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Correlacién fluoroscépica y tomografica para medir el
anillo aértico en implante percutaneo de valvula aértica:
regla de cuspide coronaria derecha
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RESUMEN

Introduccion y objetivos: La angiografia por tomografia computarizada (angio-TC) es el estandar para medir el anillo adrtico en
pacientes tratados mediante implante percutdaneo de valvula adrtica (TAVI), aunque en algunos casos podria no ser factible. Deberia
evaluarse la precisién de las medicién del anillo aértico angiografica (AAA) durante el TAVI como alternativa para elegir el tamano
correcto de la valvula cardiaca percutdnea. Por ello, investigamos la correlacion entre las mediciones angiogréficas y por angio-TC
para elegir el tamano adecuado de la valvula en pacientes que reciben un TAVI.

Meétodos: Se incluyeron pacientes de TAVI con proétesis de balén expandible y angio-TC de alta calidad. Las mediciones del AAA
se obtuvieron de la angiografia de la raiz adrtica en proyeccién de 3 ctspides. Se comparé la distancia angiografica entre la ctspide
izquierda y no coronariana con las mediciones de angio-TC. Se evaluaron la prueba diagndstica y la correlacion entre las medidas
angiograficas y de angio-TC, asi como la eficacia (éxito técnico, posicidon correcta y desempefio intencionado) y la seguridad
(multiples valvulas, embolizacién, implante de marcapasos e insuficiencia valvular moderada o mayor) definida por VARC-3.
Resultados: Para valvulas con balon expandible de 23 mm, la distancia en la aortografia tuvo una correlacién de 0,528 (p < 0,01)
comparada con las mediciones de angio-TC; para las de 26 mm, la correlacién fue de 0,451 (< 0,01), y para las de 29 mm fue de
0,579 (< 0,01). No hubo diferencia en cuanto a eficacia (94,2 frente a 96,0%; p = 0,60) y seguridad (90,9 frente a 91,9%; p = 0,84)
entre casos con medidas concordantes y discordantes.

Conclusiones: Las mediciones del AAA mostraron un moderado valor de prueba diagnéstica y de correlacion Spearman en
comparacién con la angio-TC para elegir el tamafo de la valvula cardiaca percutanea. Esta estrategia podria permitir un TAVI
en situaciones en que la angio-TC no esté disponible.

Palabras clave: Cuaspide no coronariana. Caspide coronaria izquierda. Aortografia. Mediciones angiograficas del anillo adrtico. Implante
percutdneo de vélvula adrtica.

Fluoroscopic and tomographic correlation for aortic annulus measurements
in transcatheter aortic valve implantation: “follow the right cusp” rule

ABSTRACT

Introduction and objectives: Coronary computed tomography angiography (CCTA) has become the gold standard to measure the
size of the aortic annulus and better select the size of transcatheter heart valves (THV) in patients undergoing transcatheter aortic
valve implantation (TAVI). However, in selected cases, CCTA may not be feasible. Angiographic aortic annulus (AAA) measurements
during TAVI may be an alternative and should be evaluated for precision regarding the proper selection of THV sizes. We sought
to investigate the correlation between AAA and CCTA measurements for the proper selection of balloon-expandable valve (BEV)
sizes in patients undergoing TAVI.
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Methods: Patients undergoing TAVI with BEV and high-quality CCTA were included. AAA measurements were obtained in the
standard 3-cusp view after aortic root aortography. Angiographic distance between non- and left coronary cusps were compared
to CCTA annulus measurements. Endpoints were diagnostic tests and correlations between angiographic and CCTA measurements,
and the composite endpoint of the VARC-3-defined efficacy (technical success, correct position, and intended performance), and
safety profile (multiple valves, valve embolization, pacemaker implantation, and more than moderate valvular regurgitation).
Results: Regarding the Sapien family of THYV, aortography-based distance measurements showed a correlation of 0.528 (P < .01),
0.451 (P < .01), and 0.579 (P < .01) for 23 mm, 26 mm, and 29 mm valves with CCTA-based distance measurements. No difference
was seen regarding the VARC-3-defined efficacy (94.2% vs 96.0%; P = .60) and safety profile (90.9% vs 91.9%; P = .84) among
cases showing discordant and concordant pairs of measurements.

Conclusions: AAA measurement showed a moderate diagnostic test and Spearman'’s correlation coefficient compared to CCTA-based
annulus assessment for perioperative THV size selection. This strategy could potentially enable TAVI in patients in whom access

to preoperative CCTA is not available.

Keywords: non-coronary cusp, left coronary cusp, aortography, angiographic aortic annulus measurements, transcatheter aortic valve implantation.

Abreviaturas

Angio-TC: angiotomografia computarizada. CCI: cispide coronaria izquierda. CNC: ctspide no coronaria. TAVI: implante percutaneo
de valvula adrtica. VBE: vélvula de balén expandible. VCP: vélvula cardiaca percutanea.

INTRODUCCION

Durante el implante percutaneo de valvula adrtica (TAVI), la angioto-
mografia computarizada (angio-TC) sigue siendo el factor clave para
determinar las caracteristicas de la valvula adrtica y predefinir las
dimensiones del anillo a fin de seleccionar la valvula cardiaca percu-
tdnea (VCP) adecuada'”. Se han descrito diversos protocolos angio-TC
para obtener mediciones fidedignas y reproducibles del anillo adrti-
co**. Las mediciones obtenidas mediante ecocardiografia transtoracica
y transesofdgica también han mostrado una buena correlacién, a la
hora de determinar las dimensiones del anillo adrtico, con el patrén
oro de mediciones directamente quirtrgicas y obtenidas mediante
angio-TC®>®. En cualquier caso, la angio-TC proporcion6 imagenes de
mejor calidad y una valoracién detallada del anillo aértico, asi como
de otras anatomias que son utiles para acometer TAVI transfemorales
(vasos aorto-iliaco-femorales)’, lo cual convierte a la angio-TC en la
estrategia por defecto a efectos de planificacion preoperatoria.

