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1. Introduccidén

La estenosis aodrtica es la valvulopatia que mas frecuentemente
necesita una sustituciébn valvular. La causa mayoritaria es la
degenerativa. Esta patologia suele ser asintomatica en sus primeras
fases, no obstante una vez comienzan los sintomas hay una afectacion

de la tasa de supervivencia.

El tratamiento de esta enfermedad es la sustitucién valvular aértica por
una protesis. Disponemos de dos tipos: las mecdanicas utilizadas en

pacientes mas joévenes y las bioldgicas.

Dentro de las bioproétesis adrticas encontramos: las soportadas, las sin

soporte y las sin suturas.

Las prétesis sin soporte presentan un 6ptimo perfil hemodinamico pero
presentan una técnica mas compleja que compromete los tiempos
quirargicos. En el afio 2004 aparece la prétesis Sorin Solo con la misma
ventaja en referencia al perfil hemodinamico pero con una técnica de

implante mas sencilla.
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La protesis sin suturas Sorin Perceval S se implanté por primera vez
en el afio 2007. Se estabiliza por fuerza radial sobre la pared de la aorta
y eso implica tiempos quirargicos menores. Se ha confirmado el buen
perfil hemodindmico y la baja morbi-mortalidad de esta protesis a corto
y a medio plazo. Podria ofrecer mejores resultados en pacientes con

alto riesgo quirurgico.

En este estudio comparamos el perfil hemodinamico durante el estrés

fisico de las proétesis Sorin Solo Smart y la Sorin Perceval S.
2. Objetivos

e Comparar el perfil hemodinamico de la bioprétesis Sorin Solo
Smarty la Sorin Perceval S en el postoperatorio inmediato y en
el seguimiento en reposo y en situacion de gasto cardiaco
elevado mediante ejercicio fisico en mujeres mayores de 70

anos

e Comparar el tiempo de circulacién extracorporea y de isquemia

asi como los tamafios protésicos de ambas protesis.
3. Material y métodos

Se trata de un estudio clinico, prospectivo y randomizado en el que se
aleatoriza a 48 pacientes mujeres mayores de 70 afos intervenidas de
forma consecutiva en el Hospital Vall d’Hebron de sustitucién valvular

aortica entre febrero de 2018 y marzo de 2021.

Se divide a las pacientes en dos grupos: pacientes a las que se les
implantara una protesis Sorin Solo Smart ® y a las que se les

implantara una Sorin Perceval S ®. El estudio ha sido presentado al

12



Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Universitario Vall
d’Hebron. Los pacientes han firmado un consentimiento informado

previo a la aleatorizacién.
4. Resultados

A 24 pacientes se les implantd una protesis Sorin Solo y a 24 una Sorin
Perceval S. La media de edad fue de 76 afios en el grupo de la Solo y
de 77,5 afios en el otro grupo, sin diferencias estadisticamente
significativas. No hubo diferencias en cuanto al resto de las variables
prequirtrgicas. El tiempo de CEC y de isquemia medio fue de 81,5y
de 64,5 minutos en el grupo de la Solo y de 58,8 y 41 minutos en el de
la Perceval con p-valor < de 0,001. En cuanto a las variables
postquirdrgicas no se observaron diferencias estadisticamente
significativas. La protesis Sorin Solo presenta en el postoperatorio
inmediato, en el seguimiento y en el pico maximo de estrés fisico unos
gradientes y velocidad méaxima mejores respecto a la Sorin Perceval

con un p-valor < de 0,05.
5. Conclusiones

e En el postoperatorio inmediato, en el seguimiento en reposo y
en situacién de gasto cardiaco elevado mediante protocolo de
estrés fisico la prétesis Sorin Solo Smart presenta un perfil

hemodinamico mejor respecto a la protesis Sorin Perceval S

e El tiempo de circulacién extracorpérea y de isquemia es mas
corto en la prétesis sin suturas Sorin Perceval. Los tamafios

protésicos de Sorin Perceval son significativamente menores.

13
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INTRODUCCION

Las enfermedades cardiacas suponen un reto importante para la
comunidad cientifica dado que afectan a un porcentaje muy alto de la
poblacién mundial. Suponen el 21% de las causas de muerte en
personas adultas menores de 65 afios y son la causa mas frecuente
de mortalidad, con un 25-29%, en las personas mayores de 65 afos
en Estados Unidos® (Fig. 1). Dentro de los mudltiples grupos de
cardiopatias nos encontramos con un gran grupo, el de las

valvulopatias.

Ages 25-44 Ages 45-64

Influenza and
pneumonia 1.0
HIV disease 1.1

Stroke 1.8 —
Diabetes 2.1

Chronic liver disease
and cirrhosis 2.8

Kidney disease 1.4 _
Septicemia 1.6 —
Suicide 3.0

Stroke 3.3~

Homicide 6.5 Diabetes 3.8

Chronic liver disease
and cirrhosis 4.0
CLRD4.1

Unintentional injuries 8.4

Ages 65 and over Ages 85 and over

Septicemia 1.5
Kidney disease 2.1 —
Influenza and _—
pneumonia 2.1 Diabetes 2.0
Unintentional injuries 2.7 Kidney disease 2.0 =
Diabetes 2.8 Influenza and pneumonia 2.5 &
Unintentional injuries 2.7

Hypertension 1.7

Alzheimer's disease 5.7

CLRD 8.4 Alzheimer's

Stroke 7.3 ~ disease 9.1

Figura 1: Causas de muerte segun grupos de edad en EEUU en 2016
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INTRODUCCION

En nuestro medio, la vélvula mas frecuentemente afectada es la
aortica. Es la que evita el retorno de la sangre al ventriculo izquierdo
proveniente de la aorta. Independientemente de la etiopatogenia, esta
valvulopatia puede ser dividida funcionalmente en dos tipos: la

estenosis y la insuficiencia adrtica.

La estenosis aodrtica es la valvulopatia primaria mas frecuente en
Europa® y la que mas habitualmente precisa de tratamiento en el
primer mundo. Son diferentes las etiologias que conllevan una
estenosis: degenerativa/senil, reumatica, endocarditis... La causa mas
frecuente en Europa es la degenerativa o calcificada® que consiste en
la acumulacién de calcio en la valvula y en el anillo aortico, lo que
produce una rigidez de los velos que impide que se puedan mover
libremente. Afecta mas frecuentemente a personas afiosas. La
prevalencia de esta enfermedad en Europa es de 2 a 7% de la
poblacién de mas de 65 afios y en Estados Unidos se ha documentado
de hasta el 9,8% en personas entre 80-89 afios®. En los ultimos afios,
por el aumento de la esperanza de vida en los paises desarrollados y
también por las mejoras en las técnicas diagnoésticas, se ha observado
un aumento de esta patologia. La estenosis adrtica es asintoméatica en
sus primeras fases, pero una vez comienzan los sintomas (fallo
cardiaco, sincope o angina) hay una disminucién importante en la tasa

de supervivencia®.

Por otro lado, la insuficiencia adrtica consiste en la falta de coaptacion
de los velos que produce una regurgitaciéon de la sangre desde la aorta
de nuevo hacia el ventriculo izquierdo. Las causas principales de la
insuficiencia adrtica se pueden agrupar en patologias de los velos de
la valvula o de la raiz aodrtica y/o aorta ascendente. La insuficiencia

aortica puede ser asintomatica durante mucho tiempo, incluso en sus

18



INTRODUCCION

fases mas avanzadas, a partir de las cuales el paciente presenta

sintomas de insuficiencia cardiaca izquierda.

El diagndstico de ambas patologias precisa una correcta anamnesis y
exploracién fisica, no obstante, es fundamental el papel de las pruebas

de imagen, en concreto de la ecocardiografia.

El tratamiento de la valvulopatia adrtica consiste fundamentalmente en
métodos invasivos ya que el tratamiento médico solo trata de paliar los
sintomas de la insuficiencia cardiaca pero no mejora la esperanza de
vida del paciente®. Hasta hace unos afios, en los pacientes con
estenosis adrtica sintomatica con riesgo quirdrgico elevado se
realizaba una valvuloplastia simple intentando mejorar los sintomas de
forma transitoria; esta alternativa ha quedado obsoleta demostrandose
gue no mejora la morbi-mortalidad de esta patologia®. Dentro de los
procedimientos actuales para estos pacientes tenemos la sustitucion
quirdrgica de la valvula afectada por una prétesis valvular y el implante

transcatéter de una protesis.

En el caso de la sustitucién valvular quirtrgica, el paciente precisa ser
conectado a la maquina de circulacién extracorporea. EI método
intervencionista consiste en la liberacién de una protesis biolégica
montada en un soporte mediante un dispositivo endoluminal evitando
asi el uso de la circulacion extracorpérea. Las ventajas y desventajas
de ambos métodos usados en la actualidad no es la materia de este

trabajo.

En la sustitucion valvular adrtica podemos observar diferentes tipos de
accesos, el mas utilizado es la esternotomia media, no obstante, en los

ultimos afios se han desarrollado técnicas minimamente invasivas
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INTRODUCCION

como la miniesternotomia superior y la toracotomia lateral anterior para

la realizacion de este tipo de intervencion®.,

Si nos fijamos en los tipos de protesis que se pueden utilizar tenemos

tres grandes grupos:

- Homoinjertos: valvulas aérticas nativas extraidas de cadaveres
y criopreservadas. Actualmente se utilizan fundamentalmente en
pacientes que se intervienen de endocarditis valvulares complejas

gue afectan a la raiz aértica.

- Prétesis mecanicas: formadas por un anillo metélico y dos
discos de grafito recubiertos de carbdn pirolitico. Estas prétesis se
caracterizan por su durabilidad, en cambio precisan de tratamiento
anticoagulante para evitar la produccion de trombos. Se suelen
implantar en los pacientes con mayor esperanza de vida (< 65/70

afos).

- Proétesis biolégicas: manufacturadas con velos nativos porcinos
o laminas de pericardio bovino o equino. Reciben un tratamiento
para disminuir la calcificacién y la expresion genética tisular, dado
gue se trata de xenoinjertos. Presentan una durabilidad limitada por
lo que se dejan para pacientes con menor expectativa de vida (>
65/70 afios).

