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Implante percutaneo de la valvula Melody® en pacientes con
disfuncion del conducto del tracto de salida del ventriculo derecho

Percutaneous Melody™ Valve Implantation in Patients with Dysfunctional Right Ventricular
Outflow Tract
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RESUMEN

Introduccién: El implante percutdneo de una valvula pulmonar se considera el tratamiento de eleccion en casos seleccionados
portadores de cardiopatias congénitas que presentan obstruccién del tracto de salida del ventriculo derecho y/o reflujo pulmonar.
Objetivo: Describir la experiencia inicial de un centro terciario argentino con la valvula pulmonar Melody®.

Material y métodos: Se incluyeron todos los pacientes tratados con una valvula Melody® desde agosto de 2013 hasta mayo
de 2016 (n = 8).

Resultados: La edad promedio fue de 25 + 18 afios (rango: 13-69) y el peso, de 56,9 + 9,3 kg (rango: 45-73). Las cardiopatias
de base fueron enfermedad o estenosis adrtica corregida con cirugia de Ross (n = 3), tronco arterioso (n = 2), tetralogia de
Fallot (n = 2) y transposicién de los grandes vasos (n = 1). Dos pacientes presentaban insuficiencia pulmonar grave, 2 tenian
estenosis grave y 4, doble lesién. El nimero de stents previo al implante fue de 2,1 = 0,64. La tasa de éxito fue del 100%. El
gradiente del tracto de salida del ventriculo derecho y la relacion entre las presiones del ventriculo derecho y sistémica dis-
minuyeron significativamente (de 57,3 + 30 a 15 + 4,2 mm Hgy de 0,67 = 0,22 a 0,32 * 0,04, respectivamente) (p < 0,001),
con ausencia o minimo reflujo pulmonar. No se observaron complicaciones. En un seguimiento medio de 14,3 = 10,3 meses
(rango 34-1 meses), todos los pacientes se mantuvieron asintomaéticos y libres de insuficiencia significativa.

Conclusién: En nuestra experiencia preliminar, el implante de la valvula Melody® result6 seguro y eficaz, demostrando una
drastica reduccion del gradiente, ausencia de reflujo significativo y una marcada mejoria clinica. Estos hallazgos confirman
el excelente desempeno de la valvula en pacientes con disfuncién del tracto de salida del ventriculo derecho.
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ABSTRACT

Background: Percutaneous pulmonary valve implantation is currently considered the treatment of choice in selected cases
with previous history of congenital heart disease that present with symptoms of right ventricular outflow tract (RVOT) ob-
struction and/or pulmonary regurgitation.

Obijective: The aim of this study was to describe the initial experience with the Melody
center of Argentina.

Methods: All patients treated with the Melody™ valve from August 2013 to May 2016 (n=8) were included in the study.
Results: Mean age was 25+18 years (range: 13-69), and weight was 56.9+9.3 kg (range: 45-73). Baseline heart diseases were
aortic stenosis corrected with the Ross procedure (n=3), truncus arteriosus (n=2), tetralogy of Fallot (n=2) and transposi-
tion of the great vessels (n=1). Two patients had severe pulmonary regurgitation, 2 severe stenosis, and 4 double lesion. The
number of stents prior to implantation was 2.1+0.64. The overall success rate was 100%. The right ventricular outflow tract
gradient and the ratio between right ventricular pressure and systemic pressure diminished significantly (from 57.3+30 to
15+4.2 mmHg, and from 0.67+0.22 to 0.32+0.04, respectively) (p <0.001) with only trace or absent pulmonary regurgitation.
No complications were observed. At a mean follow up of 14.3+10.3 months (range 34-1), all patients remained asymptomatic
and free from significant pulmonary regurgitation.

Conclusion: In our preliminary experience, the Melody™ pulmonary valve was found to be safe and effective, showing drastic
right ventricular outflow tract gradient reduction, absence of significant regurgitation and marked clinical improvement.
These findings confirm the excellent performance of this valve in patients with dysfunctional right ventricular outflow tract.