La adecuada seleccién del tamafio de la VCP es un factor que tener
en cuenta para evitar desajustes paciente-proétesis, reducir el riesgo
de sobre o infradimensionamiento y, por ende, el mayor riesgo de
mortalidad por cualquier causa y reintervenciones no programa-
das®®°. Aunque la angio-TC se ha establecido como el patrén oro
para dimensionar el anillo previo al TAVI*, también se ha descrito
la relacién que existe entre la exposicién a la radiacién y el cancer
y entre el agente de contraste empleado y la nefropatia'®!'!. Ademas,
en casos seleccionados, la angio-TC puede no ser viable previa al
TAVI por una indicacién clinica emergente o por el propio estado
de inestabilidad del paciente.

La medicién del anillo solo mediante aortografia se ha descrito
como una técnica eficiente para determinar las dimensiones del
anillo aértico y seleccionar el tamafio de la VCP'#!%. Partiendo de
la proyeccién de las 3 cispides, la determinacién angiografica de
las dimensiones anatomicas con el agente de contraste (o dimensio-
namiento del balén) ayuda a identificar las dimensiones correctas
del anillo cuando este dimensionamiento no se puede llevar a cabo
mediante angio-TC'*'7. Las mediciones obtenidas mediante aorto-
grafia guardan relacién con las mediciones anatémicas perioperato-
rias directas del anillo adrtico'.

Con este trasfondo, nos propusimos investigar si las mediciones
angiograficas del anillo aértico entre la cGspide no coronaria (CNC)

y la ctspide coronaria izquierda (CCI) guardan algtn tipo de relacién
con las mediciones obtenidas por angio-TC a la hora de seleccionar
el tamafio apropiado de VCP en una cohorte retrospectiva de pacien-
tes no seleccionados de un tnico centro tratados con TAVI.

METODOS
Poblacion del estudio

Este analisis retrospectivo y observacional evalué a todos los pa-
cientes consecutivos tratados con TAVI transfemoral tras valoracion
del equipo multidisciplinar de la unidad de enfermedades cardio-
vasculares del German Heart Centre con sede en Munich (Alemania).
El TAVI transfemoral se llev6 a cabo con un abordaje minimalista'®
en todos los casos. Por su parte, la seleccién del tamafio de la VCP
corrié a cargo de los operadores segiin una tabla de tamafos, las
mediciones obtenidas mediante angio-TC y factores anatémicos
tales como la distribucién y gravedad del calcio coronario, las di-
mensiones del anillo adrtico, la altura y enfermedad coronarias.

Se incluyd en este estudio a todos los pacientes con valvulopatia
tricuspidea calcificada nativa y una angio-TC de alta calidad aptos
para el TAVI. La informacién de la intervencién se obtuvo de una
base de datos individualizada y cribada para todos los pacientes
tratados con TAVI entre enero de 2014 y diciembre de 2021 en el
German Heart Centre de Munich (Alemania). Durante este periodo,
se realizaron 2.500 TAVI por abordaje transfemoral con VCP auto-
expandibles (365) y de balén expandible (1.865). Solo se incluyé en
este analisis a los pacientes que recibieron vélvulas de balén ex-
pandible (VBE) SAPIEN 3 o SAPIEN 3 Ultra (Edwards Lifesciences,
Estados Unidos).

El estudio se llevo a cab de conformidad con los principios estable-
cidos en la Declaracién de Helsinki y todos los pacientes dieron su
consentimiento informado previo a la intervencién. La aprobacién
ética se obtuvo del comité de ética de la Technical University Munich
con n° de registro OBSERVTAVI (#525/17). Las mediciones angio-
TC se obtuvieron antes de implantar la VCP. Las mediciones an-
giogréficas del anillo adrtico entre la CNC y la CCI se obtuvieron
offline y quedaron documentadas en la base de datos. Las caracte-
risticas clinicas basales, de la intervencién (incluido el tamafio de
la VCP implantada y la insuficiencia adrtica angiografica tras el
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Figura 1. Figura central. A: mediciones del anillo adrtico por angio-TC del diametro minimo (19,6 mm), maximo (25,9 mm) y medio (22,8 mm), perimetro (73 mm)
y area (394 mm?). B: medicion por angio-TC desde el punto méas bajo entre la clispide coronaria izquierda (punto rojo) y la no coronaria (punto amarillo) con
una distancia de 23,0 mm. C: prediccion de la angulacion angiografica por angio-TC para obtener la proyeccion estandar de las 3 clispides (proyeccion oblicua
anterior izquierda de los nervios craneales primero y séptimo) con la cispide coronaria izquierda a 1 lado (punto rojo) y la no coronaria al otro (punto amarillo)
y la distancia entre ambos (23,0 mm). D: resultado angiogréafico tras implante de vélvula de balon expandible segtn las mediciones tomograficas de la figura

1 A (SAPIEN 3 Ultra 23 mm).

implante) y los resultados de las pruebas de laboratorio se obtuvie-
ron de los datos del registro o de las propias historias clinicas de
los pacientes, lo que fuese mas apropiado. Se monitorizd y registrd
el seguimiento intrahospitalario y al alta atendiendo a los resultados
de seguridad y eficacia definidos por los criterios estandar del Valve
Academic Research Consortium 3 (VARC-3). También se establecié
un periodo de seguimiento de 30 dias por via telefénica, visitas
hospitalarias o cartas de seguimiento.

