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C’è bisogno di una nuova tecnica diC è bisogno di una nuova tecnica di 
sostituzione valvolare aortica percutanea ?sostituzione valvolare aortica percutanea ?

L i l l i il• La stenosi valvolare aortica rappresenta il 25%La  stenosi valvolare aortica rappresenta il 25%
di tutte le valvulopatiedi tutte le valvulopatie

• E’ la più frequente valvulopatia del mondoE  la più frequente valvulopatia del mondo 
occidentaleoccidentale

• Aumenta la prevalenza con l’invecchiare della• Aumenta la prevalenza con l invecchiare della
popolazionepopolazione

• Colpisce dal 2% al 3% della popolazione di età• Colpisce dal 2% al 3% della popolazione di età
maggiore di 65 annimaggiore di 65 anni
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Aortic Valve ReplacementAortic Valve ReplacementAortic Valve ReplacementAortic Valve Replacement

First PVT animal First Corevalve 
Homograft – 1962 implantation animal implantation

A. Cribier JC. Laborde

lMechanical heart valve – 1962 Transvascular

Porcine valve – 1965Porcine valve – 1965

First Edwards/PVT Transapical Beating 

Pericardial tissue valve – 1969 Heart AVR
W bb Li h i N 29 200

Pericardial tissue valve 1969
Webb, Lichtenstein – Nov 29, 2005

1960 1970 20061960 20021970 2004 200620012000

First PVT Transcatheter AVR First CoreValve PERCUTANEOUS AVRFirst PVT Transcatheter AVR
by Antegrade Approach

First CoreValve PERCUTANEOUS AVR
by Retrograde Approach Oct 12 2006by Antegrade Approach

Alain Cribier - 2002
by Retrograde Approach – Oct 12, 2006
Serruys DeJaegere LabordeAlain Cribier  2002 Serruys, DeJaegere, Laborde  

First CoreValve Transcatheter AVR by Surgery
Retrograde Approach

G

Surgery

Laborde, Lal, Grube – July 12, 2004
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T C th t A ti V lTransCatheter Aortic Valves

••The transcatheter treatment of aortic stenosis hasThe transcatheter treatment of aortic stenosis has••The transcatheter treatment of aortic stenosis has The transcatheter treatment of aortic stenosis has 
rapidly expanded with commercial approval of tworapidly expanded with commercial approval of tworapidly expanded with commercial approval of two rapidly expanded with commercial approval of two 
d i d th d i i ld i d th d i i l t li i lt li i ldevices and many other devices in earlydevices and many other devices in early--stage clinical stage clinical y yy y gg
feasibility trialsfeasibility trialsfeasibility trials.feasibility trials.
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D i i i i I li 4 i 2007D i i i i I li 4 i 2007Data primo impianto in Italia 4 giugno 2007Data primo impianto in Italia 4 giugno 2007Data primo impianto in Italia 4 giugno 2007Data primo impianto in Italia 4 giugno 2007

2727NN°° impianti al 31 dicembre 2007impianti al 31 dicembre 2007 : 2727NN°° impianti al 31 dicembre 2007impianti al 31 dicembre 2007 : 2727pp

630630NN°° impianti totali al 31 Gennaio 2010impianti totali al 31 Gennaio 2010 :630630NN impianti totali al 31 Gennaio 2010impianti totali al 31 Gennaio 2010 :630630
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Mi l V l AMitral Valve Anatomyy

Th i l l i lTh i l l i l••The mitral valve is a complexThe mitral valve is a complexThe mitral valve is a complex The mitral valve is a complex 
d fd fstructure comprised of twostructure comprised of twostructure comprised of two structure comprised of two 

leaflets a fibrous annulus and aleaflets a fibrous annulus and aleaflets, a fibrous annulus and a leaflets, a fibrous annulus and a 
subvalvular apparatussubvalvular apparatussubvalvular apparatus subvalvular apparatus 
consisting of chordae tendinaeconsisting of chordae tendinaeconsisting of chordae tendinae consisting of chordae tendinae 
and papillary muscles attachedand papillary muscles attachedand papillary muscles attached and papillary muscles attached 
to the wall of the left ventricleto the wall of the left ventricleto the wall of the left ventricle.to the wall of the left ventricle.
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18 French Procedural Progress18 French Procedural Progress18 French Procedural Progress18 French Procedural Progress

E l iE l i h l b dh l b d i hi fi 40 i f 18F di hi fi 40 i f 18F dEvolution to «Evolution to « true percutaneous cath lab proceduretrue percutaneous cath lab procedure » within first 40 patients of 18F study =» within first 40 patients of 18F study =

• Pre-closing with ProStar™Pre closing with ProStar  
• Local Anesthesia• Local Anesthesia
• Beating heart in normal sinus rhythmBeating heart in normal sinus rhythm
• Valve delivery without rapid pacing• Valve delivery without rapid pacing
• No cardiac assistance

General anesthesiaG
Surgical cutdown/repairSurgical cutdown/repair
V t i l i tVentricular assistance
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Procedural Success: 98%Procedural Success: 98%Procedural Success: 98% Procedural Success: 98% 

Procedure SuccessProcedure Success

100%

98 2%
100%

98,2%
98%

96%

94 4%
96%

94,4%
94%

92%

90 4%
92%

90,4%
90%

88%88%

86%

21F S&E 18F S&E 18F EER21F S&E
N 52

18F S&E
N 124

18F EER
N=52 N=124 N=1243N 1243
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Ho visto cose che voi umani non potreste immaginareHo visto cose che voi umani non potreste immaginare
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Sostituzione valvolare aortica :Sostituzione valvolare aortica : 
stratificazione del rischiostratificazione del rischio

InsufficienzaInsufficienza
l lt

S
renale molto 

E à
Severa severaEtà riduzione

severatà
molto

riduzione
molto della I ffi iavanzata

della
?