™

pulmonary valve in a tertiary care

™
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INTRODUCCION

El desarrollo de insuficiencia y/o estenosis del tracto
de salida del ventriculo derecho (T'SVD) constituye
una complicacién frecuente en pacientes operados por
cardiopatias congénitas, donde generalmente se opta
por la angioplastia con o sin implante de stent no valvu-
lado, (1) aunque dicha estrategia resulta una solucién
transitoria dado que no corrige el reflujo pulmonar
grave asociado. El desarrollo de insuficiencia grave
sintomatica en pacientes portadores de cardiopatias
congénitas previamente corregidas ha dictado por va-
rias décadas una conducta quirdrgica. (2) Sin embargo,
el riesgo que lleva aparejado la reoperacién cardiaca (2)
ha motivado alternativas menos invasivas.

El implante pulmonar percutéaneo de la valvula
Melody® (Medtronic Inc.) restablece la funcién de la
valvula pulmonar. En esta comunicacién describimos
nuestra experiencia inicial con dicha prétesis para el
tratamiento de la disfuncién del conducto del TSVD en
un centro universitario de alta complejidad.

MATERIAL Y METODOS

Inclusion de los pacientes

Se incluyeron todos los pacientes tratados con una valvula
Melody® desde agosto de 2013 hasta mayo de 2016. Se consi-
der6 indicacién de intervencién la presencia de un conducto
en el TSVD de 16-22 mm de didmetro con disfuncién debido
a insuficiencia moderada a grave y/o estenosis significativa
con un gradiente mayor de 45 mm Hg, o una presion en el
ventriculo derecho (VD) de mas de dos tercios de la presién

sistémica y que estuvieran sintomaéticos o presentaran dila-
tacién grave del VD.

Descripcion del procedimiento

Se obtuvieron angiografias selectivas del VD y la arteria
pulmonar (AP) (tronco y ramas pulmonares, Figura 1 Ay B)
y se midieron presiones en todas las cavidades con especial
atencién al gradiente del conducto y la relacién entre la
presién del VD y la presion sistémica. Posteriormente, se
inyectaron selectivamente las arterias coronarias ocluyendo
en forma simulténea el conducto con un balén para determi-
nar si existia o no compresion coronaria. Luego se dilaté la
zona de anclaje con balones menores al 110% del didmetro
del homoinjerto original seguido del implante de uno o dos
stents recubiertos hasta que el gradiente del conducto fuera
<10 mm Hg.

En un segundo tiempo y bajo anestesia general se con-
firmé la ausencia de gradiente (dilatando el conducto con
balén si era necesario) y posteriormente se avanzé una guia
extrarrigida de alto soporte en la AP izquierda. Se mont6 la
valvula Melody® sobre un balén BIB (balloon-in-balloon) de
18-22 mm de didmetro acorde al didmetro del conducto. Se
avanz6 luego el sistema de entrega con la valvula ya montada
hasta el sitio de anclaje para luego implantarla (Figura 1 C
y D). La presencia de los siguientes criterios determinaba el
éxito del procedimiento:

1. Gradiente del TSVD <10 mm Hg.
2. Reflujo pulmonar < leve.
3. Ausencia de lesiones en el TSVD.

El cierre del acceso venoso (22 Fr) se realiz6 con sutura
percutdnea (Prostar 10F®, Abbott Vascular).

El seguimiento de los pacientes fue clinico y con controles
ecograficos/radioldgicos y electrocardiograficos cada 3 meses
inicialmente y luego del primer ano, cada 6 meses por los
primeros 3 anos.

Fig. 1. Angiografia del con-
ducto del tracto de salida
del ventriculo derecho (vistas
anteroposterior y perfil). A-B.
Insuficiencia grave del homoin-
jerto. C-D. Resolucién de la re-
gurgitacion luego del implante
de la valvula Melody®.
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Analisis estadistico

Los datos se expresan como media + desviacion estan-
dar en el caso de variables continuas y como niimero
(porcentaje) en caso de variables categoéricas. Los datos
se analizaron con el programa estadistico SPSS version
10 (Chicago, IL, USA).

Consideraciones éticas
Todos los pacientes o responsables legales firmaron
un consentimiento para este tipo de procedimientos.