Mediciones obtenidas mediante angiotomografia
computarizada

La angio-TC la analizaba 1 operador experimentado (HA) y la muestra
de 40 casos para determinar la variabilidad interobservador la anali-
zaba un segundo cardidlogo experimentado (JM). En la reconstruccién
de la tomografia computarizada multicorte se obtuvieron medidas
cuantitativas de las dimensiones del anillo aértico (didmetro, perime-
tro y area minimos, maximos y medios) segiin protocolos predefini-
dos? con el software 3-Mensio (Pie Medical Imaging, Paises Bajos). En
resumen, se detectaron y seleccionaron los 3 puntos bisagra de las
cuspides adrticas. Tras la identificacién de los 3 puntos bisagra, la
reconstruccién multiplanar automatica mostré el anillo aértico. Las
mediciones de este se obtuvieron 0,5 mm por debajo de los puntos
bisagra y se trazd el contorno anular para calcular drea y didmetro

derivados del perimetro (figura 1A). Para definir la medicién unipla-
nar directa entre la CNC y la CCI (N-CCI) en la angio-TC se trazo 1
linea recta entre los puntos bisagra rojo (CCI) y amarillo (CNC) para
determinar la longitud (figura 1B-C). El tamafo mas apropiado de
VCP se eligi6 siguiendo las recomendaciones de la tabla de tamafios
y las consideraciones anatémicas (figura 1D). Las mediciones y cal-
culos obtenidos en la angio-TC se usaron para saber qué tamafio
debia tener la VCP segin las tablas de tamaiio del fabricante. El 4rea
y didametro medios del anillo adrtico se emplearon para seleccionar
el tamafo de la VCP (23, 26 y 29 mm) y se codificaron como variable
binaria paca cada categoria de tamaifio. Solo cuando hubo 1 medida
dentro del rango propuesto para un tamafio determinado de VCP
segln la tabla de tamafos del fabricante (dentro de la zona gris), se
usé el area para decidir cudl debia ser el tamafo de la VCP.

Mediciones aortograficas

Todas las intervenciones las llevaron a cabo operadores experimen-
tados en TAVI empleando un sistema monoplano de radiografia digi-
tal (Allura Xper FD 10 C, Royal Philips, Paises Bajos) en una sala de
hemodinamica hibrida dedicada. Todas las imagenes fluoroscopicas
de la proyeccién de las 3 ciispides se analizaron después de la inter-
vencién y se guardaron con las medidas de la distancia obtenidas.
Las mediciones angiograficas se obtuvieron offline de la inyeccién
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Figura 2. A: proyeccion oblicua anterior derecha estandar, en sentido craneal, de las 3 cispides de los pares craneales primero y séptimo (circulo rojo) para
determinar la medicion longitudinal (flecha amarilla) en la mejor imagen contrastada (circulo verde). B: opcion de calibracion segtin la mejor imagen disponible
(flecha amarilla). C: opcion de medicion (flecha roja) para determinar la distancia sobre el anillo adrtico (flecha amarilla) en las imagenes guardadas (circulo
verde). D: imagen guardada (flecha roja) para «iniciar el analisis» (flecha amarilla). E: calibracion manual mediante catéter 5 Fr (flecha y punta de flecha
rojas) dibujando 2 lineas sobre el catéter (circulo rojo) comparando el factor de calibracién dado por el software (0,1451 mm/ pixeles, flecha amarilla) con el
obtenido mediante calibracion manual (0,1486 mm/pixeles, punta de flecha amarilla). F: para hacer 1 «medicion longitudinal» (flecha roja) dibujar una linea
en el punto bisagra de las clspides coronaria izquierda y no coronaria (circulo rojo). G: para calibracion automatica, seleccionar «aceptar calibracion
automatica» (flecha amarilla); el factor de calibracion dado por el software (0,1451 mm/pixeles) se empleara a efectos de medicion (punta de flecha amarilla,
factor de calibracion de 0,1451 mm/pixeles). H: medicion del anillo aértico mediante calibracion automatica seleccionando la «medicion longitudinal» (flecha

roja) y dibujando 1 linea entre los puntos hisagra de las cispides coronaria izquierda y no coronaria (circulo rojo).

angiografica de la raiz adrtica (anillo nativo sin la VCP implantada)
con un catéter pigtail de 5 Fr colocado en la ctspide coronaria derecha
en la proyeccién de las 3 caspides'*!'®. La distancia entre los puntos
bisagra de la CNC y la CCI la calcularon cardiélogos experimentados
(HA y JM) con un software dedicado de Phillips (figura 2A-H). Las
mediciones angiograficas se obtuvieron tras calibracién automatica
(basada en el factor de calibracién determinado por el software) y
manual (empleando el catéter de 5 Fr como factor de calibracién de
referencia) para determinar la distancia en milimetros.