Insufficienzaavanzata funzione? polmonarefunzione 
d l VS

? polmonare
del VS severade S

à
Precedenti

Comorbidità
Precedenti

by pass Ao CComorbidità by pass Ao C

Stroke o IMAStroke o IMA
irecenti
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Popolazione A.O. Niguarda: p g
dal 5 maggio 2008 al 20 gennaio 2010dal 5 maggio 2008 al 20 gennaio 2010

PazientiPazienti 
i i t ti

N=64
impiantati

N 64
p

Età 82 ± 6Età 82 ± 6

42% i i
S

42% uomini
Sesso

58% donne58% donne

E roscore 24 5±13 7Euroscore 24,5±13,7
Logistico (3 3-63 2)Logistico (3,3 63,2)

14%
I bili

14%
Inoperabili (Aorta a p ( o ta a

porcellana)porcellana)
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Popolazione A.O. Niguarda: p g
dal 5 maggio 2008 al 20 gennaio 2010dal 5 maggio 2008 al 20 gennaio 2010

Pregressa
37%

Pregressa PCI 25%Pregressa 
CCH

37%
Pregressa PCI 25%

CCH

P
Pregressa 

21%Pregresso 
67%

g
neoplasia

21%
BPAC

67% neoplasia
BPAC

Vasculopatia
Malattia

41%
Vasculopatia 

id
19%Malattia 

coronarica
41% carotidea

19%
coronarica

P
A t i ti

Pregressa 
Arteriopatia 

27%
g

valvuloplastica 18%
periferica

27% valvuloplastica 
ti

18%
periferica aortica

I t iBPCO severa 25% Ipertensione BPCO severa 25%
polmonare 15%polmonare 
(>60mmHg)

15%
(>60mmHg)

Pregresso IMA 18%Pregresso IMA 18% 31%
Pregresso EPA

31%
g
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Popolazione A.O. Niguarda: p g
dal 5 maggio 2008 al 20 gennaio 2010dal 5 maggio 2008 al 20 gennaio 2010

P CCH 34 % 22/64Pregressa CCH 34 % = 22/64Pregressa CCH 34 %  22/64

• Protesi mitralica -> 4/22 = 18%• Protesi mitralica -> 4/22   =  18%
CABG 14/22 64 %• CABG -> 14/22 = 64 %CABG > 14/22 =  64 %
Alt di hi i 4/22 18%• Altra cardiochirurgia -> 4/22 = 18%Altra cardiochirurgia > 4/22    18% 

2 SVA bi l i2 caso SVAo biologicag
1 caso mixoma atriale1 caso mixoma atriale
1 caso decalcificazione valvola aortica senza sostituzione1 caso decalcificazione valvola aortica senza sostituzione
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ACCESSI VASCOLARIACCESSI VASCOLARI

Accesso femorale 88%Accesso femorale 88%

Accesso succlavia sinistra 9%Accesso succlavia sinistra 9%

Accesso aortico diretto 3%Accesso aortico diretto 3%
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Popolazione A O Niguarda:d ti d liPopolazione A.O. Niguarda:dati procedurali

DurataDurata 90 ± 25
procedura

90 ± 25
procedura 
(min) (60 – 270)(min) ( )

Tempo diTempo di 
22 ± 19

scopia (min)
22 ± 19

p ( )

Accesso 
88%

femorale
88%

femorale

AccessoAccesso 
l i 9%succlavia 9%

sinistrasinistra

AccessoAccesso 
ti di tt

3%
aortico diretto
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P l i A O Ni dPopolazione A.O. Niguarda: p g
dati follow up a 30 giornidati follow up a 30 giorni

Pazienti N=58/64

2 % (1/64 morte in prima giornata per
Mortalità ospedaliera

2 % (1/64, morte in prima giornata per 
li d ll’ )

Mortalità ospedaliera
complicanza dell’accesso)p )

Mortalità a 30 giorni 5% (3/64 pazienti) [Euroscore 24 5%]Mortalità a 30 giorni 5% (3/64 pazienti) [Euroscore 24,5%]

Classe NYHA 1,4 ± 0,7Classe NYHA 1,4 ± 0,7

G di t i h 30Gradiente picco echo a 30 
19 ± 7

p
giorni (mmHg)

19 ± 7
giorni (mmHg)

Gradiente medio echo a 30Gradiente medio echo a 30 
( )

10 ± 4
giorni (mmHg)

10 ± 4
g ( g)

EF echo a 30 giorni (%) 54 ± 11EF echo a 30 giorni (%) 54 ± 11
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Complicanze AccessoComplicanze Accesso

Popolazione A O Niguarda:Popolazione A.O. Niguarda: 
dal 5 maggio 2008 al 20 gennaio 2010gg g

• Complicanze dell’accesso (eventi che hanno richiestoComplicanze dell accesso (eventi che hanno richiesto 
provvedimenti chirurgico interventistici e NON sempliciprovvedimenti chirurgico-interventistici e NON semplici 

i i) i ifi l 11% (7/64)sanguinamenti) si sono verificate nel 11% (7/64)sa gu a e t ) s so o e cate e % ( /6 )

• (2 pseudoaneurisma trattato con iniezione di trombina)( pseud a eu s a a a c e e d b a)
• 1 sanguinamento inarrestabile trattato con revisione chirurgica locale• 1 sanguinamento inarrestabile trattato con revisione chirurgica locale
• 1 rottura dell’arteria femorale (calcifica) trattata con TEA e patch ( ) p

chirurgico della femoralechirurgico della femorale
• 1 ematoma (retroperitoneale?) con ipotensione marcata trattato con• 1 ematoma (retroperitoneale?) con ipotensione marcata trattato con 

t t i tstent  ricoperto
• 1 ematoma retroperitoneale trattatto con stent ricoperto (recupero della1 ematoma retroperitoneale trattatto con stent ricoperto (recupero della 