RESULTADOS

Entre agosto de 2013 y mayo de 2016 se trataron 8
pacientes. La edad media fue de 25 + 18 anos (rango:
13-69) y el peso, de 56,9 = 9,3 kg (rango: 45-73). Tres
pacientes presentaban estenosis o enfermedad adrtica
y el resto de los pacientes, tronco arterioso o tetralogia
de Fallot o transposicion de los grandes vasos. El tiempo
medio de correccién fue de 11,2 anos (rango 1 mes-16
anos) y el nimero de cirugias por paciente fue de 2,6
(rango 5-1).

Laindicacion fue insuficiencia pulmonar grave en 2
pacientes, estenosis grave en otros 2 pacientes y doble
lesion en 4. Todos los pacientes presentaban implante
previo de stent con un promedio de 2,1 * 0,64 stents/
paciente. El implante se realiz6 sobre el conducto qui-

rargico VD-AP, con éxito en todos los casos (Tabla 1),
consiguiéndose reduccion del gradiente pico VD-AP
de 57,3 = 30 a 15 = 4,2 mm Hg (p < 0,001) y de la
relacién de presiones VD/aértica de 0,67 = 0,22 a 0,32
+ 0,04 (p < 0,001; véase Tabla 1), con ausencia o mi-
nimo reflujo pulmonar (Figura 2). No se observaron
complicaciones.

En un seguimiento medio de 14,3 + 5,7 meses
(rango 34-1), todos los pacientes se mantuvieron asin-
tomaticos, presentando una aceptable funcién del VD
(véase Tabla 1). La proétesis no presenté reflujo en 2
casos, siendo leve en los 6 restantes.

DISCUSION

La colocaciéon de homoinjertos o conductos valvula-
dos tanto paliativa como correctiva de bioprétesis
valvulares en pacientes con cardiopatias complejas
lleva invariablemente a la disfuncién debido a este-
nosis y/o insuficiencia pulmonar. (3) Inicialmente,
la evolucion de dicha disfuncién es oligosintomatica,
pero el desarrollo de remodelacién patolégica del VD
trae aparejadas una merma en la capacidad funcional
y la aparicién de arritmias. (3, 4) El requerimiento
de nuevas intervenciones quirdrgicas incrementa la
morbimortalidad de estos individuos debido a la pre-
sencia de adherencias que elevan el riesgo de sangrado

Tabla 1. Detalles del procedimiento

Medidas basales

Caso  Diametrodel Stent Numero Diametro Débito Gradiente
conducto de stents dela sistémico VD-AP
(mm) valvula (L/min/m?) (mm Hg)
(mm)

1 20 Palmaz 2 18 5,44 41

2 18 CcpP 2 16 5.2 65

3 18 Palmaz, CP 2 16 4,8 46

4 18 CcpP 3 16 4,2 110

5 18 CcpP B] 16 5.2 95

6 20 P 1 16 4,6 35

7 22 CcpP 2 18 4,7 29

8 20 Andrastent 2 18 4,4 38

Medidas posimplante

Medidas seguimiento

ePSVD Débito  Gradiente PSVD TAPSE FAc Gradiente
(mm Hg) sistémico VD-AP (mm Hg) (%) transvalvular

(L/min/m?) (mm Hg) pico

(mm Hg)
64 52 15 35 24 48 38
72 5,1 15 39 22 45 40
69 4,5 10 32 24 47 14
145 4,3 15 35 14 32 30
131 52 14 32 16 35 25
48 4,9 15 32 19 49 16
48 4,6 24 46 22 38 26

56 4,7 12 34 - = _

VD-AP: Ventriculo derecho-Arteria pulmonar. PSVD: Presion sistolica del ventriculo derecho. CP (Cheetah Platinum, Numed Inc), Palmaz (Cordis Corp), Andrastent (Andramed). TAPSE:

Excursion sistolica del anillo tricuspideo. FAc: Fraccion de acortamiento del ventriculo derecho.