Objetivos

Los objetivos fueron la correlacién entre las mediciones angiogra-
ficas y obtenidas mediante angio-TC de la distancia entre la CNC
y la CCI. También se analizaron los indices de eficacia definida
segin los criterios estdndar del VARC-3 (éxito técnico, posicion
correcta y rendimiento pretendido segin las definiciones del VARC-
319 y el perfil de seguridad (mdltiples valvulas, embolizacion de las
mismas, implante de marcapasos e insuficiencia valvular mas que
moderada segin las definiciones del VARC-3) en pacientes con
mediciones concordantes y discordantes entre las mediciones an-
giograficas y las obtenidas mediante angio-TC.

También se comunicaron los indices de complicaciones intrahospi-
talarias definidos como conversion a cirugia, mortalidad periopera-
toria, hemorragias amenazantes para la vida, hemorragias mayores
y menores, complicaciones vasculares mayores y menores y mor-
talidad intrahospitalaria en pacientes con mediciones concordantes
y discordantes. La mortalidad a 30 dias, la insuficiencia cardia-
ca cronica, los accidentes cerebrovasculares, la disfuncién valvular,
el gradiente adrtico medio y la insuficiencia adrtica también se
recogieron.

Analisis estadistico

Las variables categdricas se expresaron como frecuencias y propor-
ciones y se compararon con la prueba de la ¥* y la prueba exacta
de Fisher, la que fuese mas conveniente. La normalidad de los datos
continuos se comprobd empleando la prueba de Shapiro-Wilk y
estos se expresaron como media (+ desviacion estdndar) o mediana
(rango intercuartil [RIQ]), lo que fuese mas conveniente y se com-
pararon, respectivamente, empleando la prueba t no emparejada o
la prueba U de Whitney-Wilcoxon.

La poblacion del estudio se clasifico en cohorte de derivacién
(n = 1.256) y de validacién (n = 40 cases). El grupo de interés del
estudio se obtuvo de la cohorte de derivacién (n = 393). En dicha
cohorte, la seleccion de los tamafos especificos de las VCP (23, 26
y 29 mm) segin valoracién de la angio-TC (patrén oro) se clasificd
como 1 variable binaria y a continuacion se comparé a la seleccién
del tamafio de la VCP segtun la aortografia. Después, se hizo un
analisis de regresién logistica con la variable binaria derivada de la
seleccion de la VCP segiin la angio-TC como variable dependiente
y las mediciones de la distancia aortografica se consideraron como
1 variable independiente. Luego se hizo un analisis de las curvas
ROC (receiver operating characteristic) para identificar los criterios
de corte 6ptimos (distancia en mm, indice de Youden) y determinar
los rangos de cada didmetro segin las medidas angiogréficas de la
distancia para cada tamafio de VCP. El valor mas bajo de la VCP
mas pequefa y el mas alto de la mas grande se determinaron
usando el RIQ (diferencia entre el percentil 75 y el 25) obtenido de
la distribucién de la poblacién de derivacién. El tamafio de las VCP
se propuso segin la aortografia con calibracién manual o automa-
tica. Se emplearon la sensibilidad, especificidad, valores predictivos
positivo y negativo y probabilidad positiva y negativa para deter-
minar el indice de precisién diagnéstica. Se emplearon gréficos de
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Poblacién entera del estudio

n = 2.500
Excluidos
16 — Vélvula dentro de otra
valvula

191 — Valvula bicuspide

828 — Otras valvulas
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»| el andlisis con aortografia
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Figura 3. Diagrama de flujo de la fase de inclusion del estudio.

Bland-Altman para comprobar la correlacién entre las CNC-CCI
segtn angio-TC, CNC-CCI segiin aortografia con calibracién manual
y CNC-CCI segtn aortografia con calibracién automaética.

Dos cardiélogos independientes llevaron a cabo un analisis inter e
intraobservador que empled los coeficientes de correlacion intercla-
se (con acuerdo absoluto) y de Pearson para datos dicotomizados
en una muestra de 40 casos.

A efectos de validacién interna, se aplicaron valores de corte esta-
blecidos previamente para determinar el tamafo de la VCP median-
te aortografia en una cohorte independiente de 40 pacientes (cohorte
de validacién) que se compararon con el patrén oro (determinacién
del tamafio mediante angio-TC).

Las parejas de tamafos resultantes segiin la angiografia y la angio-
TC se generaron como un grupo de interés del estudio y se clasifi-
caron como concordantes o discordantes tras 1 comparativa que
empled la prueba de la ¥? o la prueba exacta de Fisher, la prueba
t no pareada o la prueba U de Whitney-Wilcoxon, la que fuese méas
conveniente. El analisis estadistico se hizo con el paquete de soft-
ware estadistico IBM SPSS (version 27, IBM Corporation, Estados
Unidos). Todas las pruebas fueron bilaterales. Los valores p = 0,05
se consideraron significativos a nivel estadistico.

RESULTADOS

Tras la fase de exclusion, se valord a 1.256/2.500 pacientes tratados
con VBE (50,2%) en la cohorte de validacién (figura 3). Las medi-
ciones del diametro segin la aortografia fueron viables en 393 de
estos pacientes (15,7%) (grupo de interés del estudio).

Tanto las caracteristicas basales como las de la angio-TTC se deta-
llan en la tabla 1. La mediana de edad de toda la poblacién fue 81
afios (77-85) (34,3% mujeres) con una funcién de eyeccidon del
ventriculo izquierdo del 60% [47-60] y una puntuacion media en la
escala EuroScore II de 3,74 (2,14-6,24).

