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Presencia de regurgitacion moderada o grave luego del implante
percutaneo de la valvula aértica con la estrategia de “Cusp
Overlap”

Presence of Moderate or Severe Regurgitation after Transcatheter Aortic Valve Implant with
the Cusp Overlap Strategy
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RESUMEN

Objetivo: Analizar si la estrategia del implante alto usando superposicion de las cispides derechas e izquierdas (Cusp Overlap,
COVL) en el implante percutaneo de la valvula aértica (TAVI) se relaciona con menor incidencia de regurgitacién paravalvular
(RPV) moderada o grave, comparada con la estrategia convencional (CON).

Material y métodos: Se analizaron 206 pacientes consecutivos que recibieron TAVI con valvulas autoexpandidles entre agosto
de 2019 y mayo de 2022. Se utiliz6 una estrategia CON en 101 pacientes (49%) y COVL en 105 (51%).

El Punto Final Primario (PFP) fue la presencia de regurgitacion paravalvular moderada y grave a 30 dias.

Resultados: No hubo diferencia clinica entre los grupos en cuanto a la edad media, sexo ni comorbilidades; excepto una ten-
dencia a méas diabetes y angioplastia coronaria previa en el grupo COVL.

E1 STS score fue mayor en el grupo de COVL (6,9 + 22 vs. 5,8 = 2,4 en CON, p = 0,01).

A 30 dias no hubo diferencia en el PFP (RPV moderada en 2% en CON, y 0,9% en COVL; ninguno present6 RPV grave). Tam-
poco hubo diferencia en mortalidad, infarto, oclusion coronaria, accidente cerebrovascular, sangrado mayor y complicacion
vascular. La necesidad de marcapasos definitivo fue menor con la estrategia de COVL (6,7% vs. 17,8%, p = 0,01) y un nuevo
bloqueo de rama izquierda ocurrié en 5,7% vs. 12,9% (p = 0,07).

Conclusiones: En esta serie de un solo centro, la estrategia del implante alto de la valvula adrtica percutanea usando la téc-
nica de COVL no demostro6 diferencia en la presencia de regurgitaciones moderadas o graves comparada con la estrategia
convencional, sin presentar diferencia en las complicaciones, y se asocié a una menor necesidad de marcapasos definitivo y a
una tendencia de menos bloqueos de rama izquierda a 30 dias.

Palabras clave: Insuficiencia de la Vélvula Adrtica - Stents Metalicos Autoexpandibles - Reemplazo de la Valvula Adrtica Transcatéter

ABSTRACT

Objective: The aim of this study is to whether higher transcatheter aortic valve implantation (TAVI) with self-expandable
valves using the right and left cusp overlap strategy (Cusp Overlap, COVL) is associated with a lower incidence of moderate
or severe paravalvular regurgitation, compared with the conventional strategy (CON).

Methods: A total of 206 consecutive patients undergoing TAVI with self-expandable valves between August 2019 and May2022
were analyzed. The CON technique was used in the first 101 patients (49%) and COVL was used in 105 (51%).

The primary endpoint (PEP) was the presence of moderate or severe paravalvular regurgitation at 30 days.

Results: There were no clinical differences between the groups in terms of mean age, sex or comorbidities, except for a trend
towards more patients with diabetes and previous percutaneous coronary intervention in the COVL group.

The ST'S score was greater in the COVL group (6.9 + 2.2 vs. 5.8 = 2.4 in the CON group; p = 0.01).

There was no difference in the PEP at 30 days with 2% incidence of moderate PVR in the CON group and 0.9% in the COVL
group, and none of them presented severe PVR. There were no differences in mortality, myocardial infarction, coronary artery
obstruction, stroke, major bleeding or vascular complications. The need for permanent pacemaker was lower with the COVL
strategy (6.7% vs. 17.8%, p = 0.01) and a new left bundle branch block occurred in 5.7% vs. 12.9% (p = 0.07).