PA ma decesso per MOF)PA ma decesso per MOF)
1 i i d i hi i d ll l i• 1 stenosi e sanguinamento dopo emostasi chirurgica della succlavia g p g
trattato con endoprotesi ricopertatrattato con endoprotesi ricoperta

• 2 dissezioni dell’iliaca/femorale trattate con impianto di stent• 2 dissezioni dell iliaca/femorale trattate con impianto di stent
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C liComplicanze accessop

Si è verificato un caso di stenosiSi è verificato un caso di stenosi
con ischemia dell’arto associato a Tale complicanza è stata trattatacon ischemia dell arto associato a 
diffi il i d hi

p
con l’impianto di un endoprotesidifficile emostasi dopo chiusura con l impianto di un endoprotesi
V sc l r G r Vi b hn 8x50

p
chirurgica dell’accesso Vascolare Gore Viabahn 8x50
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chirurgica dell accesso
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Complicanze AccessoComplicanze Accesso

Popolazione A O Niguarda:Popolazione A.O. Niguarda: 
dal 5 maggio 2008 al 20 gennaio 2010gg g

• Complicanze generali• Complicanze generaliComplicanze generali

• 2 emotorace (posizionamento CVC?)• 2 emotorace (posizionamento CVC?)(p )
• 1 embolia colesterinica• 1 embolia colesterinica

T f i i (55% d i i ti i )• Trasfusioni (55% dei pazienti circa)Trasfusioni (55% dei pazienti circa)
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Popolazione A.O. Niguarda: p g
dati follow up a distanza (9 ± 4 mesi)dati follow up a distanza (9 ± 4 mesi)

5/64 (7%):5/64 (7%):
-Polmonite a 40 ggPolmonite a 40 gg
S 6 i

M t lità l b l ( )
-Scompenso a 6,5 mesi

Mortalità globale (pz)
p ,

Complicanza dell’accesso a 24 ore-Complicanza dell’accesso a 24 ore
-Morte improvvisa a 35 giorni-Morte improvvisa a 35 giorni
-Insufficienza respiratoria a 32 giorniInsufficienza respiratoria a 32 giorni

Classe NYHA 1,5 ± 0,8Classe NYHA 1,5 ± 0,8

Grad medio fup (mmHg) 10 ± 3Grad medio fup (mmHg) 10 ± 3

Grad max fup (mmHg) 20 ± 7Grad max fup (mmHg) 20 ± 7

Rigurgito intraprotesico 4 (9%); 1 moderatoRigurgito intraprotesico 4 (9%); 1 moderato

Rigurgito periprotesico 39 (90%)Rigurgito periprotesico 39 (90%)

1+ 25 (64%)1+ 25 (64%)

1-2+ 7 (18%)1-2+ 7 (18%)

2+ 5 (13%)2+        5 (13%)
Data: Titolo: 2-3+ 2 (5%)
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PM d fi iti d C lPM definitivo dopo Corevalvep

Popolazione A O Niguarda:Popolazione A.O. Niguarda: 
dal 5 maggio 2008 al 20 gennaio 2010dal 5 maggio 2008 al 20 gennaio 2010

P i ti PM d t ll’i i t• Pazienti con PM precedente all’impianto -Pazienti con PM precedente all impianto 
> 9/56 = 16%> 9/56 = 16%

P i ti i i t di PM d• Pazienti con impianto di PM dopoPazienti con impianto di PM dopo 
Corevalve 22/56 = 39% (34% sul totale)Corevalve 22/56 = 39% (34% sul totale)
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P hé l i ll l i il TAVI?Perché la via ascellare-succlavia per il TAVI?p

L’impianto di bioprotesi aorticaL impianto di bioprotesi aortica
ètranscatetere è attualmente limitato

dalla necessità di introduttori arteriosidalla necessità di introduttori arteriosi
di grosso calibrodi grosso calibro.
E bl dEsistono problemi di accesso in pazientip p
con severa arteriopatia perifericacon severa arteriopatia periferica
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Caratteristiche cliniche dei pazientiCaratteristiche cliniche dei pazienti

TAVI Succlavia n 6 TAVI Femorale n 30TAVI Succlavia n=6 TAVI Femorale n=30

Accesso Succlavia sx 100% Fem dx/sx = 84/16%Accesso Succlavia sx 100% Fem dx/sx = 84/16%

Successo procedura 100% 100%Successo procedura 100% 100%

Maschi 83% 19%Maschi 83% 19%

Età 82 0 ± 4 9 81 0 ± 7 6Età 82,0 ± 4,9 81,0 ± 7,6

Euroscore Logistico 23,3 ± 11,7 24,7 ± 11,3Euroscore Logistico 23,3 ± 11,7 24,7 ± 11,3

NYHA 3,0 ± 0,6 2,9 ± 0,73,0 0,6 ,9 0,

Aorta a Porcellana 50% 10%

P CCH 33% 48%Pregressa CCH 33% 48%g

G di t b lGradiente basale eco 
91 ± 8 / 53 ± 6 89 ± 19 / 56 ± 10

(picco/medio)
91 ± 8 / 53 ± 6 89 ± 19 / 56 ± 10

(picco/medio)

FE basale eco 49,8 ± 16,9 52,9 ± 12,3FE basale eco 49,8 ± 16,9 52,9 ± 12,3

Arteriopatia perif 66% 10%Arteriopatia perif 66% 10%
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C di i ibilità ll’ f lCause di impossibilità all’accesso femoralep