Las caracteristicas de la intervencién se muestran en la tabla 2. El
tiempo de la intervencién, la dosis fluoroscépica y el tiempo de
fluoroscopia fueron 48 minutos [38-59], 919 cGys/cm? [444-1.712]

Tabla 1. Caracteristicas basales
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Valvula de balén
expandible (n = 393)

Edad, afios 81 [77 - 85]
Varones 257 (65,7)
IMC, kg/m? 26,2 [23,8-29,5]
ASC, n? 1,92 +£0,22
Clase funcional Ill-IV segin la NYHA 238 (60,9)
Clase Ill-1V segin la CCS 32(8,2)
Hipertensién arterial 353 (90,3)
Diabetes mellitus 131 (33,5)
Dislipemia 265 (67,8)
EPOC 19 (4,9)
Antecedentes tabaquicos 123 (31,5)
EAP 77(19,7)
ICP previa 162 (41,4)
EC 341 (87,2)

1 vaso 204 (52,2)

2 vasos 57 (14,6)

3 vasos 80 (20,5)
Implante de marcapasos 36 (9,2)
IM previo 43 (11)
CABG previa 37(9,5)
Accidente cerebrovascular/AIT previos 60 (15,3)
Fibrilacion auricular 149 (38,1)
Niveles de creatinina, mg/dl 1,11 [0,89-1,37]
TFGe, ml/min 60 [46-76]
Didlisis 3(0,8)
Insuficiencia adrtica grado 2+ 39 (10)

AVA, mm? 0,70 [0,60-0,84]
FEVI, % 60 [47-60]
Gradiente Ao medio, mmHg 42 [36-49]
Gradiente Ao maximo, mmHg 68 [59-80]
PAPs, mmHg 42 [33-45]

EuroScore I, %

11,84 [7,82-19,46]

EuroScore I, %

3,74 2,14 - 6,24]

Mediciones obtenidas mediante angio-TC

Didmetro minimo, mm

21,6 [20,1-23,2]

Diametro maximo, mm

27,9 [26,2-29,6]

Diametro medio, mm

24,8 [23,2-26,3]

Area, mm?

474 [414-533]

(Continta)
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Tabla 1. Caracteristicas basales (continuacién)
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Tabla 2. Caracteristicas de la intervencion

Valvula de balén
expandible (n = 393)

Valvula de balon
expandible (n = 393)

Perimetro, mm 79 [74-84] Electiva 389 (99,5)
Estimacion visual de la gravedad de la calcificacion valvular Necesidad de intubacion
Leve 80 (20,5) Profilactica 5(1,3)
Moderada 185 (47,3) Urgente 8(2)
Grave 126 (32,2) Uso de ECMO
Estimacién visual de la gravedad de la calcificacion anular Profilactico 0(0)
Ninguna 55 (14,1) Urgente 1(0,3)
Leve 268 (68,5) Uso de dispositivo de proteccion cerebral 16 (4,1)
Moderada 67 (17,1) Tamafio de la valvula implantada
Grave 1(0,3) 23 mm 118 (30,2)
Estimacion visual de la gravedad de la calcificacion del TSVI 26 mm 207 (52,9)
Ninguna 223 (57) 29 mm 66 (16,9)
Leve 145 (37,1) VCP implantada
Moderada 23 (5,9) SAPIEN 3 95 (24,3)
Los datos expresan n (%) o media + desviacion estandar o mediana [rango intercuartil]. SAPIEN 3 Uttra 296 (75,7)
cirugia de revascularizacion coronaria; CCS: clasificacion de la gravedad de la angina Posdilatacién 54 (13,8)

segln la Canadian Cardiovascular Society, EAP: enfermedad arterial periférica; EC: enfer-
medad coronaria; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; FEVI: fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo; ICP: intervencion coronaria percutanea; IM: infarto de
miocardio; IMC: indice de masa corporal; mg/dl: miligramos por decilitro; ml/min: mililitros
por minuto; mmZ milimetros cuadrados; mmHg: milimetros de mercurio; NYHA: clasifica-
cion funcional de la New York Heart Association; PAPs: presion arterial pulmonar sistdlica;
TFGe: tasa de filtrado glomerular estimada; TSVI: tracto de salida del ventriculo izquierdo.

y 10,9 [8,2-14,7] minutos, respectivamente. La tasa de éxito técnico
se alcanzé en el 95,4% de los casos. En cuanto a las complicaciones
intrahospitalarias (tabla 3), los indices de eventos hemorragicos
mayores, complicaciones vasculares mayores y mortalidad intrahos-
pitalaria fueron del 16,1%, 14,6% y 1,5%, respectivamente.

No se observd ninguna diferencia en las tasas de eficacia (94,2 frente
al 96%; p = 0,60) ni en el perfil seguridad (90,9 frente al 91,9%);
p = 0,84) entre las parejas discordantes y las concordantes en lo que
respecta a las mediciones tomograficas y angiograficas, respectiva-
mente, empleando la aortografia con calibracién manual (tabla 4).

Se observé una timida correlacién entre el tamafio de las VCP segiin
la angio-TC y la aortografia: tamafios de 23, 26 y 29 mm se asocia-
ron a coeficiente de correlacién de Spearman de 0,528 (p < 0,01),
0,451 (p < 0,01) y 0,579 (p < 0,01). Para mas informacion, consultar
las tablas 1-3 del material adicional.