Dado que este trabajo trata de comparar dos tipos de bioproétesis, a
partir de ahora nos centraremos en este Ultimo grupo. Entre ellas
existen varios grupos atendiendo a su estructura. A lo largo de la
historia de la cirugia cardiaca han ido apareciendo diferentes modelos

gue han permitido mejorar su hemodinamica y su durabilidad.
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INTRODUCCION

Podemos dividir las bioprétesis primero segun estén montadas o no en
un soporte obteniendo asi, las protesis “Stented” y las “Stentless™® (por
el término en inglés “stent”, refiriéndose a la presencia o no de soporte).
Otra forma de agruparlas es dependiendo de si las prétesis han de
suturarse al anillo adrtico o por lo contrario son autoexpandibles, asi
tenemos las prétesis suturadas y las prétesis sin suturas o “sutureless”
(por el término en inglés “suture”, refiriéndose a que no son suturadas).

Asi pues, presentamos tres tipos de protesis biologicas:
1. Con soporte y con suturas
2. Con soporte y sin suturas o autoexpandibles
3. Sin soporte y con suturas

Con este trabajo pretendemos estudiar y comparar el perfil
hemodinamico de una protesis sin soporte y con suturas, en concreto
la Sorin Solo Smart (Fig. 2a) y otra con soporte y sin suturas, en
concreto la Sorin Perceval S (Fig. 2b). Lo realizaremos en una situacion
de estrés fisico, es decir con un aumento del gasto cardiaco por encima

de la situacion basal.
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Figura 2: a) Protesis Sorin Solo Smart b) Protesis Sorin Perceval S

Las protesis sin soporte aparecieron en los afios 90. Se han publicado
multiples ensayos clinicos en los que se demuestra su beneficio y su
buen perfil hemodinamico. En concreto, la Sorin Solo se empezé a
comercializar en el afio 2004. Al no presentar un soporte que pueda
producir una obstruccion en el tracto de salida del ventriculo izquierdo
ha demostrado presentar un 6ptimo perfil hemodinamico®®. Su mayor
desventaja respecto a otras proétesis valvulares es que la técnica
quirdrgica para su implante es mas compleja, por o que se aumenta el

tiempo quirdrgico.

Por otro lado, la prétesis sin suturas Sorin Perceval S empezé a
implantarse en el afio 2007, dentro de la novedad de las
autoexpandibles, cuya mayor ventaja es que, al no tener que emplear
ningun tipo de sutura, el tiempo de intervencién es mucho menor,
permitiendo una menor agresion quirdrgica, alineandose con las

prétesis transcatéter®).

Hemos escogido estas dos proétesis en concreto para el estudio porque

las dos presentan buenos datos de perfil hemodinamico.

Para poder medir el perfil hemodindmico de una prétesis podemos

hacerlo en situacion basal y también en estrés hemodinamico. Lo que
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pretendemos estudiar cuando sometemos a una valvula a estrés
hemodinamico es ver como funciona al ser sometida a un aumento en

el gasto cardiaco.

Como hemos comentado, el aumento de la esperanza de vida en
nuestro medio nos hace intervenir cada vez a pacientes mas afiosos y
al mismo tiempo mas activos, es por ello por lo que nuestra intencién
es estudiar el perfil hemodinamico de estas bioprotesis en situaciones

de elevacion de gasto cardiaco similares a las de su dia a dia.

Para conseguir el estrés hemodinamico de estas prétesis tenemos

fundamentalmente dos métodos*?:

- Ecocardiografia de estrés fisico: mediante el ejercicio fisico,
habitualmente cicloergbmetro o cinta rodante, se consigue
aumentar la frecuencia cardiaca y por tanto, conseguimos la

situacion de estrés deseada para estudiar la protesis.

- Ecocardiograma de estrés farmacoldgico: conseguimos el
aumento de la frecuencia cardiaca mediante la administracion de

farmacos, habitualmente dobutamina.
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1. Anatomiaquirdrgicade lavalvulaadrtica

La valvula adrtica es la que esta situada en el tracto de salida del
ventriculo izquierdo impidiendo la regurgitacion de la sangre desde la
aorta ascendente hacia el ventriculo izquierdo. Esta formada por tres
velos semilunares y los adyacentes senos de Valsalva. Cada velo y
cada seno de Valsalva toma su nombre en funciéon de la arteria
coronaria que presenta su origen alli, por eso tenemos el izquierdo, el
derecho y el no coronarico. Los velos presentan una zona de insercién
que tiene forma festoneada y un borde libre que presenta en su zona
central un pequefio engrosamiento conocido como Nédulo de Arancio.
La parte mas alta de la zona de insercién, la comisura, es la unién entre

dos velos contiguos(Fig. 3):
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Figura 3: Anatomia de la vélvula adrtica

Cuando la valvula adrtica esta cerrada los tres velos se unen en el
centro formando la llamada linea de coaptacién, en el centro de esta
linea esté la union de los nédulos de Arancio; en cambio, en la periferia
los velos son mas finos e incluso pueden presentar pequefas

fenestraciones.

Los senos de Valsalva suponen el inicio de la raiz adrtica, y se continda
con el resto de la aorta ascendente a través de un estrechamiento

llamado unién sinotubular.

La valvula adrtica esta situada en el centro del corazén, el seno de
Valsalva izquierdo y el no coronarico tienen relacion con los dos
trigonos fibrosos del corazon. La zona entre el seno no coronérico y el
seno derecho se relaciona con el septo atrioventricular y con el Haz de

His, indispensable en la conduccion eléctrica del corazén (Fig. 4):
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Figura 4: Relaciones y localizacion de la valvula adrtica

La apertura y cierre de la valvula adrtica es un movimiento pasivo que
responde a la diferencia de presiones entre las dos cavidades que
separa (Fig. 5). En las valvulas morfolégicamente normales la linea de
coaptacion soporta la columna de sangre de la aorta para evitar la

regurgitacién hacia el ventriculo.
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Figura 5 Variabilidad de presiones durante el ciclo cardiaco

2. Estenosis aortica

La estenosis aortica conlleva una reduccién del orificio de la valvula
aortica a través del que pasa la sangre hacia la aorta ascendente. El
aumento de la esperanza de vida que estamos viendo en los Ultimos
afios ha conducido a que esta patologia se haya convertido en la
valvulopatia mas frecuente. En un estudio realizado en Helsinki®® en
poblacién aleatoria mayor de 75 afios en el que se realizaban
ecocardiogramas para estudio de prevalencia de valvulopatias, se
encontré6 algun grado de calcificacion valvular en un 75% de la

poblacién entre 85 y 86 afios. Se concluyd también que la prevalencia
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de la estenosis adrtica critica aumenta con la edad siendo de un 1-2%
en personas de 75-76 afios a un 6% en aquellas personas entre 85y

86 afos.

Algunas teorias apuntan a un incremento de la prevalencia de la
enfermedad paralela a la presencia de los factores de riesgo
cardiovascular: dislipidemia, hipertension arterial, tabaquismo vy
diabetes, entre otros. La estenosis aodrtica es el resultado final de un
proceso de dafio endotelial debido al estrés mecanico y a la
penetracion lipidica que culmina con fibrosis, engrosamiento de los
velos adrticos y finalmente calcificacion®®. Una concentracién elevada
de lipidos en sangre y marcadores de inflamacion elevados se asocian
con esclerosis de la valvula aortica pero no con la progresion de la
enfermedad®®. Los pacientes con valvulas adrticas uni o bictspides
tienen mas riesgo de calcificacion por la geometria anormal de la

valvula y el estrés mecanico que esto supone®®,

Las causas mas frecuentes de esta valvulopatia son la degenerativa o
calcificada, la congénita y la reumatica. La estenosis aodrtica de
etiologia congénita suele deberse a valvulas dismérficas, bicuspides
normalmente, aunque también hay un pequefio porcentaje de
unicuspides. Los pacientes con esta patologia pueden desarrollar
sintomas desde el nacimiento hasta la senectud, todo dependiendo del
grado de la estenosis. Dada la geometria de estas valvulas y la
distorsion en la direccion de la salida de la sangre del ventriculo estos
casos se pueden acompafiar de dilatacion de la raiz adrtica y/o de la

aorta ascendente@).
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La causa mas frecuente en nuestro medio y la que mas frecuentemente
requiere tratamiento quirargico es la degenerativa o calcificada. Se
trata de una acumulacion de calcificaciones en la valvula aortica, los
depdésitos se dan tanto en el anillo como en los velos y lo que producen

es una rigidez muy importante que impide la movilidad de estos®®.

La causa reumética es poco frecuente en nuestro medio ya que la
prevalencia de la fiebre reumatica es muy baja en los paises
desarrollados. En estos pacientes encontramos un engrosamiento
importante de la valvula adrtica, no obstante, a diferencia de las
valvulas con etiologia degenerativa, si qgue encontramos una fusién de
las comisuras. Habitualmente se presenta juntamente con patologia en

otras valvulas del corazén®9,

Cuando la sangre encuentra una obstruccion en la salida del ventriculo
izquierdo lo que se produce a largo plazo es una sobrecarga de presion
en éste. Como mecanismo de compensacion a esta sobrecarga de
presion desarrolla una hipertrofia concéntrica que, con el tiempo, se
asocia a una disfuncién diastdlica y un flujo coronario insuficiente. En
fases avanzadas lo que se produce es una disfuncion sistélica y con
ésta una disminucién de la fraccion de eyeccidon del ventriculo
izquierdo, disminucién del gasto cardiaco y aumento de la hipertensién
pulmonar que el paciente manifestara en forma de insuficiencia

cardiaca congestiva®®?.

Desde el punto de vista clinico, esta patologia habitualmente es
asintomatica en sus primeras fases. Las de causa reumatica o
congénita empiezan a dar sintomas en la quinta o sexta década,
mientras que la degenerativa empieza a partir de la séptima. Los

sintomas tipicos son angina de pecho causada por el aumento de la
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demanda de oxigeno del miocardio debida a la hipertrofia, la
compresion miocardica de alguna arteria coronaria o por reduccion de
la perfusion diastélica coronaria®, sincope o presincope causado
habitualmente por disminucién de la perfusion cerebral (cuando el
sincope se produce en reposo suele ser causado por arritmias).
También en fases avanzadas, presentan clinica de insuficiencia
cardiaca como disnea u ortopnea. En la mayoria de los pacientes la
clinica comienza cuando la funcién ventricular es todavia normal. Hay
algunas manifestaciones tardias de la estenosis adrtica como la

aparicion de fibrilacién auricular o la hipertensiéon pulmonar.