Aneurisma Aorta

33% Addominale con Trombo33% Addominale con Trombo

P i i t tiPregressi interventi

vascolari iliaco-femorali2 pazienti vascolari iliaco femorali

(Stent o Chirurgia)
2 pazienti

(Stent o Chirurgia)

T t ità E iTortuosità Eccessive

Aorto-iliache1 paziente2 pazienti 17%
p2 pazienti

33%
17%

33%
Severa Arteriopatia IliacoSevera Arteriopatia Iliaco-

1 paziente femorale1 paziente

17%17%17%
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L’ hi i ll’ t i l iL’accesso chirurgico all’arteria succlaviag

Il “taglio” e il disagio per ilIl taglio  e il disagio per il
paziente sono del tutto similipaziente sono del tutto simili

lli h i h da quelli che si hanno dopo
l’impianto di un normale PMmp an un n rma M

In caso di necessità si puòIn caso di necessità si può
i i di tt tposizionare direttamentep

un PM nella tascaun PM nella tasca
a fine proceduraa fine procedura
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L’ hi i ll’ t i l iL’accesso chirurgico all’arteria succlaviag
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Surgical TechniqueSurgical Technique

•The procedure is performed•The procedure is performed 
through an incision in thethrough an incision in the 
third intercostal spacethird intercostal space. 
Th i ht i ith t•The right minithoracotomy g y

is made s ch that the medialis made such that the medial 
angle of incision isangle of incision is g
positioned just prior to thepositioned just prior to the p j p
projection of the rightprojection of the right p j g
internal mammary arteryinternal mammary artery.y y

Data: Titolo:

Evento:Autore:



Patient #2Patient #2

• High risk femoral and axillary• High risk femoral and axillary g y
accessaccess

I 60 ld f lIs a 60-year-old female
Height: 151 cm, weight: 140 Kg; BMI: 59.2Height: 151 cm, weight: 140 Kg; BMI: 59.2 
kg/m2kg/m2
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Operating TheatreOperating Theatre
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Basal AngiographyBasal Angiography

• To measure the distance between the aortic• To measure the distance between the aortic 
annulus and the entry site in the ascendingannulus and the entry site in the ascending 
aorta Data: Titolo: aorta
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Guide-wire InsertionGuide wire Insertion

A 6 F h th• A 6-F sheath wasA 6 F sheath was 
th i t d i tthen inserted into t e se ted to
th di tthe ascending aorta g

dand a 0.035 35
t i ht ti dstraight-tipped g pp
id iguide-wire was g

l d i t th LVplaced into the LV p
i l ft A l tusing a left Amplatz g p
th tcatheter.
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CoreValve ImplantationCoreValve Implantation

• The CoreValve• The CoreValve 
prosthesis was thenprosthesis was then 
carefully introduced andcarefully introduced and 
retrogradely implantedretrogradely implanted 
under angiographic andunder angiographic and 
fluoroscopic guidancefluoroscopic guidance
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Final AngiographyFinal Angiography

• An ascending aortaAn ascending aorta 
angiography wasangiography was 
performed to assessperformed to assess 
the patency of thethe patency of the 
coronary arteries andcoronary arteries and 
to confirm theto confirm the 
absence ofabsence of 
paravalvular leaksparavalvular leaks
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Patient selection matrix (Corevalve)Patient selection matrix (Corevalve)Patient selection matrix (Corevalve)Patient selection matrix (Corevalve)
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A ti R tA ti R t &&A ti R tA ti R t &&Aortic RootAortic Root & & Ascending AortaAscending AortaAortic RootAortic Root & & Ascending AortaAscending Aortagggg

Computed Angiography EchoComputed Angiography Echo
Tomography Data: Titolo: Tomography
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If you want to go fast go alone;If you want to go fast, go alone;

if you want to go far go toghetherif you want to go far, go toghether

old African proverbold African proverb
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If you want to go fast go alone;If you want to go fast, go alone;
if t t f t h thif you want to go far, go toghether
old African proverb

Credo sia 
l’inizio di una 
nuova grandenuova grande
amiciziaamicizia
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GESTIONE CLINICA post-impianto
CARDIOLOGI INTERVENTISTI

GESTIONE CLINICA post-impianto
D R b t Pi l D F bi R l tiCARDIOLOGI INTERVENTISTI

Dr Silvio Klugmann
Dr Roberto Pirola - Dr Fabio Recalcati

Dr Silvio Klugmann Dr Stefano Savonitto - Dr Rossana Fusco         
Dr Federico De Marco Dr Cristina Cavalotti - Dr Irene Bossi
Dr Jacopo Oreglia

Dr Cristina Cavalotti Dr Irene Bossi 
Dr Jacopo Oreglia

TC CARDIOVASCOLARE
CARDIOCHIRURGHI

TC CARDIOVASCOLARE
D Di A ti liCARDIOCHIRURGHI

Dr Luigi Martinelli
Dr.ssa Diana Artioli

Dr Luigi Martinelli
D Gi B hi

Dr. Ettore Colombo
Dr Giuseppe Bruschi

Dr. Ettore Colombo

Dr Pasquale Fratto RADIOLOGIA INTERVENTISTICADr Pasquale Fratto
Dr Antonio Rampoldi

ECOCARDIOGRAFISTI
Dr Antonio Rampoldi

COC OG S
Dr ssa Antonella MoreoDr.ssa Antonella Moreo
D B d tt D Chi

ELETTROFISIOLOGIA
Dr.ssa Benedetta De Chiara Dr Maurizio Lunati
Dr.ssa Elisabetta Lobiati