Los valores de corte angiograficos sugeridos para cada tamaifio de
VCP se muestran en la tabla 5. En resumen, los mejores rangos de
diametro para optar por VBE de 23, 26 y 29 mm fueron de 18,46 a
22,55 mm, 21,55 a 24,55 mm y > 24,25 a < 28,50 mm, respectiva-
mente. Los coeficientes de correlacién interclase intra e interobser-
vador fueron 0,931 (IC95%, 0,869-0,963; p < 0,01) y 0,902 (IC95%,
0,814-0,948; p < 0,01), respectivamente (ver tabla 4 del material
adicional). La distancia CNC-CCI segun la angio-TC y CNC-CCI
tuvo un coeficiente de correlacién interclase de 0,885 (IC95%,
0,834-0,920; p < 0,01) (figura 4).

Medio de contraste, ml 139 [110-172]

Tiempo de fluoroscopia, min 10,9 [8,2-14,7]

Dosis de fluoroscopia, cGys/cn? 919 [444-1712]

Tiempo de la intervencion, min 48 [38 - 59]
Exito técnico 373 (95,4)
Exito de la intervencion 384 (98,2)
Rendimiento pretendido 380 (97,2)
Posicion correcta 389 (99,5)
Multiples valvulas 1(0,3)
Complicaciones en el punto de acceso 18 (4,6)
Embolizacion de la VCP 1(0,3)
Taponamiento cardiaco 5(1,3)
Rotura anular 3(08)
Deterioro coronario 01(0)
RCP operatoria 2(0,5)
Conversién a cirugia 4(1)
Mortalidad operatoria 3(0,8)
IA angiogréfica > moderada 5(1,3)
Gradiente medio posoperatorio, mmHg 9 [5-10]
Dias en la UCI 1[1-1]

Los datos expresan n (%) o media + desviacion estandar o mediana [rango intercuartil].
cGys/cm?% centiGrays por centimetro cuadrado; ECMO: oxigenador extracorpéreo de
membrana; IA: insuficiencia adrtica; min: minutes; ml: mililitros; mm: milimetros; RCP: reanima-
cion cardiopulmonar; UCI: unidad de cuidados intensivos; VCP: vélvula cardiaca percutanea.
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Tabla 3. Complicaciones intrahospitalarias

Valvula de balon expandible (n = 393)

Hemorragias amenazantes para la vida 11(2,8)
Hemorragias mayores 63 (16,1)
Hemorragias menores 65 (16,6)
Complicaciones vasculares mayores 57 (14,6)
Complicaciones vasculares menores 80 (20,5)
AIT 0(0)
Accidente cerebrovascular mayor 4(1)
Accidente cerebrovascular menor 5(1,3)
Infarto de miocardio 3(08)
Nuevo implante de marcapasos 26 (6,6)
Mortalidad intrahospitalaria 6(1,5)

Los datos expresan n (%).
AIT: accidente isquémico transitorio.

Tabla 4. Complicaciones operatorias en tamafios valvulares concordantes y
discordantes empleando la calibracion manual y automatica en aortografia
frente a angio-TC (n = 393)

Todas Discordantes Concordantes  p
(n =393) (n=121) (n=272)

Eficacia 375 (95,4) 114 (94,2) 261 (96,0) 0,60°
Exito técnico 386 (98,2) 118 (97,5) 268 (98,5) 0,44
Posicion correcta 391 (99,5) 120 (99,2) 271 (99,6) 0,52
Rendimiento pretendido 382 (97,2) 117 (96,7) 265 (97,4) 0,74

Seguridad 360 (91,6) 110 (90,9) 250 (91,9) 0,84°
Miltiples valvulas 1(03) 0(0) 1(04) >099°
Embolizacion de la VCP 1(0,3) 0(0) 1(0,4) > 0,99
Nuevo implante 27 (6,9) 9(7,4) 18 (6,6) 0,837
de marcapasos
IA > moderada tras 5(1,3) 2(1,7) 3(1,1) 0,64°
implante de la vélvula

Conversién a cirugia 4(1,0) 1(0,8) 3(1,0) > 0,99

Mortalidad operatoria 3(08) 1(0,8) 2(0,7) > 0,99

Hemorragias amenazantes 11 (2,8) 5(4,1) 61(2,2) 0,32"

para la vida

Hemorragias mayores 64 (16,3) 20 (16,5) 44 (16,2) >0,99°

Hemorragias menores 66 (16,8) 16 (13,2) 50 (18,4) 0,24

Complicaciones 58 (14,8) 17 (14) 41 (15,1) 0,87°

vasculares mayores

Complicaciones 81(20,6) 22 (18,2) 59 (21,7) 0,50°

vasculares menores

Mortalidad 6(1,5) 2(1,7) 4(1,5) >099°

intrahospitalaria

Los datos expresan n (%).

%: porcentaje; angio-TC: angiotomografia computarizada; IA: insuficiencia adrtica;
n: nimero.

2Prueba de la 2

b Prueba exacta de Fisher.
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Tabla 5. Tabla con tamafios angiogréficos sugeridos para la valvula de balon
expandible SAPIEN

23 mm 26 mm 29 mm

Distancia CNC-CCI 18,46-22,55 21,55-24,55 24,25-28,50

CNC-CCI: caspide no coronaria a coronaria izquierda; mm: milimetros; mm?2 milimetros
cuadrados.

Los valores obtenidos se comprobaron con los de la cohorte de
validacién (n = 40) y dieron como resultado un analisis diagndstico
de moderado a bueno, un buen coeficiente de correlacioén de Spear-
man [0,711 (IC95%, 0,506-0,840; p < 0,01)] y una moderada preci-
sién diagnéstica (tabla 5 del material adicional). La cohorte de va-
lidacién de 40 pacientes se muestra en las tablas 6-10 del material
adicional.