Su prondstico se caracteriza por ser relativamente favorable en
pacientes asintomaticos, pero con una progresion muy rapida una vez
iniciados los sintomas. La aparicién de éstos en la estenosis aortica se
traduce en una disminucion de la esperanza de vida, siendo de 2 afios
en pacientes con insuficiencia cardiaca, 3 afios en aquellos que han
presentado un sincope y 5 afios en los que han debutado Unicamente
con angina de pecho®. La presencia de muerte suUbita en
asintomaticos es rara, sélo en un 1% de los casos®®. En pacientes
sintomaticos la supervivencia libre de eventos es s6lo de un 30-50% a

los 2 afios®@¥.

El diagnéstico de esta patologia, ademas de requerir una correcta
anamnesis y exploracion fisica, se realiza mediante pruebas de
imagen. La mas frecuentemente utilizada es la ecocardiografia, en sus
dos versiones, transtoracica y transesofagica. Las guias clinicas desde
el afio 1998 recomiendan la realizacion de ecocardiografia en estos
pacientes®?. En este contexto sus objetivos son: evaluar la severidad
y la etiologia de la valvulopatia, estudiar las demés estructuras del

corazén para observar otras comorbilidades a parte de la conocida,
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valorar la funcion miocardica y hacer un seguimiento del paciente antes

y después de la intervencién@).

Para realizar la estratificacién de la estenosis adrtica y ver su severidad
medimos parametros del flujo transadrtico, velocidad y gradientes, asi

como el area valvular®® (Tabla 1).

EAo ligera EA0 EAo severa
moderada

Gradiente medio <5 25-40 > 40
(mmHg)

Velocidad pico 2-29 3-4 >4
(m/s)

Area valvular >1.5 1-15 <1
(cm?)

Tabla 1: Criterios ecocardiograficos de severidad de estenosis adrtica

Existe una forma de estenosis aodrtica que es de bajo flujo y bajo
gradiente caracterizada por un area valvular menor de 1 pero con una
velocidad aértica menor de 4m/s o un gradiente medio transvalvular
menor de 40mmHg. La ecocardiografia de estrés con bajas dosis de
dobutamina puede ser Util en este subtipo de la patologia ?”. Estos
pacientes tienen una mortalidad mayor que los pacientes con estenosis

adrticas con gradientes normales (47% versus 34%)@®,

La realizaciébn de un cateterismo coronario, segun las guias de la
“American Heart Association (AHA)” es necesaria en pacientes que van
a ser intervenidos de sustitucion valvular adrtica cuando: el paciente

presenta sintomas de angina, disfuncién ventricular izquierda, historia
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o factores de riesgo para la enfermedad coronaria (incluyendo edad >
40 afios en hombres y mujeres en edad postmenopausica)@. Esta
prueba ademas de mostrarnos la anatomia coronaria nos permite
medir los gradientes transadrticos y hacer una estimacion de la

funcionalidad del ventriculo izquierdo.

Otras técnicas de imagen que pueden ser utilizadas en pacientes con
estenosis adrtica son: la tomografia axial computerizada (TAC)
cardiaca que nos ayuda a valorar el nivel de calcificacion y el area
valvular y a descartar enfermedad coronaria en pacientes sin indicacion
de cateterismo coronario prequirtrgico®; y la resonancia magnética
nuclear (RMN) cardiaca, util en la evaluacion de la anatomia y el area
valvular y en el estudio de la funcién ventricular y las alteraciones

segmentarias de la contractilidad®b,

El electrocardiograma de estos pacientes puede ser normal, aunque
suele mostrar alteraciones en el complejo QRS y en intervalo ST

reflejando la hipertrofia del ventriculo izquierdo.

El ecocardiograma de estrés fisico es seguro en pacientes
asintomaticos, pero esta contraindicado en pacientes con estenosis
adrtica severa sintomaticos o con fraccién de eyeccion deprimida ya
gue el aumento de la demanda metabdlica puede causar problemas

importantes®?,

El anico tratamiento efectivo para la estenosis adrtica severa es la
sustitucion valvular adrtica. El tratamiento quirdrgico o percutaneo de
la valvulopatia adrtica se considera futil cuando la esperanza de vida

del paciente es menor a 1 afio®@®.
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El tratamiento médico en la estenosis aortica, compuesto por farmacos
vasodilatadores y antilipemiantes, se usa Unicamente para mejorar la
clinica de los pacientes, sin ser un tratamiento definitivo de la

enfermedad®.

El manejo de los pacientes con estenosis adrtica severa se puede

observar siguiendo este algoritmo (Fig. 6)¢2:

Estenosis adrtica
al menos moderada

Asintomatica
Sintomatica

Funcién VI normal

- Otras causas de Dudas acerca estado
l Otras causas de sintomas ‘ disfuncion VI sintomético o clase funcional
| | [No|
Si i Hipotension
El [Noj con ejercicio
Trattamientu de Angiografia Seguimiento
otras causas _coronaria b= ecocardiografico
si edad aprox. l cada 12 meses
40 anos y SVA

Descartar otras posibles
causas tratables
(p. ej.; cardiopatia isquémica)

Figura 6: Algoritmo de toma de decisiones clinicas en la estenosis aodrtica
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Asi pues, las indicaciones segun las guias de la “European Society of
Cardiology” (ESC) y de la “European Association for Cardio-Thoracic
Suregery” (EACTS)@®® para la intervencion quirargica sobre la

estenosis adrtica son las siguientes (Tabla 2):
- Pacientes con estenosis adrtica severa sintomaticos

- Pacientes sintoméaticos con estenosis adrtica severa de bajo

gradiente con FEVI reducida

- Pacientes asintomaticos con estenosis adrtica severa y

disfuncion del ventriculo izquierdo

- Pacientes asintomaticos con estenosis adrtica severa que

presenten sintomas en la prueba de esfuerzo
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Clas Nive

La cirugia esta indicada en pacientes sintomaticos con estenosis B
aortica severa
La cirugia esta indicada en pacientes sintomaticos con estenosis C
aortica severa de bajo gradiente con FEVI reducida
La cirugia debe ser considerada en pacientes sintomaticos con lla C
estenosis aortica severa de bajo gradiente con FEVI normal tras
confirmacion de severidad
La cirugia no debe ser realizada en pacientes con comorbilidades C
severas en los que la cirugia es improbable que mejore la calidad
de vida
La cirugia esta indicada en pacientes asintomaticos con estenosis C
aortica severa y disfuncion del ventriculo izquierdo
La cirugia esta indicada en pacientes asintomaticos con estenosis C
aortica severa que presenten sintomas en la prueba de esfuerzo
La cirugia debe ser considerada en pacientes asintomaticos con lla C
estenosis aodrtica severa que presenten descenso de la tension
arterial en la prueba de esfuerzo
La cirugia debe ser considerada en pacientes asintomaticos con lla C
estenosis aortica severa sin alteraciones en la prueba de esfuerzo
pero que presenten alguna de las siguientes:

- Velocidad méxima de 5.5m/s

- Calcificacion valvular severa o progresion de >

0.3m/s/afio
- Niveles de pro-BNP muy elevados
- Hipertension pulmonar severa (PAPs sistolica > 60mmHg

medida de forma invasiva)

Tabla 2 Indicaciones de cirugia en pacientes con estenosis adrtica
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3. Insuficiencia adrtica

La insuficiencia aértica se caracteriza por flujo reverso desde la aorta
al ventriculo izquierdo durante la diastole, producido por un déficit de

coaptacion de la valvula adrtica

La prevalencia de cualquier grado de insuficiencia aortica se sitia en
torno al 5% de la poblacion siendo moderada o severa en un 0,5%.
Esta aumenta con la edad, teniendo el pico entre los 40 y los 60

afios®9.

Puede ser causada por una afectacion propia de los velos aérticos o
de la raiz adrtica o la aorta ascendente que no permite la correcta
coaptacion. Dentro de las causas gque afectan a los velos de la valvula
aortica tenemos: las valvulas bicUspides, la degenerativa o calcificada,
la reumatica y las endocarditis que pueden producir destruccion
valvular y por tanto falta de coaptacion. Las causas mas frecuentes en
nuestro medio son las valvulas adrticas bicuspides y las
degenerativas®). En el grupo de etiologias que afectan a la aorta
tenemos la dilatacién de la raiz adrtica o de la aorta ascendente, la
diseccidn adrtica que puede producir una insuficiencia adrtica aguda o

la aortitis sifilitica entre otras(9).

La insuficiencia aodrtica se puede diferenciar entre aguda y cronica. La
aguda habitualmente es una emergencia médica debida al trastorno
hemodinamico. En estos casos se observa una sobrecarga de volumen
en un ventriculo izquierdo de dimensiones normales que es incapaz de
asumir la gran cantidad de volumen resultante de sumar la sangre que
le llega de la auricula izquierda y aquella que le llega de la aorta

ascendente de vuelta. Todo esto conlleva a un aumento brusco de la
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presion tele-diastélica del ventriculo izquierdo que puede verse
saturado produciéndose una regurgitacion mitral y un edema pulmonar.
Si esta situacién no se corrige de forma emergente se produce un

colapso cardiorrespiratorio®?.

La insuficiencia adrtica crénica lleva a una sobrecarga de volumen en
el ventriculo izquierdo, que produce un remodelado como mecanismo
de compensacion por aumento de la tensién de la pared,
produciéndose una dilatacion excéntrica del mismo. Si esta situacion
se mantiene, a largo plazo lo que ocurre es una disminucion de la
fraccion de eyeccion, un aumento de la presion tele-diastdlica y de la

auricula izquierda y una hipertension pulmonar®®.