Dr Maurizio Lunati
Dr Giuseppe CattafiDr Giuseppe Cattafi

CARDIOANESTESISTI Dr Giovanni Magenta
Dr Roberto Paino

g
Dr Marco PaolucciDr Roberto Paino

Dr ssa Francesca Lullo
Dr Marco Paolucci

Dr.ssa Francesca Lullo PERSONALE INFERMIERISTICO e 
Dr. Arturo Einaudi TECNICO di sala

UTICUTIC

TECNICO di sala
Antonietta Sergiacomo - ManuelaUTICUTIC Antonietta Sergiacomo - Manuela 
Tonelli Simonetta Bellavita Tina

Dr Antonio Mafrici
Tonelli - Simonetta Bellavita - Tina 
Ci P t i i M iDr Antonio Mafrici

Dr Stefano Ferrari
Ciccarone - Patrizia Maci -

Dr Stefano Ferrari
D Ali S

Gerardo Saponaro - Paola Orrico -
Dr.ssa Alice Sacco Caterina Falcone
Dr.ssa Nuccia Morici Paolo Di Lorenzo - Gianfranco Martino
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Dr.ssa Nuccia Morici Paolo Di Lorenzo Gianfranco Martino 

- Domenico Olita - Fabio Comi
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- Domenico Olita - Fabio Comi



Grazie !Grazie !
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E’ estremamente difficile in questo campo avereE  estremamente difficile in questo campo avere
i i lun approccio razionalepp

Q ti i t ti d di ti i i ti “i bili”?• Questi interventi sono dedicati ai pazienti “inoperabili”?p p
• Come e quando si definisce un paziente• Come e quando si definisce un paziente
“inoperabile” ?inoperabile ?
• Inoperabile è lo stesso di “alto rischio” oInoperabile è lo stesso di alto rischio  o
“ i hi i tt bil ” ?“rischio inaccettabile” ?
• Chi lo deve decidere ?• Chi lo deve decidere ?

Data: Titolo: • Come impostare uno studio randomizzato?
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C liComplicanze accessoComplicanze accesso

Risultato finaleRisultato finale

A 6 mesi di follow up il pazientep p
è asintomatico con ottimaè asintomatico con ottima
pulsatilità della radiale sinistrapulsatilità della radiale sinistra
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Il graft AMISx su IVA non è un limiteIl graft AMISx su IVA non è un limite

Per minimizzare il rischio di E’ stata impiantata una CorevalvePer minimizzare il rischio di
mb li i s st

E  stata impiantata una Corevalve
d lembolizzazione su questa da arteria succlavia sinistra nonostante

aorta con apposizioni trombotiche la pervietà del graft AMISx su IVA
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CONCLUSIONICONCLUSIONI

1 L’impianto di bioprotesi aortica per via1. L impianto di bioprotesi aortica per via 
transcatetere Corevalve con accesso datranscatetere Corevalve con accesso da 
succlavia sinistra è sicuro e fattibilesucclavia sinistra è sicuro e fattibile

2 N ll i i i i l i2. Nella nostra casistica i risultati sono2. Nella nostra casistica i risultati sono 
ibili h i i i did isovrapponibili anche se i pazienti candidati asovrapponibili anche se i pazienti candidati a 

tale metodica hanno caratteristiche clinichetale metodica hanno caratteristiche cliniche 
meno favorevolimeno favorevoli

3 La presenza di un graft pervio AMISx su IVA3. La presenza di un graft pervio AMISx su IVA p g p
non è un fattore di esclusionenon è un fattore di esclusione
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T t di d iTessuto di conduzione

Nodo AV Fascio di His eNodo AV, Fascio di His e 
bbranca sinistra sono 
tutti in prossimità dellatutti in prossimità della 

di i d llzona di aggancio della gg
protesiprotesi
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Incidenza di PM definitivo dopo SostituzioneIncidenza di PM definitivo dopo Sostituzione 
Valvolare AorticaValvolare Aortica

Studio Anno AVR isolato? PM definitivoStudio Anno AVR isolato? PM definitivo

Keefe et al. 1985 Si 6%Keefe et al. 1985 Si 6%

Jaeger et al 1994 No 7 9%Jaeger et al. 1994 No 7.9%

Del Rizzo et al 1996 No 1 3%Del Rizzo et al. 1996 No 1.3%

Morell et al. 1996 No 6.5%Morell et al. 1996 No 6.5%

Lewis et al 1998 No 9 7%Lewis et al. 1998 No 9.7%

Kohl et al 1999 No 6%Kohl et al. 1999 No 6%

Limongelli et al 2003 No 3 2%Limongelli et al. 2003 No 3.2%

D ki t l 2008 Si 8 5%Dawkins et al. 2008 Si 8.5%
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P ditt i di PM d fi iti d AVR i l tPredittori di PM definitivo dopo AVR isolatop

Predittore PM definitivo No PM definitivo pPredittore PM definitivo No PM definitivo 
( 313)

p
(n=29) (n=313)(n 29) ( )

Anomalie di 48% 22% 0 004Anomalie di 48% 22% 0.004
conduzione al basaleconduzione al basale

Insufficienza Aortica 38% 17% 0 01Insufficienza Aortica 
( St i)

38% 17% 0.01
(vs Stenosi)

Diametro protesi 24 ± 4 23 ± 3 0 03Diametro protesi 24 ± 4 23 ± 3 0.03

EEASx BAV I° BBSx BBDxEASx , BAV I , BBSx, BBDx
Alla multivariata le anomalie di conduzione sono risultate essereAlla multivariata le anomalie di conduzione sono risultate essere 

l’unico predittore indipendente di PM definitivol unico predittore indipendente di PM definitivo

Dawkins Ann Thor Surg 2008;85:108-112
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ECG BASALEECG BASALE