Conclusions: In this single-center series, the strategy of high transcatheter aortic valve implantation using the COVL strategy
showed no difference in the presence of moderate or severe regurgitation compared with the conventional strategy, with no
differences in complications, and was associated with a lower need for definitive pacemaker and with a trend towards lower
incidence of left bundle branch block at 30 days.
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INTRODUCCION

El beneficio de implante percutaneo de la vélvula
aértica (TAVI) por acceso femoral ha sido demostrado
en diferentes estudios aleatorizados que incluyeron
pacientes (pac.) de alto riesgo o inoperables,(1,2) de
riesgo intermedio (3,4) y de bajo riesgo. (5,6)

De acuerdo con diferentes andlisis, la presencia de
regurgitaciones paravalvulares (RPV) leves se presenta
entre el 20%- 40%, (7) y la de moderadas o graves en
alrededor del 3% al 12%. (2) Estas altimas han sido
asociadas con una mayor tasa de mortalidad. (8,9) Si
bien su incidencia se ha visto reducida con la curva de
aprendizaje de los operadores y los nuevos dispositivos,
representa una complicacion que debiera tratar de
evitarse o resolverse en el momento del procedimiento.

Otro de los problemas que presentan las valvu-
las autoexpandibles es la necesidad del implante de
un marcapaso definitivo (MCPD), con incidencia de
alrededor del 17%-30% en los grandes estudios alea-
torizados. (2-6)

Para sobreponerse a esas limitaciones se ha desarro-
llado la técnica del implante alto de las valvulas aérticas
percutaneas usando una vista de superposicién de las
cuspides derechas e izquierdas (Cusp Overlap, COVL)
para disminuir el contacto con el septum membrano-
so y el sistema de conduccién y con ello disminuir la
necesidad de MCPD. (10)

Esta estrategia ha demostrado en algunas series
observacionales una disminucién significativa de la
necesidad de marcapaso definitivo (MCPD), (11-13)
pero no se ha evaluado con claridad el impacto sobre la
incidencia de filtraciones perivalvulares que produzcan
una insuficiencia moderada o grave.

MATERIAL Y METODOS

Se analizaron 206 pacientes consecutivos que recibieron
TAVI con implante de valvulas autoexpandidles entre agosto
de 2019 y mayo de 2022. Se utiliz6 una estrategia CON en
los primeros 101 (49%), y COVL en los siguientes 105 (51%).

Fueron excluidos aquellos que presentaban una biopré-
tesis quirdrgica previa, implante previo de MCPD, valvula
adrtica bictspide, insuficiencia adrtica pura o predomi-
nante como indicacion del TAVI o implante de una valvula
expandible por balén.

El Punto Final Primario (PFP) fue definido como la pre-
sencia de RPV moderada o grave a 30 dias, definidos segiin
los criterios VARC 3. (14) Ademaés, se analizé la ocurrencia
de los siguientes eventos: muerte de cualquier causa, infarto
agudo de miocardio (IAM), oclusién coronaria aguda debido
al TAVI, Accidente Cerebro Vascular (ACV), sangrado mayor
(definicion del VARC), complicacién vascular, cirugia cardiaca
de urgencia, reintervencion, necesidad de implante de MCPD
y aparicién de un nuevo bloqueo completo de rama izquierda
(BCRI) persistente a 30 dias.

Se definié Exito del Implante (EI) al implante adecuado
de la valvula con un gradiente residual menor a 10 mmHg al
finalizar el procedimiento en ausencia de regurgitacion grave,
y Exito Clinico (EC) al EI en ausencia de muerte, IAM, ACV,
reintervencion o cirugia valvular de urgencia.

Todos los pacientes. fueron evaluados por el “Heart Team
Valvular” del Hospital, y se realizaron un eco-Doppler, una

coronariografia con aortograma y una angiotomografia mul-
ticorte con reconstruccion 3-D con contraste intravenoso de
la valvula aértica, aorta toracica, aorta abdominal, arterias
subclavias, iliacas y femorales. A todos se les realiz6 un elec-
trocardiograma (ECG) previo al TAVI, uno a las 24 horas y
otro alos 30 dias. El ecocardiograma Doppler color se realizé
antes, inmediatamente después y a los 30 dias.