Fig. 2. Coronariografia durante
la compresion del tracto de
salida del ventriculo derecho;
se observa patencia arterial
coronaria bilateral.
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perioperatorio. (2) Ademas, la reoperacion cardiaca en
pacientes adultos se asocia con un riesgo importante
de insuficiencia cardiaca, arritmia, isquemia miocardica
y disfuncién multiorgéanica. (5)

Afortunadamente, desde la introduccién de la primera
valvula balén expandible, (1) avances en la tecnologia de
las valvulas percutaneas han revolucionado el manejo de
estos pacientes. En este trabajo se presenta la experiencia
preliminar con el implante de la valvula Melody® en un
centro médico universitario de alta complejidad argentino
que cuenta con un equipo multidisciplinario dedicado
al tratamiento de la cardiopatia estructural del nifo y
el adulto. El conocimiento del tratamiento percutaneo
de la disfuncién del conducto del TSVD con la valvula
Melody® procede de varios estudios que han demostrado
mejoria sintomatica y una reduccion de los volimenes
del VD, especialmente en pacientes tratados con obstruc-
cion del conducto con o sin insuficiencia, mientras que
este fenémeno se observa en menor medida en casos de
insuficiencia pura. En el estudio US Melody (n = 148),
la tasa de reintervencion y de cirugia a los 5 anos fue del
26% y 8%, respectivamente, siendo las principales causas
de reintervencién la fractura de la valvula y el desarrollo
de endocarditis. (6-9) La fractura se debe al estrés repeti-
tivo al cual es sometido el dispositivo. En este sentido, la
preparacion del sitio de anclaje con stent con gran fuerza
radial ha reducido sensiblemente esta complicacion.

La valvula Melody® puede también ser una alter-
nativa terapéutica atractiva en casos de disfuncién de
bioproétesis a nivel pulmonar. En nuestra experiencia
se observé éxito en todos los casos con una marcada
reduccion del gradiente, que a su vez se tradujo en una
mejoria sintomatica en el seguimiento a mediano plazo.
Ademas, la ausencia de complicaciones fue un hecho
alentador teniendo en cuenta: 1) la edad promedio
desde la primera cirugia (13,2 anos) de la poblacién,
2) el namero de cirugias previas (2,6 = 1,4) y 3) el
elevado indice VD/sistémica (0,67 + 0,22) y su elevado
gradiente basal (57,3 = 30 mm Hg).

Una desventaja actual del dispositivo es que solo
aplica a un 15% de los pacientes con disfuncién del
conducto. Esto se debe al tamano del conducto (> 22
mm), a la ausencia de acceso venoso que acepte un
introductor de 22 Fr, a presencia de compresion de las
arterias coronarias durante la oclusién del conducto, o
recoil que limita la obtencién de un diametro adecuado
previo al implante de la valvula. El abordaje transapical
puede resultar una alternativa favorable en pacientes
con acceso venoso limitado, mientras que en casos de
conductos de mayor calibre puede usarse la valvula
Edwards Sapien (hasta 29 mm) y en un futuro cercano
esperamos contar con una valvula autoexpandible que
pueda permitirnos ampliar las indicaciones.

La evaluacién no invasiva es importante para caracte-
rizar la anatomia y las dimensiones del TSVD y su rela-
ci6n con la aorta. El uso de ecocardiograma transtoracico
es la norma en estos pacientes, aunque puede comple-
mentarse con la evaluacién tanto tomografica como por
cardiorresonancia. La tomografia cardiaca de multiples

cortes posee una gran resolucion, brindando informacién
detallada de las anormalidades del TSVD y su relacién con
las arterias coronarias, mientras que la cardiorresonancia
permite estimar con mejor precision el compromiso del
VD, evitando al mismo tiempo la exposicion al contraste y
laradiacién. En nuestro medio preferimos el cateterismo
diagnéstico, que nos permite cuantificar no solo el grado
de insuficiencia, sino también la gravedad de la estenosis
y tratarla en el mismo procedimiento como paso previo
al implante de la valvula percutanea.

CONCLUSION

El implante percutéaneo de una protesis especialmente
disenada para reemplazar la funcién de la valvula pul-
monar constituye un gran avance en la terapéutica de
pacientes portadores de cardiopatias congénitas, per-
mitiendo la restauracién inmediata de la funcién con
minimo riesgoy evitando el riesgo de una nueva cirugia.
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