H NiguardaH Niguarda 
(N=36)(N 36)

FA 6/36= 17%FA 6/36= 17%

BBSx 4/36 11%BBSx 4/36= 11%

BBDx 4/36= 11%BBDx 4/36= 11%

EASx 5/36 14%EASx 5/36= 14%

BAV I° 5/36= 14%BAV I 5/36= 14%

Portatori PM 7/36= 19%Portatori PM 7/36= 19%
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PM d fi iti d C lPM definitivo dopo Corevalvep

Casistica H Niguardag

P i ti PM d t ll’i i t• Pazienti con PM precedente all’impianto -Pazienti con PM precedente all impianto 
> 7/36 = 19%> 7/36 = 19%

P i ti i i t di PM d• Pazienti con impianto di PM dopoPazienti con impianto di PM dopo 
Corevalve 11/29 = 38% (31% sul totale)Corevalve 11/29 = 38% (31% sul totale)
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PM definitivo dopo CorevalvePM definitivo dopo Corevalve

Casistica H Niguardag

2 1 4
2gg 6gg

2,1 4
2gg 6gg

mesi mesimesi mesi

Difficoltà controlloDifficoltà controlloNel primo mese 31% (9/29)
FC in FA

Nel primo mese 31% (9/29)

h i i t t PM (19% d l t t l ) I i t PMFC in FAha impiantato PM (19% del totale) Impianto PM pressop ( ) p p

altro centroaltro centro,

manca documentazioneData: Titolo: manca documentazione
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Disturbi conduzione post-impiantoDisturbi conduzione post impianto

H NiguardaH Niguarda 
(N 36)(N=36)

Nuovo PM (<30 giorni) 11/36= 11%Nuovo PM (<30 giorni) 11/36  11%

Nuovo BBSx 4/36= 11%Nuovo BBSx 4/36= 11%

Nuovo BAV I° 2/36= 6%Nuovo BAV I 2/36  6%

Dati mutuamente esclusivi (se un paz ha sviluppatoDati mutuamente esclusivi (se un paz ha sviluppato

BBSx e messo PM viene registrato una volta sola)BBSx e messo PM viene registrato una volta sola)
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Questa presentazioneQuesta presentazione 
sarà disponibile al più presto sul sitosarà disponibile al più presto sul sitosarà disponibile al più presto sul sitosarà disponibile al più presto sul sito

d ll F d i D G idella Fondazione De Gasperis G p
nella sezione Area Medicinella sezione Area Medici

www degasperis itwww.degasperis.itwww.degasperis.it
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PrePre--existing Patientexisting Patient ConditionsPrePre--existing Patient existing Patient Conditions

A i 15 2% PVD 22 0%Angina: 15.2% PVD: 22.0%g
Atrial Fib: 28 9% P l i t 7 0%Atrial Fib: 28.9% Porcelain aorta: 7.0%

Carotid AD: 12 8% R l F il 27 8%Carotid AD: 12.8% Renal Failure: 27.8%
CAD: 58 6% Stroke or TIA: 8 4%CAD: 58.6% Stroke or TIA: 8.4%

Diabetes M: 26.1% Pacemaker: 12 3%abe es 6 %
H li id i 48 7%

Pacemaker: 12.3%
Hyperlipidemia: 48.7% CABG: 21.2%yp p

Hypertension: 63 3%
CABG: 21.2%

V l 3 0%Hypertension: 63.3% Valve surgery: 3.0%
Pulmonary

g y

PCI 27 2%Pulmonary 
H t i

28.8% PCI : 27.2%
Hypertension

28.8%
yp
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Popolazione A.O. Niguarda: p g
dal 5 maggio 2008 al 1 aprile 2009dal 5 maggio 2008 al 1 aprile 2009

ClearanceClearance 
C ti i

48,8±18,9
Creatinina

, ,

52 4±13 3 IA b l 1 48 0 89 (0 4)EF echo (%)
52,4±13,3 IAo basale 1,48±0,89 (0-4)EF echo (%)

(23-69)
( )

(23-69)

Gradiente IM b l 1 4±0 6Gradiente 
i b l 88 9±18 1

IM basale 1,4±0,6
picco basale 88,9±18,1
echo (mmHg)echo (mmHg)

NYHA basale 2 9±0 7Gradiente NYHA basale 2,9±0,7Gradiente 
medio basale 55 2±10 0medio basale 55,2±10,0
echo (mmHg)echo (mmHg)
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Popolazione A.O. Niguarda: p g
dal 5 maggio 2008 al 01 aprile 2009dal 5 maggio 2008 al 01 aprile 2009

PPregressa 
52%

g
CCH

52%

Pazienti
CCH

Pazienti 
i i t ti

N=29 Pregressoimpiantati
N 29 Pregresso 

C
28%p

BPAC
28%

Età 81 72 ± 6 92 PEtà 81,72 ± 6,92 Pregressa 

34% i i

g
Valvuloplastica 24%

S
34% uomini Valvuloplastica 

A ti
24%

Sesso
66% donne

Aortica
66% donne

Portatori
E roscore 26 74±10 62

Portatori 
Euroscore 26,74±10,62 Protesi 14%
Logistico (7 94-41 02)

Protesi 
mitralica

14%
Logistico (7,94 41,02) mitralica

14%
I bili

14%
Inoperabili (Aorta a Pregresso IMA 21%p ( o ta a

porcellana)
g

porcellana)

34%
Pregresso EPA

34%
Pregresso EPA
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Popolazione A.O. Niguarda: p g
dati proceduralidati procedurali

DurataDurata 
d 91 7±21 5procedura 91,7±21,5

(min) Gradiente(min) Gradiente 

Intubazione 28% finale picco 14,0±6,3Intubazione 28% p
echo (mmHg)