Los pacientes con insuficiencia aortica cronica estdn asintomaticos
durante un largo periodo de tiempo gracias a los mecanismos
compensatorios. Los sintomas aparecen cuando el ventriculo izquierdo
empieza a fallar y se observan sintomas de insuficiencia cardiaca
izquierda y de congestién pulmonar. También puede aparecer angina
por un aumento en las necesidades de oxigeno, debidos al aumento

de la tension de pared®?,

La evolucién de la enfermedad viene marcada por la presencia de
sintomas. La mortalidad en los pacientes sintomaticos y en aquellos
con disfuncion ventricular izquierda llega a ser de un 25% anual,
mientras que los pacientes asintomaticos con insuficiencia adrtica
moderada o severa tienen una supervivencia a los 5 afios del 75% y a
los 10 afios del 50%. La insuficiencia aortica no tratada tiene una

esperanza de vida entre 2 y 4 afios dependiendo de la severidad“?.
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Para el diagnéstico de esta patologia ademas de precisar una correcta
anamnesis y exploracion fisica es imprescindible la realizacion de una
ecocardiografia. Con ella podemos estudiar la etiologia y el mecanismo
de la patologia, su severidad y la situacién del ventriculo izquierdo y
del resto de estructuras cardiacas. La ecocardiografia transesofagica
se utiliza para un mejor estudio de la valvula adrtica, la raiz aortica y la

aorta ascendente®d,

Los grados de la insuficiencia aortica se pueden evaluar con diversas
mediciones Doppler en la ecocardiografia. La ratio de la amplitud del
jet en el tracto de salida del ventriculo izquierdo se puede usar para
valorar la severidad cuando hablamos de un jet central. Una ratio de <
25% sugiere una insuficiencia aodrtica leve, del 25 al 64% una
moderada y una ratio por encima del 65% sugiere una severa. En caso
de observarse un jet excéntrico para evaluar la severidad de esta
patologia emplearemos la vena contracta (zona mas estrecha del jet
medida en el eje paraesternal largo). Cuando es < 0,3 indica
insuficiencia adrtica ligera, entre 0,3 y 0,6 tenemos un grado moderado
y cuando es mayor de 0,6 es severa. Ademas, si encontramos un flujo
mayor de 40m/s en la aorta descendente proximal, nos encontramos

ante una insuficiencia adrtica severa®?.

La ecocardiografia de estrés fisico puede ser Gtil en aquellos pacientes

con insuficiencia adrtica asintoméaticos.

Los pacientes con insuficiencia aértica tienen las mismas indicaciones

de cateterismo que los pacientes con estenosis®?.

Otra prueba de imagen que se puede realizar en estos pacientes es la

RMN cardiaca, interesante en el estudio del ventriculo izquierdo y
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también en el estudio de la severidad de la insuficiencia adrtica en

aquellos pacientes con mala ventana para ecocardiografia®®-

El tratamiento médico en los pacientes con insuficiencia adrtica mejora
la sintomatologia, pero no disminuye la progresion de la patologia®®.
Los pacientes sintomaticos afectos de insuficiencia adrtica severa han
de ser encaminados para sustitucioén valvular adrtica. La intervencion
quirargica deberia realizarse tan pronto como aparezcan los primeros

sintomas, intentando no llegar a una disfuncién ventricular izquierda®®,

Las indicaciones de sustituciébn valvular aértica en pacientes con
insuficiencia ao6rtica segun la “European Society of Cardiology” y de la

“European Association for Cardio-Thoracic Suregery”®® son (tabla 3):
- Pacientes con insuficiencia adrtica severa sintomaticos

- Pacientes asintomaticos con insuficiencia adrtica severa y FEVI
< 50%

- Pacientes con insuficiencia adrtica severa que vayan a ser
intervenidos de cirugia coronaria, de aorta ascendente o de otra

valvula

- Pacientes con enfermedad de raiz aodrtica con diametro maximo
de la aorta ascendente > 50mm y sindrome de Marfan

independientemente del grado de insuficiencia adrtica
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Clase Nivel

La cirugia estd indicada en pacientes sintomaticos con B
insuficiencia adrtica severa
La cirugia estd indicada en pacientes asintomaticos con B
insuficiencia adrtica severa con FEVI< 50%
La cirugia esta indicada en pacientes con insuficiencia aodrtica C
severa y que vayan a ser intervenidos de cirugia coronaria o
cirugia de aorta ascendente o de otra valvula
La cirugia debe ser considerada en pacientes asintomaticos con lla B
insuficiencia aodrtica severa, FEVI > 50% con dilatacién severa del
ventriculo izquierdo (diametro telediastolico > 70mm o diametro
telesistdlico > 50mm)
La cirugia esté indicada en pacientes con enfermedad de la raiz C
aortica con diametro maximo de la aorta ascendente > 50mm y
sindrome de Marfan independientemente del grado de
insuficiencia adrtica
Se debe considerar la cirugia en pacientes independientemente lla C
del grado de insuficiencia adrtica con enfermedad de la raiz adrtica
y un diametro maximo de la aorta ascendente:

- >45mm en pacientes con sindrome de Marfan y factores

de riesgo
- > 50mm en pacientes con valvula adrtica bicuspide y
factores de riesgo

- >55mm en todos los pacientes

Tabla 3: Indicaciones de cirugia en pacientes con insuficiencia adrtica

4. Tratamiento de la valvulopatia aortica

Como hemos dicho con anterioridad, el tratamiento de la valvulopatia
aortica consiste en la mayoria de los casos en procedimientos

invasivos que se pueden dividir en tres grupos:
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- La valvuloplastia percutanea: consiste en la introduccion
percutanea de un balén en el plano valvular y rotura de los velos
mediante su insuflacion. Se puede realizar como una maniobra
puente en pacientes hemodindmicamente inestables antes de la
sustitucién valvular o como terapia definitiva. Esta técnica ha sido
abandonada casi en su totalidad de la practica médica actual ya que
ha sido demostrado que no cambia la evolucién natural de la

estenosis adrtica, que continda siendo severa posteriormente®“®,

- El implante transcatéter de una prétesis biolégica (TAVI):
utilizado actualmente en los pacientes con alto riesgo quirdrgico o
con alguna contraindicacion absoluta para el recambio valvular

aortico convencional.

- La sustitucién valvular aértica por protesis biolégica o mecéanica
con la ayuda de la circulaciébn extracorpérea. Este ha sido el
tratamiento “gold standard” en los ultimos 50 afios con muy buenos
resultados en  centros experimentados. Se  realizan
aproximadamente 67500 sustituciones valvulares adrticas anuales

en Estados Unidos®"

Para establecer el riesgo de los pacientes con enfermedades cardiacas
existen dos escalas de riesgo principalmente utilizadas: el EuroSCORE
Il'y el STS score. Se considera que los pacientes tienen un alto riesgo
quirargico cuando tienen un EuroSCORE Il mayor del 6% y un STS

score mayor del 8%“8),
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Dado que el objetivo de este trabajo es la comparacion de dos
bioprétesis empezaremos por explicar cual ha sido la evolucion

historica de este tipo de prétesis.

5. Evolucion histérica de las protesis

valvulares aodrticas

La indicacion de la reseccion total o parcial de la vélvula aortica nativa
y la sustitucién de ésta por una prétesis en la valvulopatia adrtica es
conocida desde principios de los afios 60. Las primeras intervenciones
de sustitucion valvular aértica se llevaron a cabo en 1962 por Barrat-
Boyes y por Ross®). El material que se utlizaba en estas
intervenciones era el homoinjerto, valvulas adrticas y fragmentos de
aorta ascendente de pacientes fallecidos que se criopreservan para la
posterior utilizacion en intervenciones quirdrgicas de sustitucion

valvular aortica.

El inicio del uso de los homoinjertos en humanos se debe a los estudios
realizados por Lam y Murray®® donde se implantaban en la aorta
descendente de perros después de producirles una insuficiencia
aortica. El implante de homoinjertos segun la técnica subcoronaria, que
es la que se usa hoy en dia, se realiz6 por primera vez en el afio 1962.
Las ventajas de la utilizacion de estos tejidos eran la ausencia de
problemas tromboembdlicos sin que los pacientes tuvieran que tomar
tratamiento anticoagulante oral y evitar la regurgitacion de la sangre a
través del orificio de la valvula aértica. Como principal desventaja de
estaba la probabilidad de degeneracion mas o menos precoz y la

dificultad técnica del implante®V.
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Dada la baja disponibilidad, la complejidad en la preservacion y las
dificultades en la técnica de implante de los homoinjertos pronto se
desarrollaron las protesis convencionales para la cirugia de sustitucion
valvular aértica. En el afio 1961 la primera protesis mecanica fue
implantada, una prétesis “caged ball” o bola enjaulada (Fig. 7) en
posicion mitral®?- En esa época se vio la protesis mecanica como una
solucion al problema de degeneracion precoz presentado por los
homoinjertos, asi que pronto se desarrollaron las protesis monodisco
(Fig. 8) y las prétesis bidisco (Fig. 9) disminuyendo progresivamente la

hemodlisis.

Figura 7: Protesis "caged Figura 8: Protesis mecdnica

ball" monodisco

Figura 9: Protesis mecdnica bidisco
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En un corto periodo de tiempo se empezaron a ver los problemas
derivados de la necesidad de mantener a los pacientes con tratamiento
anticoagulante oral y los hemodinamicos producidos por el cierre poco
fisiologico de las protesis con dos discos. Para evitar el tratamiento
anticoagulante en pacientes afiosos 0 con contraindicacién y con tal de

mejorar el perfil hemodinamico se disefiaron las primeras bioprotesis.

Las primeras que se implantaron fueron las que iban montadas en un
soporte, siguiendo el disefio y las técnicas de implante de las protesis
mecdnicas. Se suturaban segmentos de fascia lata o de duramadre en
un soporte® para replicar la forma tricispide de la valvula adrtica
nativa. Estas bioprotesis fueron pronto abandonadas por la rapida
degeneracion que presentaban. Se iniciaron a usar los xenoinjertos, las
proétesis porcinas en el afio 1965. Los diferentes grupos de estudio se
dieron cuenta que para poder aumentar la durabilidad de éstos tenian
gue ser preservadas en algin tratamiento quimico y estar montadas en
un soporte rigido®. El doctor Carpentier fue uno de los primeros que
presento las primeras valvulas tratadas con tratamiento anticalcificante
con gluteraldheido fijado a alta presién y a montar la protesis en un
soporte rigido®®. Asi las primeras prétesis que aparecieron con estas
tecnologias fueron la Carpentier Edwards Standard (Fig. 10) y la
Medtronic Hancock Standard (Fig. 11).