El seguimiento a 30 dia se muestra en la tabla 6. No se observd
ninguna diferencia en la mortalidad a 30 dias entre las mediciones
tomograficas y angiogréficas discordantes y concordantes (1,7 frente
al 2,6%; p = 0,73). Tampoco se observd ninguna diferencia a los 30
dias en el gradiente medio (11 [10-16] frente a 12 [10-15] mmHg; p
=0,76) y una insuficiencia adrtica mas que moderada (3,2 frente al
1,1%; p = 0,34) segtn la aortografia con calibracién manual entre
las mediciones tomograficas y angiograficas discordantes y concor-
dantes, respectivamente.

DISCUSION

Este estudio observacional, retrospectivo y de un Gnico centro in-
vestigd la correlacion y precision diagnodstica existentes entre las
mediciones angiograficas y tomogréficas a la hora de determinar el
tamano de las VCP segiin 1 tnica medicidn angiografica obtenida
entre la CNC y la CCI en pacientes que recibieron VBE.

En relacién a este objetivo, los hallazgos mas significativos son: a/
la determinacién de las dimensiones del anillo adrtico a partir de
las mediciones de la distancia entre las CNC y CCI es reproducible;
b) la precisién diagndstica entre la determinacién de las dimensio-
nes del anillo adrtico segin la angio-TC y la angiografia es mode-
radamente sélida (tabla 5 del material adicional) y ¢/ la validacién
interna de rangos de didmetro previamente establecidos para la
determinacién de las dimensiones del anillo adrtico segtn la angio-
graffa tuvo una precisiéon diagndstica moderada.

Se observé una precisidon diagnoéstica global moderada, asi como
una correlacién entre las mediciones angiograficas y las obtenidas
mediante angio-TC en la determinacién de las dimensiones del
anillo adrtico para la seleccién de VCP. El uso de, solo, mediciones
angiograficas podria ampliar el abordaje minimalista del TAVI a
escenarios en los que la angio-TC no es una opcién viable.

El método patrén oro para dimensionar el anillo aértico es la me-
dicién quirargica directa que resulta imposible en el contexto del
TAVI. En este estudio se han empleado diferentes métodos repro-
ducibles no invasivos para determinar las dimensiones del anillo
aortico®>7?°, No obstante, la angio-TC se ha convertido en la he-
rramienta diagndstica por excelencia para determinar las dimensio-
nes* del anillo adrtico gracias a su extraordinaria reproducibilidad.
Antes de que la angio-TC se convirtiera en el método patrén oro,
se empleaban mediciones angiograficas que tenian una buena co-
rrelacion con las mediciones perioperatorias directas obtenidas en
pacientes tratados de reemplazo quirtrgico de valvula adrtica (r =
0,93)%3. La comparativa entre ecocardiografia transesofégica y angio-
TC y mediciones directas perioperatorias descrita por Wang et al.?’
reveld una correlacién moderada. Nuestro estudio confirmé una
precisién diagndstica y correlacién moderadas entre las mediciones
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confianza.

angiograficas y tomogréaficas obtenidas para determinar el tamafio
de la VCP. Se obtuvieron resultados parecidos en una pequeia
muestra de 50 pacientes en la que se dimensionaron adecuadamente
el 60% de las valvulas con una coincidencia en las mediciones entre
buena y moderada en las selecciones de la angiografia y la angio-
TC!%, Esto viene a demostrar que las mediciones angiograficas po-
drian emplearse, también, en escenarios en los que la angio-TC no
estd disponible o comporta maés riesgos.

Exposicion a la radiaciéon durante valoracién por angio-TC

Ha quedado demostrado que, potencialmente, los estudios de imé-
genes asociados al TAVI pueden aumentar la exposicién a la radia-
cién de 15,4 a 79 milisieverts (mSv). Solo el TAVI estd asociado a
una dosis efectiva de 26.9 £ 8 mSv y a un producto dosis-drea de
2006,3 + 1152,2 centiGrays/cm? (cGys/cm?). Esta exposicién a la

radiacién se asocia a un mayor riesgo de muerte por cancer de
pulmén en mujeres y varones del 70 y 50%, respectivamente y a
un mayor riesgo de leucemia entre el 12 y el 21% y el 23 y el 33%
en mujeres y varones, respectivamente'’. Se debe mencionar que la
poblacién de nuestro estudio estuvo menos expuesta a la radiacion
de la intervencién (919 [444-1712] cGys/cm?) durante el TAVI in-
cluido el dimensionamiento del anillo aértico lo cual, a su vez, re-
duciria el riesgo asociado de cancer. En pacientes tratados con TAVI,
el uso intraoperatorio de protocolos con dosis bajas de radiacién
consigue eficacias similares a las que se obtienen con los protocolos
estandar sin comprometer la seguridad en modo alguno?!, lo cual
reduce la exposicidén a la radiacién y sus riesgos asociados. Ademas,
el dimensionamiento del balén sumado a nuestras mediciones an-
giograficas propuestas aumentaria la precisién a la hora de determi-
nar el tamafio més apropiado de la VCP. Sobre todo, cuando la
medicién aortografica del anillo se acerca al valor de corte entre 2
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Tabla 6. Seguimiento a 30 dias comparando mediciones concordantes y
discordantes empleando vélvulas de balén expandible