, ,
echo (mmHg)

Tempo di 
20 2±8 9 Gradientep

scopia (min)
20,2±8,9 Gradiente 

fi l di 7 3 3 9scopia (min) finale medio 7,3±3,9
Accesso echo (mmHg)Accesso 
f

79%
echo (mmHg)

femorale
79%

IAOo finale
/

A
IAOo finale 
echo

1,2+/4+
Accesso echo

,

succlavia 21%succlavia 
i i t

21%
sinistra
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Popolazione A.O. Niguarda: p g
dati follow up a 30 giornidati follow up a 30 giorni

P i i N / (i i i i i i ll’ l iPazienti N=25/29 (i 4 restanti sono stati impiantati nell’ultimo mese, sono ( p ,
quindi esclusi dal FU a 30 giorni)quindi esclusi dal FU a 30 giorni)

Classe NYHA 1,25±0,52Classe NYHA 1,25±0,52

G di t i h 30Gradiente picco echo a 30 
19 3±7 91

giorni (mmHg)
19,3±7,91

giorni (mmHg)

Gradiente medio echo a 30Gradiente medio echo a 30 
i i ( H )

9,3±4,6
giorni (mmHg)

9,3±4,6
g ( g)

EF echo a 30 giorni (%) 53,5±10,37ec o a 30 g o (%) , ,

A 90 giorni N=18 pazienti. 1 decesso per polmonite a 40 giorni.A 90 giorni N=18 pazienti. 1 decesso per polmonite a 40 giorni.
Classe NYHA pari a 1 nell’89% dei pazientiClasse NYHA pari a 1 nell 89% dei pazienti

A 6 mesi N=9 pazienti (1 decesso per polmonite a 40 giorni )A 6 mesi N=9 pazienti. (1 decesso per polmonite a 40 giorni.)
Classe NYHA pari a 1 nell’89% dei pazienti Data: Titolo: Classe NYHA pari a 1 nell’89% dei pazienti
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Popolazione A O NiguardaPopolazione A.O. Niguarda

ComplicanzeComplicanze

17% (4/23 accessi femorali) : ( )
2 ematomi (di cui 1 sanguinamento-2 ematomi (di cui 1 sanguinamento 

A f l
inarrestabile trattato con revisione locale)

Accesso femorale
)

1 pseudoaneurisma trattato con trombina-1 pseudoaneurisma trattato con trombina
-1 ematoma retroperitoneale trattato con e a a e pe ea e a a c

stent ricopertostent ricoperto

1 stenosi + sanguinamento dopo emostasi
Accesso succlavia

1 stenosi + sanguinamento dopo emostasi 
chirurgica del vasoAccesso succlavia chirurgica del vaso

trattata con impianto di endoprotesi p p

PM d fi i i ( i i lPM definitivo (tranne 5 pazienti al 
7/24 (29%)

( p
basale)

7/24 (29%)
basale)

-1 sanguinamento all’emitorace sinistro che g
ha richiesto revisione chirurgica della cavità

Generali
ha richiesto revisione chirurgica della cavità 

pleuricaGenerali pleurica
-1 embolia colesterinica
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NYTimes com T i l f H t V l P d I H lt dNYTimes.com Trial of Heart-Valve Procedure Is Halted 

B BARNABY J FEDERBy BARNABY J. FEDERy J
PUBLISHED JUNE 14 2005PUBLISHED: JUNE 14, 2005PUBLISHED: JUNE 14, 2005

Ed d Lif i id t d th t it h dEdwards Lifesciences said yesterday that it hadEdwards Lifesciences said yesterday that it had 
d d li i l t i l f th d fsuspended a clinical trial of a method ofsuspended a clinical trial of a method of

l i f ili i h l i hreplacing failing aortic heart valves withoutreplacing failing aortic heart valves without
open heart surgery because "more than one" of the 10open heart surgery because more than one  of the 10 
patients in the trial diedpatients in the trial died
and others experienced serious complicationsand others experienced serious complications.
Edwards said it would seek regulatory clearance toEdwards said it would seek regulatory clearance to 
resume the trial using a newerresume the trial using a newer
version of the procedure being used in a separate trialversion of the procedure being used in a separate trial 
in Canada Data: Titolo:in Canada…………
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A New Frontier in AorticA New Frontier in Aortic 
Valve ReplacementValve Replacement

T th t A ti V l I l t tiTranscatheter Aortic Valve ImplantationTranscatheter Aortic Valve Implantation

• Percutaneous Aortic Valve Replacement (PAVR)• Percutaneous Aortic Valve Replacement (PAVR)

• Transapical Aortic Valve Replacement (TAVR)• Transapical Aortic Valve Replacement (TAVR)p p ( )

Percutaneous aortic valve prostheses in clinical use:Percutaneous aortic valve prostheses in clinical use: p

CoreValve prosthesis- CoreValve prosthesisp

Edwards Sapien prosthesis- Edwards–Sapien prosthesisp p
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P i P i di l Ti V lPorcine Pericardial Tissue Valve

• Specifically designed forSpecifically designed for          
t th t d litranscatheter deliveryy

• Single layer porcine pericardium• Single layer porcine pericardium

• Tri-leaflet configurationTri leaflet configuration

Ti l t d t f• Tissue valve sutured to frame

• Standard tissue fixation techniques• Standard tissue fixation techniques

• 200M cycle AWT testing completed200M cycle AWT testing completed

• Supra annular valve function• Supra-annular valve functionp

• Intra-annular implantation and• Intra-annular implantation and  
sealing skirtsealing skirt
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Patient DemographicsPatient DemographicsPatient DemographicsPatient Demographicsg pg p

