, que
requirié el uso de 22 F para vél-
vula de 23 mm y 24 F para la vél-
vula de 26 mm).
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Fig. 11. Prétesis Jena (Jena Valve Tecnology)

Las principales complicaciones
derivadas de su implantacion
son: Sitio de acceso: hematoma,
infecciones, etc, junto con In-
fartos Agudos: incidencia alta,
entre 48-90%, pero menos de
la mitad es moderada a severa,
asociandose a un aumento de
mortalidad. Causas: mal posicion
valvular o eleccion de véalvula de
menor tamano.

3. DISCUSION Y
CONCLUSIONES

No hay duda de que las direc-
trices en materia cardioldgica ya
se han trazado. Cabe mencionar
que estos procedimientos se
han realizado en su gran mayo-
ria a poblacién anosa, compleja,

con muchas enfermedades, de
modo que en el camino, las com-
plicaciones han surgido y en al-
gunos pacientes es poco lo que
se puede hacer por revertir su
situacién. Sin embargo, a modo
de balance, los resultados obte-
nidos hasta el minuto han sido
absolutamente satisfactorios, lo
cual es bastante prometedor para
la poblacién que requiere de tra-
tamientos. Hace algunos anos
parecia una locura ofrecer trata-
mientos que pueden sonar agre-
sivos a pacientes muy anosos.
Pero la edad es un concepto rela-
tivo. Hoy dia, un paciente puede
tener noventa anos o mas, y
estar en excelentes condiciones,
esta con todo el entusiasmo y las
ganas de seguir viviendo y que su
Unico impedimento es una estre-
chez en una valvula. Asimismo,
corrigiéndole ese problema, no
solamente se puede regresar al
paciente a una condicién normal,
sino que se le quitan los sinto-
mas, se mejora notablemente su
pronéstico. De esta forma, todas
estas intervenciones estan preci-
samente centradas y dirigidas a
mejorar el prondstico/calidad de
vida de pacientes que tienen una
posibilidad real de vivir en mejo-
res condiciones.
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