Se utiliz6 sedacién consciente como técnica anestésica,
con excepcién de aquellos en quienes no se uso el acceso fe-
moral percutaneo, en los cuales se empled anestesia general.
Todos recibieron doble antiagregacién con aspirina y clopi-
dogrel, excepto aquellos que recibian anticoagulantes orales
por alguna otra indicacién, a los que solo se agregd, si no lo
tomaban, el clopidogrel.

Durante el procedimiento recibieron anticoagulaciéon con
heparina 100U/Kg para el procedimiento, con los valores
controlados durante el mismo.

En los que recibieron el implante con la estrategia
CON, la valvula fue posicionada e implantada con empleo
de la proyeccién coplanar de 3 cispides de acuerdo con la
angiotomografia y corregida por proyeccion angiogréafica,
usualmente en la proyeccién de oblicua anterior izquierda
levemente craneal. El implante fue realizado con un objetivo
de profundidad de implante de alrededor de 2-4 mm por
debajo del anillo adrtico bajo estimulacién a alta frecuencia
(120 lat./min) con marcapaso transitorio, a discrecién del
operador.

En los que recibieron el implante con la estrategia de
COVL se realizé un analisis previo detallado de la angiotomo-
grafia y alli se identific6 la proyecciéon en donde hubiera super-
posicién de las caspides derecha e izquierda en contraposicion
con la no coronariana, y se la eligié para la proyeccién en el
implante. En caso de dificultades o diferencias se realizaron
correcciones de acuerdo con la angiografia previa.

Cuando esto no fue posible se realiz6 el posicionamiento
utilizando dos catéteres con curvas Pig-Tail o Amplatz AL2
ubicados en los senos derecho e izquierdo, y luego se busco
la proyeccién angiografica que demostrara la superposicién
de las ctspides.

Usualmente la proyecciéon de COVL coincide con una
oblicua derecha con inclinacién caudal.

El objetivo era el implante alrededor de 2-3 mm por debajo
del anillo adrtico, con respecto al seno no coronariano.

Al momento de la liberacion final, para lograr cierta esta-
bilidad del sistema, se utiliz6 también una sobreestimulacién
con marcapaso transitorio a 120 lat./min.

Tanto la predilatacién, realizada con balén de menor
didmetro que el anillo aértico, como la posdilatacién, fueron
realizadas segun el criterio del operador.

Todos los pac. fueron seguidos a 30 dias. Se llev6 a cabo
consulta presencial y el andlisis de la RPV fue realizado me-
diante eco-Doppler a 30 dias del implante.

Consideraciones éticas

El estudio fue conducido de acuerdo con las normas de la
Declaracion de Helsinki y de acuerdo de las normas de la Con-
ferencia Internacional de Buenas Practicas Médicas; ademas
todos los pac. firmaron un consentimiento del Hospital para
realizar el procedimiento. Su identidad fue preservada para
el momento del anélisis.

Analisis estadistico

Las variables continuas son presentadas como promedio y

desviacién estdandar, las variables categéricas son presentadas

como valor absoluto y porcentaje. Se utiliz6 la prueba de
Student para las variables continuas, Chi-cuadrado o

Fisher para las categoricas. Se consideré significacion esta-

distica con p <0,05.



22

REVISTA ARGENTINA DE CARDIOLOGIA / VOL 91 N° 1/ FEBRERO 2023

RESULTADOS

Las caracteristicas clinicas de las poblaciones fueron
similares; la edad fue de 79,8+7,9 vs 80,4+6,9 anos en
la estrategia CON vs COVL, fueron de sexo masculino
el 48.5% vs. el 55%. No hubo diferencia en la prevalen-
cia de hipertensién, infarto previo, cirugia coronaria
previa, angioplastia coronaria (ATC) pre TAVI, enfer-
medad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), funcién
renal y dialisis. En el grupo COVL fue un poco méas
frecuente la presencia de diabetes (20,8% vs. 32,3%
p = 0,06) y de ATC (31,7% vs. 44,8% p = 0,05).

La estratificacion de riesgo de acuerdo con el STS
score fue mayor en el grupo COVL (5,8 + 2,4 vs.
6,9 = 2,2 p=0,01).