Todas Discordantes Concordantes  p

(n =393) (n=121) (n=272)
Mortalidad 9(23) 2(1,7) 7(2,6) 0,72°
ICC 24.(6,1) 8(6,6) 16 (5,9) 0,82
Accidente 2(0,5) 0(0) 2(0,7) > 0,99°
cerebrovascular
Disfuncion valvular 8(2) 2(1,7) 6(2,2) > 0,99°
FEVI, % (n = 278) 60 [60-60] 60 [57-60] 60 [50-60] <0,01°
Gradiente medio, mmHg 12[10-15] 11 [10-16] 12[9,8-15] 0,76°
(n = 265)
IA > moderada (n=279)  5(1,8) 3(32) 2(1,1) 0,33°
NYHA >[Il (n = 345) 18 (5,2) 5 (4,6) 13 (5,5) 0,80°

Los datos expresan n (%) o media * desviacion estandar o mediana [rango intercuartil].
FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo; IA: insuficiencia aértica; ICC:
insuficiencia cardiaca congestiva; mmHg: milimetros de mercurio; NYHA: clasificacion
funcional de la New York Heart Association.

@Prueba exacta de Fisher.

®Prueba de la y2

¢ Prueba U de Mann-Whitney.

tamafios distintos de VCP, se puede emplear el dimensionamiento
de balén para confirmar el uso del dispositivo mas grande o mas
pequefio’®. Aunque el empleo adicional del dimensionamiento del
balén puede aumentar la exposicidén a la radiacién por la adquisiciéon
extra de imagenes, el uso de un protocolo con dosis bajas de radia-
cién reduce este riesgo sin afectacién sobre el resultado final?!.

Nefropatia inducida por contraste

Al margen de los beneficios que supone minimizar los riesgos
asociados a la radiacién, preocupa enormemente la nefropatia in-
ducida por contraste en pacientes tratados con TAVI. La insuficien-
cia renal cronica se da en el 38% de los pacientes con estenosis
valvular adrtica, el 55, 30 y 15% de los cuales presentan insuficien-
cia renal cronica leve, moderada y grave, respectivamente’”. La
administracién de agentes de contraste puede exacerbar la insufi-
ciencia renal crénica en pacientes con la enfermedad en grado entre
moderado y grave (del 2 al 17%)!! y aumentar la tasa de mortalidad
estimada a los 5 afios®’.

La literatura médica ya ha confirmado el perfil de seguridad y
eficacia del TAVI frente al reemplazo quirtrgico de vélvula adrtica
en todos los rangos de riesgo quirtrgico?**¢. Contra este trasfondo,
nuestros datos sugieren que el uso de la aortografia para dimensio-
nar correctamente VCP en indicaciones seleccionadas es seguro. En
los casos en los que el dimensionamiento de la VCP mediante
aortografia coincidia con el tamafio de la VCP segiin la angio-TC,
los favorables resultados de seguridad y eficacia se parecian a los
de estudios ya publicados en categorias similares de pacientes de
riesgo.

Limitaciones del estudio

Este estudio esta limitado por su propia naturaleza observacional y
de un tnico centro. Haria falta un estudio aleatorizado o prospec-
tivo que confirmara nuestros resultados. Ademas, haber utilizado 1
Gnico modelo equipo de fluoroscopia podria limitar la aplicabilidad
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de los hallazgos a otros equipos de otros fabricantes. Ademas, por
problemas de espacio, no siempre pudimos contar con un equipo
de angiografia para determinar las dimensiones del anillo mediante
calibracién manual o automaética. Tanto los valores mas altos como
los mas bajos de la tabla de tamafos sugerida se determinaron
segin el rango intercuartil de los percentiles 75 y 25, respectiva-
mente, por la falta de valores fuera de rango mas altos o bajos que
nos permitiria determinar estos valores.

CONCLUSIONES

Las mediciones angiograficas del anillo adrtico son reproducibles y
revelan una correlacién y precision diagnéstica moderadas frente a
mediciones obtenidas mediante angio-TC a la hora de seleccionar
el tamafo adecuado de la VCP de balén expandible. Una técnica
que podria ser ftil en situaciones en las que no se puede hacer una
angio-TC, para evitar exposiciones a radiaciones altas, en pacientes
en estado critico y para minimizar el riesgo de nefropatia inducida
por contraste. Esta estrategia podria contribuir al abordaje minima-
lista del TAVI en pacientes seleccionados.
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JQUE SE SABE DEL TEMA?

— Se ha investigado poco la implementacion de la aorto-
grafia como herramienta diagndstica para determinar las
dimensiones del anillo adrtico .

— Estudios publicados emplean la aortografia para deter-
minar las dimensiones del balon en el tratamiento de la
valvuloplastia en la era pre-TAVI.

— La aortografia lleva tiempo empledndose en la era TAVI
como método para determinar el plano anulary desplegar
la valvula.

iQUE APORTA DE NUEV0?

— Laaortografia como técnica de imagenes complementaria
a la angiotomografia computarizada (angio-TC) puede
ayudar a determinar qué tamafio debe tener la valvula.

— Las mediciones obtenidas mediante aortografia no son
reproducibles y ofrecen una precision moderada a la hora
de decidir el mejor tamafio de la valvula en casos en los
que la angio-TC no estéa disponible y los pacientes pre-
cisan tratamiento inmediato.

MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este articulo en su
versién electrénica disponible en https://doi.org/10.24875/
RECIC.M23000367.
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