21F S&E 18F S&E Study 18F EEAl 11/2009 21F S&E 
S d

18F S&E Study 18F EE 
R i

Al 11/2009
Study Registry y g y

N 52 N 124 N 1243N = 52 N = 124 N = 1243

Age (years)Age (years) 81.4 ± 5.5 81.8 ± 6.5 81.2 ± 6.4

L i i E SCORE (%)Logistic EuroSCORE (%) 27.4 ± 15.1 23.0 ± 13.5 22.9 ± 14.127.4 ± 15.1 23.0 ± 13.5 22.9 ± 14.1

Female 63 5% 55 7% 55 6%Female 63.5% 55.7% 55.6%
I II 13 5% I II 25 0% I II 16 0%NYHA I-II: 13.5% I-II: 25.0% I-II: 16.0%

III-IV: 86.5% III-IV: 75.0% III-IV: 84.0%III IV: 86.5% III IV: 75.0% III IV: 84.0%
Aortic Val e Area(cm2)Aortic Valve Area(cm2) 0.64 ± 0.16 0.71 ± 0.18 0.64 ± 0.19

Peak gradient (mm Hg) 65 8 17 7 71 5 24 7 79 1 26 2Peak gradient (mm Hg) 65.8 ± 17.7 71.5 ± 24.7 79.1 ± 26.2

M di t ( H ) 40 0 12 1 47 4 15 7 49 6 16 8Mean gradient (mm Hg) 40.0 ± 12.1 47.4 ± 15.7 49.6 ± 16.8

LVEF(%) 51 4 ± 18 1 51 3 ± 13 8 52 1 ± 14 0LVEF(%)                                           51.4 ± 18.1 51.3 ± 13.8 52.1 ± 14.0
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Popolazione A.O. Niguarda:dal p g
5 maggio 2008 al 17 settembre 20095 maggio 2008 al 17 settembre 2009

DATI ECO l NYHA l b l ( 45)DATI ECO e classe NYHA al basale (n=45)( )

G d di b l ( H ) 3 18Grad medio basale (mmHg) 53 ± 18Grad medio basale (mmHg) 53 ± 18

Grad max basale (mmHg) 89 ± 26Grad max basale (mmHg) 89 ± 26

IAo basale 1 4 ± 1 1IAo basale 1,4 ± 1,1

IAo basale 3+ o 4+ 9%IAo basale 3+ o 4+ 9%

FE basale 52 ± 24FE basale 52 ± 24

FE b l 50% 36%FE basale <50% 36%

NYHA basale 3 0 ± 0 6NYHA basale 3,0 ± 0,6
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Popolazione A.O. Niguarda: p g
dal 5 maggio 2008 al 17 settembre 2009dal 5 maggio 2008 al 17 settembre 2009

CO ( )DATI ECO postprocedurali (n=43)DATI ECO postprocedurali (n 43)

Grad medio post (mmHg) 8±5Grad medio post (mmHg) 8±5

Grad max post (mmHg) 15±7Grad max post (mmHg) 15±7

Rigurgito intraprotesico 4 (9%); 1 moderatoRigurgito intraprotesico 4 (9%); 1 moderato

Ri it i t i 37 (86%)Rigurgito periprotesico 37 (86%)g g p p ( )

1 23 (62%)1+ 23 (62%)( )

1-2+ 7 (19%)1 2+ 7 (19%)

2+ 6 (16%)2+        6 (16%)

2-3+ 1 (2%)2-3+ 1 (2%)

anteriore 15anteriore 15

posteriore 13posteriore 13

entrambi 9 Data: Titolo: entrambi 9
Evento:Autore:



C i i tiCasisistica

• Tra i 37 pazienti sottoposti ad impianto• Tra i 37 pazienti sottoposti ad impianto p p p
t di bi t i l l tipercutaneo di bioprotesi valvolare aorticapercutaneo di bioprotesi valvolare aortica 

Corevalve tra il 5 maggio 2008 e il 9Corevalve tra il 5 maggio 2008 e il 9 
giugno 2009 abbiamo identificato i 6giugno 2009 abbiamo identificato i 6 g g

i ti i i l t i è t t i i t tpazienti in cui la protesi è stata impiantatapazienti in cui la protesi è stata impiantata 
dopo esposizione chirurgica dell’arteriadopo esposizione chirurgica dell arteria 
ascellare/succlaviaascellare/succlavia
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O t d i i tiOutcome dei pazientip

TAVI Succlavia n=6 TAVI Femorale n=30TAVI Succlavia n 6 TAVI Femorale n 30

NYHA dimissione 1 5 ± 0 8 1 3 ± 0 6NYHA dimissione 1,5 ± 0,8 1,3 ± 0,6

Trasfusioni % /Trasfusioni % / 
hnumero sacche 50% / 1 38% / 1

mediomedio

Intubazione % /Intubazione % / 
100% / 115 min 6% / NAdurata media 100% / 115 min 6% / NA

Gradiente ecoGradiente eco 
dimissione 18 7 / 9 5 22 8/ 11 5dimissione 18 ± 7 / 9 ± 5 22 ± 8/ 11 ± 5
(picco/medio)(picco/medio)

Gradiente al FUGradiente al FU 
( di i)(medio 3 mesi) 19 ± 7 / 9 ± 4 19 ± 7 / 10 ± 4( )
n=6/20

19 ± 7 / 9 ± 4 19 ± 7 / 10 ± 4
n=6/20

Sopravvivenza aSopravvivenza a 100% / 83% 100% / 100%
1 /3 mesi n=6/20 (1 decesso non cardiaco)

100% / 100%
Data: Titolo: 1 /3 mesi n=6/20 (1 decesso non cardiaco)
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