En el ECG basal no hubo diferencia en la pre-
sencia de trastornos de conduccién previos, tales

CON (101 pac.)

Edad, afos, (media + DE) 79,8+7,9
Hombres 49 (48,5)
Hipertension 90 (89,1)
Diabetes 21 (20,8)
Infarto Previo 23 (22,7)
CRM previa 19 (18,8)
ATC previa 32 (31,7)
ATC pre TAVI 22 (21,8)
EPOC 19 (18,8)
ACV 54,9
eGFR 60,1+19,3
Didlisis 3(03)
Mortalidad segun STS score 5,8+2,4
Fibrilacion auricular 16 (15,8)
Bloqueo AV 6 (5,9)
BCRD 10(9,9)
BCRI 10(9,9)
FEVI (%) 52,7+13,4
AVAO 0,71+0,15
Gradiente Medio (mmHg) 40,8+10,7
Acceso Femoral 101 (100)
Acceso subclavio -
Predilatacion 58 (57,4)
<0,001

Posdilatacion 25 (24,5)
Pop-Up -
Cierre Percuténeo 100 (99)

ACV: accidente cerebrovascular; ATC: angioplastia coronaria, AV: auriculo ventricular; AVAO: area valvular adrtica;
BCRD: bloqueo completo de rama derecha; BCRI: bloqueo completo de rama izquierda; CON: convencional; COVL:
Cusp overlap; CRM: cirugia de revascularizacion miocardica; DE: desviacion estandar; eGFR: tasa de filtrado glomerular;
EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; FEVI: fraccion de eyeccion ventricular izquierda; pac.: pacientes;
STS: Sociedad de Cirujanos Toracicos TAVI: implante percutaneo de valvula aortica

como bloqueo auriculo ventricular (AV), bloqueo
completo de rama derecha (BCRD), BCRI, o fibrila-
cién auricular.

Tampoco hubo diferencia en la fraccién de eyec-
cion del ventriculo izquierdo, gradiente transvalvular
aodrtico medio ni en el area valvular.

El acceso fue transfemoral en todos los pac., ex-
cepto en 2 del grupo COVL, en que se empleb acceso
subclavio. La predilatacién fue mayor en este grupo
(87,6% vs. 57,4%, p <0,001) sin haber diferencia en uso
de posdilatacién. No hubo diferencia en la utilizacion
del tipo de cierre vascular percutaneo; los dispositivos
utilizados fueron PROSTAR XL® (ABBOTT Vascular,
Santa Clara, California) y Proglide® (ABBOTT Vascu-
lar, Santa Clara, California. (Tabla 1)

Todas las valvulas implantadas fueron autoexpan-
dibles. (Tabla 2)

Tabla 1. Caracteristicas de la

COVL (105 pac.) p >
80,4+6,9 0,41 Poblacion
58 (55,2) 0,33
98 (93,3) 0,20
34 (32,3) 0,06
18 (17,1) 0,31
16 (15,2) 0,42
47 (44,5) 0,05
30 (28,6) 0,18
13(12,4) 0,22

4(3,8) 0,68
61,8+20,1 0,44
4(3,8) 0,73
6,7+2,2 0,01
25 (23,8) 0,43
7(6,7) 0,83
9 (8,6) 0,73
15 (14,3) 0,33
53,1£12,6 0,45
0,73+0,9 0,43
41,3£10,2 0,35
103 (98,1) 0,16
2(1,9) 0,16
92 (87,6)
36 (34,3) 0,92
103 (98,1) 0,58

Las variables categédricas se presentan como n (%) y las cuantitativas como media + DE
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No hubo diferencia en el PFP a 30 dias entre ambas
estrategias (Figura 1), la RPV moderada fue de 2% para
CON y de 0,9% para COVL, y ninguno presenté RPV
grave. No hubo diferencia en mortalidad, IAM, oclusion
coronaria, ACV, cirugia cardiaca, reintervencion, en
complicacién vascular o sangrado mayor.