R

Figura 10: Protesis biolégica Carpentier Figura 11: Prétesis bioldgica

Edwards Standard Medtronic Hanckock Standard
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Después de esta primera generacion de prétesis con soporte se
comenz6 a usar, ademas de la fijacion con gluteraldheido a baja
presion®® un tratamiento anticalcificante, con lo que se ha ido
aumentando la durabilidad de las prétesis. Asimismo, se ha disminuido
el perfil del soporte para conseguir una mejor hemodinamica de las
protesis. Hoy en dia, tenemos la tercera generacion de protesis
biolégicas con soporte que presentan un mejor perfil hemodinamico y

una durabilidad mas que aceptable.

En la practica diaria en cirugia cardiaca se utilizan fundamentalmente
ambos tipos de protesis, las mecanicas y las bioldgicas ya que las dos
tienen sus pros y sus contras. Se implantan prétesis mecanicas
siempre que el paciente no tenga contraindicacion para el tratamiento
anticoagulante, teniendo en cuenta su edad. Segun las guias de
practica clinica el limite de edad estaria entre los 60 y los 65 afios.

Evitaremos el implante de bioprétesis por debajo de los 60 afios?:

Se han desarrollado otras técnicas quirdrgicas, especialmente
pensadas para pacientes jévenes, en las que se evita el uso de protesis
valvulares. Una de estas técnicas es la intervenciéon de Ross
consistente en sustituir la valvula aértica enferma por un autoinjerto
pulmonar y colocar en posicion pulmonar un homoinjerto®”. Hay otros
procedimientos de reparacion valvular adrtica especificos para algunas
patologias y que evitan también el implante de cualquier tipo de

prétesis valvulares.
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5.1 Evolucion historica de las proétesis sin soporte

El rapido aumento en el uso de las bioprétesis en relacion con las
protesis mecanicas (de un 43.6% en 1997 a un 78.4% en el afio 2006
en Estados Unidos®®) se ha producido por varios motivos: el aumento
en la esperanza de vida de los pacientes, la mayor durabilidad de las
prétesis de nuevas generaciones y la aparicion de las técnicas de
“valve in valve” (implante de protesis transcatéter dentro de bioprétesis

degeneradas en pacientes de alto riesgo quirdrgico).

Después de dos décadas de uso de las prétesis con soporte vieron sus
dos grandes problemas, por un lado, la hemodinamica y por otro lado
la durabilidad. Estos dos problemas han sido la piedra angular de las
protesis bioldgicas en la historia de la cirugia cardiaca. Por estas
razones, a finales de los afios 80 y a principio de los 90 salieron al
mercado la primera generacion de proétesis sin soporte con la idea de
reproducir la hemodinamica de los homoinjertos. Se pretendia
aumentar el area efectiva y disminuir los gradientes transprotésicos
postquirdrgicos sobre todo en las protesis de diametros mas

pequefios®?).

Esta primera generacidén de prétesis sin soporte esta formada por la
Toronto SPV de Sant Jude Medical (Fig. 12) y la Medtronic Freestyle
(Fig. 13). La primera se trata de una raiz aértica porcina fijada con
gluteraldheido a una presion de 1.5mmHg sin tratamiento
anticalcificante®; el implante se realiza mediante la técnica
subcoronaria, utilizada en los homoinjertos, con dos lineas de sutura.
La primera linea entre el tracto de salida del ventriculo izquierdo y el
tracto de entrada de la valvula y la segunda linea de sutura entre los

senos de la vélvula y la protesis.
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Por otro lado, la prétesis Medtronic Freestyle es una raiz adrtica
porcina fijada en gluteraldehido a baja presion con un tratamiento
anticalcificante; esta protesis puede ser implantada segun tres técnicas
distintas: subcoronaria, la técnica de inclusion y mediante el recambio

completo de la raiz adrtica®V.

Figura 12: Toronto SPV de Figura 13: Medtronic Freestyle
Sant Jude Medical

A pesar de que estas nuevas proétesis se desarrollaron para mejorar la
hemodinamica, los resultados de esta primera generacion fueron poco
esperanzadores en cuanto a la durabilidad. Mas adelante se
consiguieron mejoras en el tratamiento anticalcificante y aparecieron
en el mercado algunas prétesis mas sin soporte que mejoraban este

aspecto.

Es en el afio 2004 cuando nace la tercera generacion de protesis sin
soporte, con la prétesis Sorin Freedom Solo (Fig. 14a), predecesora de
la Sorin Solo Smart (Fig. 14b) que es la utilizada hoy en dia. Est4
formada por dos capas de pericardio bovino y estd manufacturada en
un proceso Unico que incluye el &cido homocisteico como tratamiento
anticalcificante y para neutralizar los residuos de gluteraldheido libre de
caras a optimizar la durabilidad®?. Esta prétesis fue ideada para reducir

el tiempo quirdrgico ya que se realiza el implante mediante una Unica
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linea de sutura en posicion supraanular subcoronaria alineada con la

raiz adrtica del paciente®,

Existen algunas contraindicaciones para el implante de la prétesis
Sorin Solo: raiz adrtica dilatada, la unién sinotubular no puede ser mas
de 2/3mm mas grande gque el anillo adrtico, anulectasia adrtica,
calcificaciones en la pared aodrtica o en los senos de Valsalva, un
ostium coronario a menos de 5mm del anillo aértico y ostia coronarios

gue se encuentren a 180° uno respecto al otro®4.

Dentro de esta tercera generacion de protesis sin soporte tenemos
también la Medtronic 3F creada por tres segmentos de xenopericardio
equino fijado en gluteraldheido (Fig. 15) que se implanta mediante

puntos sueltos®®,

‘
e
- e

_— ——— ~" S
Figura l4a: Sorin Figura 14b: Sorin  Figura 15: Medtronic 3F
Freedom Solo Solo Smart
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5.2 Evolucion histérica de las proétesis sin sutura o de

rapido desarrollo

En la década de los 60 Magovern y Cromie implanto la primera protesis
sin sutura, siguiendo el modelo “caged ball” consiguiendo una
reduccion de los tiempos de isquemia y de perfusion®®. Pronto se
tuvieron que dejar de utilizar por presentar grandes problemas de fugas
paravalvulares y tromboembolismos. El inicio y el éxito gradual del
implante de valvulas transcatéter en la primera década de este siglo
hizo a la comunidad cientifica replantearse la sustitucion valvular
aortica. Aplicando el concepto de anclaje radial de las TAVI surgen las
primeras prétesis sin suturas de nuestra época. Con ellas se pretendia
conseguir los beneficios de la técnica convencional, eliminacion
cuidadosa de la valvula calcificada y de todos los restos de calcio, pero
disminuyendo el tiempo de isquemia y de perfusion al prescindir del
tiempo de sutura de la prétesis®’) En el afio 2010 Al-Sarraf et al.
concluyeron en un grupo de 3799 pacientes divididos segun el riesgo
quirdrgico que el tiempo de isquemia prolongado se correspondia con
una mayor morbi-mortalidad quirdrgica tanto en los grupos de bajo

como en los de alto riesgo quirtrgico®®.

La primera protesis sin suturas que aparecié en el mercado y que
consiguio el marcado CE fue la prétesis Enable de ATS-Medtronic (Fig.
16). Consistia en la protesis sin soporte 3F montada en un soporte de
nitinol (aleacion de niquel y titanio). Este metal, tiene la caracteristica
de poder ser crimpado (plegado para su introduccion) sin dafio y volver
a su forma original posteriormente. Ademas presenta tres lengletas
gue tenian que ser fijadas a la pared adrtica como neo-comisuras con

tal de estabilizar los velos®®. En el afio 2014 la empresa Medtronic
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lanz6 una notificacion de seguridad por varios casos de migracion de
la protesis y pese a algunas modificaciones en las recomendaciones
de uso, en el afio 2015 la casa comercial retiré la prétesis del

mercado9.
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Figura 16: Protesis 3F

Enable de Medtronic

La bioprétesis Perceval S (Fig. 17) esta formada por una protesis Sorin
Solo Smart ensamblada en una estructura de nitinol. El soporte esta
compuesto por dos anillos, el de entrada y el de salida, y hueve postes
verticales, 6 sinusoidales y 3 rectos para las comisuras, cubiertos por
un fino revestimiento de Carbofilm que mejora la biocompatibilidad .
Este soporte de nitinol cumple principalmente dos funciones: el apoyo
de la proétesis en si y la fijacion de esta a la pared adrtica mediante

fuerza radial?.
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Figura 17: Prétesis Sorin

Perceval S

La protesis Sorin Perceval S fue implantada en humanos por primera
vez en el afio 2007. M Schrestha et al. publicaron los resultados
obtenidos tras el implante de esta prétesis en 16 pacientes de alto
riesgo donde se observé que los tiempos de CEC y de isquemia eran
claramente inferiores a aquellos pacientes que se sometieron a la
sustitucion valvular adrtica por prétesis convencionales™. En el afio
2011 el grupo del Hospital de Leuven (Bélgica) publico los resultados
tras un afio de seguimiento demostrando la baja probabilidad de migrar
y confirmando la disminucién en los tiempos quirdrgicos de la que se
beneficiaban estos grupos de pacientes™. El marcado CE se

consiguié en el aflo 20113,

Las contraindicaciones para el implante de la Sorin Perceval S son:
dilatacion aneurismatica o diseccion de la aorta ascendente,
hipersensibilidad conocida a las aleaciones de niquel o cobalto y una
ratio entre la unién sinotubular y el didmetro de anillo aértico mayor a
1,309,
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La otra protesis de este tipo que tenemos es la protesis Intuity de
Edwards Lifesciences (Fig. 18). Esta incluye un tratamiento anti-
degeneracién con el método Thermafix, utilizado también en la prétesis
con soporte Carpentier Edwards Perimount. La Intuity esta formada por
un tejido de poliéster de sellado justo por debajo del anillo aértico
cubriendo el marco de acero inoxidable del balén”. Esta valvula
recibié el marcado CE en el afio 2012. La Intuity precisa de tres suturas
guia que se realizan en los nadires de los tres senos de la valvula

adrtica y anudandose al terminar el procedimiento®.
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Figura 18: Protesis Intuity de

Edwards Lifesciences

6. Protesis aodrticas obstructivas: el

concepto de patient-prosthesis mismatch

Cualquier protesis tiene peor perfil hemodindmico que una valvula

nativa.