Con la estrategia de COVL hubo una reduccién
significativa de los trastornos de conduccién luego del
implante, con una menor necesidad de implante de
MCPD: 6,7% vs. 17,8% (p = 0,01) y tendencia a menos
aparicién de nuevo BCRI: 5,7% vs. 12,9%, p = 0,07. De
los que requirieron MCPD, 6 tenian >80 anos y solo uno
presentaba ritmo sinusal normal. Uno tenia fibrilacion
auricular previa, uno bloqueo AV de primer grado, dos
BCRD, uno BCRI y uno bloqueo trifascicular. (Tabla
3) (Figura 2)

DISCUSION

En nuestra serie, el TAVI con la técnica de COVL
no se relacion6 con una diferencia significativa en la
presencia de RPV, comparado con la estrategia conven-
cional, pero si con menor necesidad de MCPD y menos
BCRI sin haber diferencia en mortalidad, IAM, ACV,
oclusion coronaria, complicaciones vasculares mayores
y sangrado mayor, cirugia cardiaca o reintervencién.

De los 7 pac. de nuestra serie que requirieron
MCPD, 6 eran >80 anos, y 5 tenian algtn trastorno
importante de conduccién.

Tabla 2. Vélvula Implantada

La presencia de RPV se ha relacionado con la calci-
ficacion valvular y su distribucion, que generalmente
es asimétrica, mas importante en la valva y seno no
coronariano en la mayoria de los pac. (15) En diferentes
estudios se analiz6 la presencia de calcio y su volumen
en la zona de implante (16,17) y se demostr6 que la
asimetria de la calcificacion se relaciona con RPV. (18)
Ademas, algunos autores analizaron la presencia de
calcio en el tracto de salida del ventriculo izquierdo.
Este factor podria ser un predictor en la generacién
de RPV. Pero también debemos tener en cuenta que
la calcificacién del anillo puede favorecer su ruptura,
especialmente en las valvulas expandibles por balén,
en caso de predilataciones o posdilataciones agresivas
y de la necesidad de una segunda valvula. (19-21)

De acuerdo con el volumen de calcio en la zona de
implante se podria predecir el grado de RPV: si es de
389 mm? no habria RPV; si es de 371 mm?, leve; si es
de 690 mm?, moderado, y con 777 mm? grave. En la
tomografia debemos analizar ademas la asimetria, ya
que es un factor predictivo de RVP. (22)

Respecto del género, las mujeres tienen menos
riesgo de RPV moderadas o graves; esto parece estar
relacionado con un anillo de menor diametro que faci-
lita el sellado perivalvular. (23)

La presencia de regurgitacion moderada a grave
era algo mas frecuente al comienzo de la experiencia,
y con los dispositivos de primera generacion. La curva
de aprendizaje de los operadores, que ha permitido
mejorar los implantes, y los nuevos dispositivos, que
tienen una “pollera” perivalvular en la base para me-
jorar el sellado, han hecho que este fenémeno se haya
reducido de manera muy significativa.

Si bien el uso de la técnica del COVL parece ayu-

CON (101 pac.) COVL . . .
n (%) n (%) dar en ese mismo sentido (de hecho en nuestra serie

Evolut-Evolut R&/PRO® 101 (100%) 79 (74.5) se ve redp(:ldo en un 50%), para obtener filferen01as

significativas se necesitarian cifras de pacientes muy

Accurate Neo® - 15 (14,3) . . .

superiores a nuestra experiencia.

PORTICO® - 1(11.2) La presencia de RPV moderadas o graves se asocia
CON: convencional; COVL: Cusp overlap en numerosas ocasiones a disnea en baja clase funcio-
Fig. 1. Punto final primario

3%
p=NS p=NS
2% 2%
2%
2%
1% 0,95% 0,95%
1% -
0% 0%
0% . . ,
RPV Mod/G RPV Mod RPV G
WCON = COVL
CON: convencional; COVL: Cusp overlap; G: grave; Mod: moderada; RPV: regurgitacion paravalvular
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CON (101 pac.) COVL (105 pac.) p Tabla 3. Resultados a 30 dias
n (%) n (%)
Exito del implante 101 (100) 105 (100) =
Exito clinico 5 (4,9) 5 (4,8) 0,94
RPV moderada 2(2) 1(0,95) 0,53
RPV grave - - -
Muerte 5(4,9) 3(2.8) 0,43
Infarto - 1(0,95) 1
Oclusién coronaria - 1(0,95) 1
ACV = 1(0,95) 1
Sangrado mayor 2(2) 1(0,95) 0,53
Complicacién vascular 2(2) 4(3,8) 0,43
MCPD 18 (17,8) 7 (6,7%) 0,01
Nuevo BCRI 13(12,9) 6 (5,7) 0,07
Cirugia cardiaca - - -
Reintervencion = = =
ACV: accidente cerebrovascular; BCRI: bloqueo completo de rama izquierda; CON: convencional; COVL: Cusp overlap;
MCPD: marcapasos definitivo; pac.: pacientes; RPV: regurgitacion paravalvular

Fig. 2. Marcapaso definitivo

20,00%
18 00% 17,80% p=0,01
A o

y nuevo bloqueo de rama
Izquierda

16,00%

12,90%
14,00%

p=0,07

12,00%

10,00%

8,00%

6,70%
6,00%

4,00%
2,00%

0,00%

MCPD

ECON = CovL

5,70%

BCRI

BCRI: bloqueo completo de rama izquierda; CON: convencional; COVL: Cusp overlap; MCPD: marcapasos definitivo

nal o incluso a hemoélisis. Uno de los tratamientos
propuestos, para evitar la cirugia, es el cierre de la
RPV con plugs bajo control con eco-Doppler tran-
sesofagico. Esta estrategia, si bien no es sencilla de
realizar y es utilizada con muy poca frecuencia, ha
demostrado en algunas observaciones publicadas,
tener una buena evolucién, con una baja tasa de
complicaciones. (24)

En un importante metaanélisis se evalué a 4 anos
la evolucion de los pac. con RPV. (25) Aquellos con RPV
moderadas a graves presentaron mayor mortalidad

que los que tenian RPV leves o minimas. Pero cuando
se compararon las valvulas de primera generaciéon con
las de segunda, estas tltimas presentaron significati-
vamente menos RPV. También se comparé la evolu-
ci6on de las RPV minimas vs. las leves; estas dltimas
presentaron una mortalidad mayor a 4 anos. Es por este
motivo que en la actualidad hay que ser muy precisos
al momento del implante, elegir el dispositivo mas
conveniente y realizar posdilataciones, en caso de ser
necesario, para tratar de dejar la menor regurgitacion
posible; idealmente, nula.
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Nuestro grupo comenzé hace varios anos con el
implante de las valvulas autoexpandibles con la estra-
tegia COVL; en nuestras publicaciones demostramos
una disminucién significativa de la necesidad de MCPD
luego del implante y una tendencia a menor BCRI sin
aumento de las complicaciones ni de embolizacién de la
véalvula. En nuestras publicaciones los implantes fueron
realizados con diferentes valvulas autoexpandibles en
el grupo COVL. (11,12)

Nosotros creemos que esta estrategia ofrece benefi-
cios, y si bien no observamos una diferencia significa-
tiva en la incidencia y gravedad de la RPV que tendria
impacto en la sobrevida, la reduccién de los trastornos
de conduccién post implante la justifican, ya que ellos
también tienen impacto en la sobrevida y en los costos
hospitalarios y a largo plazo. (26,27)

Limitaciones

Las limitaciones de este anélisis son que fue realizado
un solo centro, la intervencién no fue asignada aleato-
riamente. Se compard una serie histérica de los tltimos
101 pac. que fueron tratados con estrategia CON, para
tratar de evitar que la curva de aprendizaje influyera, y
los primeros 105 tratados con la estrategia de implante
alto de la valvula adrtica percutéanea.

CONCLUSIONES

En esta serie de un solo centro, la estrategia del im-
plante alto de la valvula adrtica percutanea no mostré
diferencia en la presencia de RPV moderadas o graves,
comparada con la estrategia convencional sin presen-
tar diferencia en las complicaciones; y se asocié a una
menor necesidad de marcapasos definitivos y a una
tendencia a menos BCRI a 30 dias.
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