El concepto de mismatch protésico o desproporcidn prétesis-paciente
fue definido por primera vez por Rahimtoola en el afio 19789, Se trata

de relacionar el orificio valvular efectivo que deja la prétesis con la
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superficie corporal del paciente. El PPM es un &rea valvular efectiva
indexada disminuida con una protesis normofuncionante. Existe algun
grado de PPM cuando el area valvular efectiva es menor a 0,85cm?/m?
del paciente. Por eso decimos que hay dos grupos de factores que
pueden producir una protesis obstructiva: los relacionados con la
protesis, el disefio o el tamafio valvular implantado o los relacionados

con el paciente, como una superficie corporal elevada.
Se puede clasificar en:

- Moderado: cuando el area valvular efectiva indexada se

encuentra entre 0.65 y 0.85cm?/m?2.

- Severo: cuando el area valvular efectiva indexada es menor
de 0.65 cm?3/m?2.

La prevalencia de desproporcién prétesis-paciente varia dependiendo
de las series, pero se puede llegar a encontrar entre un 20 y un 70%
en el caso de PPM moderado y entre un 2 y un 11% en el caso de una

afectacion severa®?.

El diagnostico del PPM se realiza a través de la ecocardiografia. Se
observa un area valvular efectiva reducida que se traduce en
gradientes elevados pero el diagnéstico muchas veces es de exclusion.
En los primeros dias del postoperatorio los gradientes pueden estar
altos en pacientes que presentan un gasto cardiaco elevado debido a
factores como la fiebre o la anemia postquirargica. En los casos tardios
siempre hay que descartar primero que el paciente no presente
gradientes elevados por otras causas: trombosis protésica, pannus, o

endocarditis®V.
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Los factores predictores de PPM son: mujeres, por el hecho de
presentar un anillo protésico mas pequefio, edad avanzada,
hipertension arterial, diabetes mellitus, insuficiencia renal crénica y

cirugias con riesgo mas elevado®?.

Las consecuencias de una prétesis valvular obstructiva para la
superficie corporal del paciente es una menor regresion de la masa
ventricular izquierda, sintomas de insuficiencia cardiaca (no mejoran
los sintomas de la estenosis aodrtica severa tras la sustitucion valvular

adrtica) y disminucién de la supervivencia a largo plazo®@4,

Para prevenir el PPM se puede realizar el célculo del area valvular
efectiva que dejara la protesis que queremos implantar partido por la
superficie corporal del paciente. Cuando el anillo valvular del paciente
es muy pequefio para la prétesis que necesitamos por superficie
corporal se pueden tomar dos medidas: forzar la disminucién de peso
del paciente (disminuyendo asi la superficie corporal) o bien realizar

una ampliacién de raiz adrtica®®.

Otras soluciones para evitar el PPM y evitar las técnicas de ampliacion
de raiz es el implante de homoinjertos o prétesis sin soporte. Estas
prétesis tienen la desventaja que precisan de técnicas quirdrgicas
complejas con largos tiempos quirdrgicos. En los ultimos afios han
surgido las protesis sin sutura gque mejoran el problema de la
desproporcion prétesis-paciente en pacientes con anillo pequefio
respecto a las protesis con soporte convencionales y ademas tienen

una técnica de implante rapida, con tiempos de isquemia cortos®®,
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La evaluacion del PPM en el ejercicio en pacientes que han recibido
una prétesis valvular adrtica esta poco estudiada en la literatura. Hay
un trabajo de Bleiziffer et al. publicado en el afio 2007®" que pretende
mostrar el impacto que tienen los pacientes con PPM en el ejercicio

fisico ya que previamente se habia estudiado solo en el reposo.

Hay pocos trabajos que comparen una protesis sin soporte y una sin
suturas. Repossini et al. comparan las prétesis sin soporte Sorin
Freedom Solo, las sin suturas Sorin Perceval S y las protesis
transcatéter en cuanto a perfil hemodinamico en un plazo de dos afios
en situacion de reposo®. Por su parte, Parlar et al. comparan la
prétesis Sorin Freedom Solo con dos protesis sin suturas, la Sorin
Perceval S y la Edwards Intuity en el postoperatorio inmediato en

términos ecocardiograficos y clinicos®,
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JUSTIFICACION

La estenosis adrtica es la cardiopatia mas frecuente en nuestro medio
y la sustitucién valvular adrtica es el tratamiento de eleccion en los

pacientes sintomaticos segun las guias de practica clinica®@>,

Después de una evolucion de diferentes tipos de prétesis en la historia
de la sustitucion valvular aértica buscando la mejora en la durabilidad,
el perfil hemodinamico y los problemas tromboembodlicos, las protesis
sin soporte se desarrollaron con la idea de presentar un 6ptimo perfil
hemodinamico. Estas prétesis al carecer de un soporte que ocupe
parte del orificio valvular solucionan, en algunos casos, el problema de
desproporcion prétesis-paciente®. Han sido durante afios la mejor
opcion para pacientes con anillos aorticos pequefios y grandes
superficies corporales donde el orificio efectivo valvular que deja la
prétesis es crucial para una disminucién de los sintomas y una menor

morbi-mortalidad a corto y a largo plazo.

Es en el afio 2007 cuando se inician a implantar las primeras protesis
sin suturas que utilizamos hoy en dia, con la idea de tener los
beneficios de la sustitucion valvular aértica quirdrgica, pero con un
mecanismo parecido al de las proétesis transcatéter. Asi pues, su

principal ventaja es que son autoexpandibles y mediante fuerza radial
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se quedan ancladas permitiendo asi disminuir los tiempos
quirargicos®?. Han presentado también muy buenos resultados en
cuanto al perfil hemodinamico, mejorando la situacién de pacientes con
anillos valvulares pequefios en los que en otros tiempos la solucion era
implantar una prétesis sin soporte o realizar técnicas de ampliacion de

raiz adrtica®?.

Hasta el momento hay pocos trabajos que comparen el peffil
hemodinamico y la presencia de desproporcién prétesis-paciente entre

las protesis sin soporte y sin sutura®®®@),
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HIPOTESIS

La bioprétesis sin suturas Sorin Perceval S presenta un perfil
hemodinamico equivalente al de la prétesis sin soporte Sorin Solo
Smart tanto en situacion de reposo como bajo el protocolo

ecocardiografico de estrés fisico en mujeres mayores de 70 afios.
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OBJETIVOS

Objetivo principal

1. Comparar el perfil hemodinamico (midiendo gradientes y
velocidad maxima transprotésica) de la bioprotesis sin
soporte Sorin Solo Smart y la bioprétesis sin sutura,
autoexpandible, Sorin Perceval S en situacion de gasto
cardiaco elevado mediante ejercicio fisico en el seguimiento

en mujeres mayores de 70 afios

Objetivos secundarios

2. Comparar el tiempo de circulacion extracorpdrea y de
isquemia asi como los tamafos protésicos de ambas

protesis.

3. Examinar el perfil hemodinamico de cada bioprétesis en el

postoperatorio inmediato y en el seguimiento

4. Contrastar el perfil hemodinamico de ambas protesis en el

periodo del postoperatorio inmediato y en el seguimiento
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MATERIAL Y METODOS

1. Tipo de estudio

Se trata de un estudio clinico, prospectivo y randomizado en el que se
aleatoriza a 48 pacientes mujeres mayores de 70 afios intervenidas de
forma consecutiva en el Hospital Vall d’Hebron de sustitucién valvular
aodrtica aislada entre febrero de 2018 y marzo de 2021. Se divide a las
pacientes en dos grupos: el grupo S (pacientes a las que se les
implantara una protesis Sorin Solo Smart®) y el grupo P (pacientes a
las que se les implantara una protesis Sorin Perceval S®). El estudio
ha sido presentado al Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital
Universitario Vall d’'Hebron (PR(AG)444/2017). Los pacientes han
firmado un consentimiento informado especifico para la inclusion en el

estudio previo a la aleatorizacion.
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2. Seleccion de pacientes

Hemos decidido realizar el estudio en mujeres ya que mas facilmente,
debido a su estructura anatémica, presentan situaciones de

desproporcion prétesis-paciente.
Los criterios de inclusion fueron los siguientes:

- Pacientes mujeres mayores de 70 afios que se intervengan
de una sustitucion valvular aértica aislada por proétesis
biolégica y que no tengan ningun impedimento para la
realizacion del protocolo ecocardiografico de estrés fisico con

cicloergbmetro
Los criterios de exclusion para el estudio fueron los siguientes:
- Pacientes con patologia valvular adrtica de origen infeccioso
- Pacientes afectos de valvula adrtica bicuspide
- Pacientes que se sometan a una reintervencion

- Pacientes con fraccién de eyeccion prequirdrgica < 40%
3. Técnica quirurgica

Se coloco al paciente en decubito supino. Se realizé una intubacion
orotraqueal para ventilacion mecanica y monitorizacion invasiva con
catéter en arteria para medicién de tensién arterial, catéter venoso
central para medicion de presion venosa y para infusion de medicacion,
sueros 0 hemoderivados, sondaje vesical para cuantificacion de la

diuresis y monitorizacion cerebral con medicion de entropia.
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Se realiz6 una esternotomia media primaria, apertura del pericardio en
T invertida y suspension del mismo. Se administré una dosis de
heparina para conseguir una descoagulacién completa (3mg/kg del
paciente). Se realizé la canulacién para la circulacion extracorpérea
mediante una canula en aorta ascendente o arco adrtico dependiendo
de la anatomia de la paciente y con una Unica canula venosa atriocaval
insertada en la orejuela derecha y dirigida hacia la vena cava inferior.
Se colocé también una canula en aorta ascendente o raiz adrtica para
poder infundir la solucién de cardioplejia que nos permitié parar el
corazén y poder trabajar en un campo exangue, reduciendo la necrosis

miocardica.

Se inici6 la circulacion extracorpérea. Se pinz6 la aorta ascendente
entre la canula arterial y la canula de cardioplejia y se administro la
solucion de cardioplejia para poder parar el corazén. Dependiendo del
tipo de cardioplejia utilizada se administraron dosis de recuerdo cada
20 minutos por ostia coronarios o de forma retrograda por el seno
coronario. Una vez administrada la totalidad de la cardioplejia
necesaria para el paciente se realiz6 la apertura transversal de la aorta
ascendente a 1lcm de la unién sinotubular para poder acceder a la

valvula adrtica.

Una vez expuesta la valvula aobrtica se realiz6 una minuciosa
exploracién de esta para comprobar nimero de velos, ostium de las

arterias coronarias y probabilidad de reparabilidad en algunos casos.

Se recortaron los velos adrticos y se retir6 el exceso de calcio presente
en las comisuras y en el anillo aértico para conseguir el correcto
aposentamiento de la prétesis valvular y minimizar la presencia de

fugas periprotésicas. Una vez realizada la escision de la valvula adrtica
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y del calcio circundante se realizé la medicion de la prétesis a implantar
mediante los medidores especificos de cada protesis que ofrece la

misma casa comercial.
3.1 Técnica quirargica de la proétesis Sorin Solo Smart

Para que el tamafio protésico fuese el adecuado se introdujo el medidor

(Fig. 19) en el anillo aortico.

Figura 19: Medidores de la prétesis Sorin Solo Smart

Se empez6 el implante colocando tres puntos de polipropileno de 4/0
sobre la pared adrtica en la zona mas baja de cada seno coronario
(nadir). Este punto se pasoé por el borde de la capa mas externa de
pericardio de la protesis y se anudé dejando la sutura equidistante. A
continuacion, se realizaron dos suturas continuas del seno coronarico
derecho hacia el izquierdo y luego hacia el no coronarico.
Posteriormente se sutur6 del seno coronarico izquierdo hacia el

derecho y hacia el no coronarico. Por ultimo, se suturé el seno no
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corondérico, hacia el lado izquierdo y hacia el lado derecho. Cuando se
llegé al extremo de la comisura cada punto se extrajo por la pared de
la aorta anudando asi un punto de cada lado en la parte exterior de la
aorta® (Fig. 20).
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Figura 20: Técnica de implante de la protesis Sorin Solo Smart
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Una vez comprobada la correcta coaptacién de la véalvula y la
permeabilidad de los ostia coronarios se cerro la aortotomia con otra
sutura de polipropileno de 4/0. Se desairearon las cavidades izquierdas
y posteriormente se retird el pinzamiento aértico. Se comprobd en
todos los casos con ecocardiografia la correcta posicion de la prétesis
y la ausencia de cualquier grado de insuficiencia aértica tanto central

como periprotésica.

Se realizo el destete de la circulacidén extracorporea, se administré la

protamina, se retiraron las canulas y se realiz6 el cierre por planos.
3.2 Técnica quirurgica de la protesis Sorin Perceval S

Se realiz6 la medicion de la prétesis con los medidores

correspondientes (Fig. 21).

Figura 21: Medidores de la prétesis

Sorin Perceval S
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Para elegir la prétesis adecuada se introdujo el extremo con el @
dentro del anillo adrtico y se comprobé que el extremo de la > no

entraba o lo hacia de forma muy forzada. (Fig., 22 y 23).

NO GO

Figura 22: Técnica de medicion de la Sorin Perceval S

Correct sizing Oversizing Extreme oversizing
(100% EOA) (94% EOA) (80% EOA)

Figura 23: Sobredimensién de la Sorin Perceval S

Una vez elegido el tamafio correcto la prétesis se crimpd en el
dispositivo proporcionado por la casa comercial. Se colocaron tres
puntos de polipropileno de 4/0 2mm por debajo del nadir de cada seno
gue sirvieron de puntos guia para bajar la prétesis. Estos puntos se
pasaron a través del correspondiente ojal en la prétesis y la prétesis se
bajé hasta el anillo aértico. Una vez colocada en su lugar la prétesis se

liber6 en dos fases. Posteriormente se realiz6 una dilatacion
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postimplante con un balén a 4mmHg durante 30 segundos®. Los
puntos guia fueron finalmente retirados (Fig. 24).

Bl
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Figura 24: Técnica de implante de la Sorin Perceval S
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Una vez colocada la protesis se realiz6 el cierre de la aortotomia con
una sutura de polipropileno de 4/0 y se siguieron los mismos pasos que
en el caso anterior. Antes de la retirada de la circulacién extracorpérea
se comprobd con el ecocardiograma transesofagico la correcta
posicion de la protesis y la ausencia de cualquier tipo de fuga intra o
periprotésica. En caso de hallar una fuga mayor que ligera se recoloco
la prétesis en el mismo acto quirdrgico mediante la maniobra llamada
en X (Fig. 25) para retirar la protesis sin dafiarla y poder volver a

plegarla de nuevo®®,

Figura 25: Maniobra en X para retirada de la prétesis Sorin Perceval S

La protesis Sorin Solo presenta numeros impares desde la 15 hasta la
29. La protesis Sorin Perceval presenta tallas de la S a la XL. La
prétesis tamafio S corresponde aun 19, laMaun2l,laLaun23yla
XL a un 25.

4. Ecocardiografia de estrés fisico

La ecocardiografia de estrés es la combinacion de una ecocardiografia

en 2 dimensiones con un estrés fisico o farmacoldgico®®.
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Figura 26: Protocolo Treadmill Figura 27: Protocolo en cicloergémetro

La ecocardiografia de estrés fisico se prefiere a la de estrés
farmacologico dado que es mas fisiolégica y ademas, nos puede dar
informacion Gtil adicional, como por ejemplo, la capacidad para el

esfuerzo que presenta el paciente®?.

La ecocardiografia de estrés fisico se puede realizar bajo el protocolo
“treadmill” (Fig. 26) o bajo cicloergémetro, utilizado en nuestro estudio
(Fig. 27).

Durante el protocolo de ecocardiografia en cicloergbmetro el paciente
pedalea contra una carga que aumenta progresivamente (25 wattios
cada 2-3 minutos) mientras se toman las imagenes para el estudio. La
ventaja de este protocolo respecto al de “treadmill” es la capacidad del
ecocardiografista de tomar las imagenes mientras se realiza el
ejercicio, sin tener que recogerlas todas al terminar el ejercicio y antes
de que los parametros ecocardiogoraficos y hemodindmicos se

normalicen con el reposo*?).
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El protocolo de ecocardiografia de estrés en ejercicio debe realizarse
sb6lo bajo la supervision de un médico experimentado con

monitorizacion de ECG y de tension arterial®2).

Nuestro estudio el protocolo de ecocardiografia de estrés en
cicloergémetro se baso en la recopilacion de imagenes en el reposo
donde se estudio la bioprétesis; asi, se obtuvieron los gradientes medio
y pico y la velocidad maxima transprotésica. También se analizé la
funcionalidad y las dimensiones del ventriculo izquierdo. Una vez se
tomaron todas las imagenes del reposo, se inicid la prueba de esfuerzo.
La paciente tenia que realizar la prueba hasta alcanzarse el 80% de la
frecuencia cardiaca maxima tedrica o una vez alcanzado su limite de
ejercicio maximo. En ese momento se registraban los datos de
frecuencia cardiaca maxima alcanzada, la carga de trabajo en watios y
los METS alcanzados. Se tomaban entonces las imagenes del
esfuerzo valorando la funcionalidad del ventriculo izquierdo y los
valores de perfil hemodinamico transprotésico (gradiente medio y

méximo y velocidad méaxima).
La prueba de estrés fisico se detiene cuando®®:

- Se alcanza el 80% de la frecuencia cardiaca maxima tedrica

(220 menos la edad)

- Latension arterial sistolica sube por encima de 250mmHg y/o

la diastolica por encima de 120mmHg

- La tension arterial cae por debajo de 10mmHg respecto a la
TA basal

- Aparecen taquiarritmias sostenidas
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- Aparecen sintomas subjetivos como dolor toracico o disnea

extrema

- El paciente presenta mareo, presincope o sincope
5. Variables del estudio

Las variables de estudio las dividiremos en variables
sociodemograficas, comorbilidades, variables prequirdrgicas,

quirdrgicas, postquirtrgicas y de seguimiento.
5.1 Variables sociodemogréficas

- Edad: tiempo que ha vivido una persona hasta el momento

de la intervencion quirdrgica. Se expresa en afios

- Indice de masa corporal: razén matematica que asocia la
masa en kilogramos y la talla en centimetros al cuadrado de

un individuo. Se expresa en kg/cm?
- Obesidad: indice de masa corporal > 30

- Superficie corporal: valor numérico decimal calculado por
método de De Bois, resultante del peso en kilogramos por la
altura en centimetros aplicando un factor de correccién. Se

expresa en cm?
5.2 Comorbilidades

- HTA: valor “si” en caso de tension arterial sistélica mayor de

140mmHg o 90mmHg para la diastélica que obliga a iniciar
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tratamiento antihipertensivo. Valor “no” ante la ausencia de

hipertension

- Tabaquismo: valor “si” en caso de ser activo o previa de

menos de 1 mes

- Diabetes mellitus: valor “no” en pacientes con valores de
glicemia en ayunas por debajo de 126mg/dl; valor “ADO” en
pacientes con diabetes tipo Il en tratamiento con
antidiabéticos orales; valor “insulin@a” en pacientes con

diabetes tipo | o Il que requieran insulinoterapia

- Dislipemia: valor “si” cuando exista un aumento de los valores
de lipidos plasmaticos con un colesterol total > 220mg/dl o de
la fraccion LDL > 135mg/dl. Valor “no” en caso de presentar

valores inferiores

[Pl

- Arteriopatia extracardiaca: valor “si” cuando presenta
claudicacion intermitente, amputacidn previa por vasculopatia,
cirugia de revascularizacion de extremidades o aneurisma de
aorta abdominal y/o lesién carotidea mayor del 50%; valor “no”

en ausencia de estas situaciones clinicas

- EPOC: definida como tos y expectoraciéon al menos tres

meses al aio durante dos afios consecutivos
- Creatinina: valores en mg/dl

- Filtrado glomerular: valor obtenido mediante la formula del
aclaramiento de creatinina de Cockcroft-Gault de la escala de
riesgo del EuroSCORE I
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- Enfermedad nefrolégica: valor “si” en pacientes con filtrado
glomerular < 60ml/min. Valor “IRC” en pacientes en didlisis o

con creatinina > 2mg/dl
5.3 Variables prequirurgicas

- NYHA: consiste en una valoracién funcional de los pacientes
con insuficiencia cardiaca distribuida en cuatro categorias;
clase funcional | (valor “I") actividad habitual sin sintomas, sin
limitacion de la actividad fisica; clase funcional Il (valor “II”)
limitacion ligera a la actividad fisica habitual, asintoméatico en
reposo pero existe disnea con esfuerzos intensos; clase
funcional Il (valor “llI") actividad fisica muy limitada, esta
notablemente limitado por disnea con menos de la actividad
fisica habitual; clase funcional IV (valor “IV”) disnea al menor
esfuerzo o en reposo siendo incapaz de realizar cualquier

actividad fisica

- CCS: escala que valora la actividad fisica del paciente en
funcion del grado de angor de esfuerzo distribuida en cuatro
categorias; clase | (valor “I”) sin limitaciéon, apareciendo la
angina solo ante esfuerzos extremos; clase Il (valor “II")
limitacion ligera de la actividad fisica, con angina al andar
rapido, subir escaleras o cuestas; clase Il (valor “lII”)
limitacion marcada de la actividad fisica por angina; clase IV
(valor “IV”) con incapacidad para realizar ninguna actividad

fisica sin angina, pudiendo aparecer en reposo

- Electrocardiograma: registro de la actividad eléctrica del

corazon. Valor “RS” para pacientes en ritmo sinusal; valor “FA”
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para pacientes en fibrilacién auricular; valor “BRIHH” para
pacientes con bloqueo de rama izquierda; valor “BRDHH” para

pacientes con bloqueo de rama derecha

- FEVI: funcién sistélica del ventriculo izquierdo medida por

ecocardiografia

- PAPS: presion arterial pulmonar sistélica medida por

ecocardiografia

- Gradiente medio transvalvular aértico: diferencia de presion
promedia del gradiente instantdneo durante todo el periodo
sistélico de eyeccidn entre el ventriculo izquierdo y la aorta; se

expresa en mmHg

- Gradiente maximo transvalvular aortico: diferencia de presion
maxima entre el ventriculo izquierdo y la aorta determinada

por la ecuacion de Bernoulli; se expresa en mmHg

- Velocidad méxima transvalvular aodrtica: velocidad maxima

medida a nivel del plano valvular adrtico. Se expresa en m/s

- Masa ventricular izquierda indexada: masa del ventriculo
izquierdo estimada por ecocardiografia y dividida por la SC del
paciente. Se expresa en gramos/m?. El valor refleja el grado

de hipertrofia ventricular

- Grosor de la pared posterior: grosor de la pared posterior del
ventriculo izquierdo medido en ecocardiografia en modo M y

expresado en milimetros
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- Grosor del tabique interventricular: grosor del septo

interventricular medido en milimetros en modo M

- Insuficiencia aértica: grado de regurgitacion de sangre de la
aorta al ventriculo. Valor “0” en ausencia de insuficiencia

aodrtica; valor “I” cuando esta es ligera; valor “II” cuando esta
es ligera-moderada; valor “llI” cuando esta es moderada y

valor “IV” cuando es severa

- EuroSCORE 1®9: herramienta para calcular la mortalidad en
los pacientes de cirugia cardiaca, aunque inicialmente se
disefid para la mortalidad en la cirugia coronaria, su uso se ha

extendido para toda la cirugia cardiaca

- EuroSCORE 111%): es una actualizacion del EuroSCORE | que

se realizo en el afio 2011

- Hemoglobina: proteina que se encuentra dentro de los
glébulos rojos y que se encarga de transportar el oxigeno. Se

expresa en g/dl

- Hematocrito: volumen de glébulos rojos en relacién con el total

de la sangre. Se expresa de manera porcentual
5.4 Variables quirargicas

- Fecha de intervencion: fecha de la intervencién quirGrgica

- Marca bioprotesis: valor “Solo” si se ha implantado Ia
bioprotesis sin soporte Sorin Solo Smart; valor “Perceval” si se

ha implantado la bioprétesis sin sutura Sorin Perceval S
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- Tamafio protésico: diametro de la protesis implantada medido
en milimetros. En el caso de la prétesis Sorin Solo Smart,
namero impar entre el 19 y el 27. En el caso de la prétesis
Sorin Perceval S los valores son: S, M, L y XL que se

corresponden respectivamente a 19, 21, 23 y 25 milimetros.

- Tiempo de CEC: minutos en los que el paciente se mantiene

en asistencia circulatoria con la circulacion extracorporea.

- Tiempo de isquemia: minutos en los que el paciente se
mantiene con la aorta clampada y por tanto el corazén esta en

isquemia.

- Cardioplejia utilizada: tipo de solucion cardiopléjica que se ha

utilizado para parar el corazon.
5.5 Variables postquirargicas

- Tiempo de intubacién: total de horas que pasan desde que el
paciente ingresa en la unidad de cuidados intensivos y la

retirada del soporte mediante ventilacion invasiva.

- Tiempo de UCI: total de dias que pasan desde que el paciente
ingresa en la unidad de cuidados intensivos hasta que el
paciente es dado de alta a la planta de hospitalizacion

convencional.

- Necesidad de soporte vasoactivo: valor “Si” cuando el
paciente ha precisado drogas vasoactivas durante el

postoperaotrio; valor “No” en caso contrario.
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- Complicaciones respiratorias: necesidad de soporte
ventilatorio invasivo superior a 72 horas, necesidad de soporte
ventilatorio no invasivo con oxigenoterapia en alto flujo,
presencia de neumotérax o derrame pleural que precisan

colocacion de drenaje pleural, neumonia o tragueobronquitis.

- Complicaciones renales: empeoramiento de la funcién renal
preoperatoria del paciente que requiera tratamiento

especifico.

- Complicaciones quirargicas: sangrado mayor a 100ml/h
durante las primeras 6 horas, con inestabilidad hemodinamica

que requiere revision quirdrgica.

- Arritmias: alteracion del ECG, sintomaticas o no, en el

postoperatorio no presentes en el ECG prequirdrgico.

- FEVI: funcién sistélica del ventriculo izquierdo medida por

ecocardiografia

- PAPS: presion arterial pulmonar sistélica medida por

ecocardiografia.

- Gradiente medio transprotésico: diferencia de presién
promedia del gradiente instantaneo durante todo el periodo
sistélico de eyeccidn entre el ventriculo izquierdo y la aorta; se

expresa en mmHg.

- Gradiente maximo transprotésico: diferencia de presion
maxima entre el ventriculo izquierdo y la aorta determinada

por la ecuacion de Bernoulli; se expresa en mmHg.
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- Velocidad méxima transprotésica: velocidad maxima medida
a nivel del plano de la protesis valvular aortica. Se expresa en

m/s.

- Masa ventricular izquierda: masa del ventriculo izquierda
estimada por ecocardiografia. Se expresa en gramos. El valor

refleja el grado de hipertrofia ventricular.

- Grosor de la pared posterior: grosor de la pared posterior del

ventriculo izquierdo medido en ecocardiografia en modo M.

- Grosor del tabique interventricular: grosor del septo

interventricular medido en milimetros en modo M.

- Fuga periprotésica: presencia de insuficiencia adrtica
periprotésica. Valor “0” en caso de ausencia de fuga
periprotésica en el ecocardiograma de control ;valor “I” en
caso de que la fuga sea ligera; valor “lI” en caso de que la fuga
sea ligera-moderada; valor “lllI” en caso de que la fuga sea
moderada-severa; valor “IV” en caso de que la fuga sea

severa.

- Hemoglobina: proteina que se encuentra dentro de los
glébulos rojos y que se encarga de transportar el oxigeno. Se

expresa en g/dl.

- Hematocrito: volumen de glébulos rojos en relacién con el total

de la sangre. Se expresa de manera porcentual.
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- Tiempo de hospitalizacion: total de dias que el paciente
permanece en el hospital, desde el dia que ingresa antes de

la intervencién hasta el dia que es dado de alta hospitalaria.

- Tipo de alta: valor “defuncién” si el paciente es éxitus durante
la estancia hospitalaria o durante los primeros 30 dias

postquirdrgicos; valor “curado” en caso de supervivencia.
5.6 Variables de seguimiento

- Hemoglobina: proteina que se encuentra dentro de los
glébulos rojos y que se encarga de transportar el oxigeno. Se

expresa en g/dl.

- Hematocrito: volumen de glébulos rojos en relacién con el total

de la sangre. Se expresa de manera porcentual.

- FEVI reposo: funcion sistoélica del ventriculo izquierdo medida
por ecocardiografia mientras el paciente se encuentra en

reposo.

- Gradiente medio transprotésico en reposo: diferencia de
presiéon promedia del gradiente instantdneo durante todo el
periodo sistélico de eyeccion entre el ventriculo izquierdo y la
aorta cuando el paciente se encuentra en reposo; se expresa

en mmHg.

- Gradiente maximo transprotésico en reposo: diferencia de
presion maxima entre el ventriculo izquierdo y la aorta
determinada por la ecuacion de Bernoulli cuando el paciente

Se encuentra en reposo; se expresa en mmHg.
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- Velocidad méxima transprotésica en reposo: velocidad
maxima medida a nivel del plano de la prétesis valvular adrtica
cuando el paciente se encuentra en reposo. Se expresa en

m/s.

- Masa ventricular izquierda: masa del ventriculo izquierda
estimada por ecocardiografia. Se expresa en gramos. El valor

refleja el grado de hipertrofia ventricular.

- Grosor de la pared posterior: grosor de la pared posterior del

ventriculo izquierdo medido en ecocardiografia en modo M.

- Grosor del tabique interventricular: grosor del septo

interventricular medido en milimetros en modo M.

- Gradiente medio transprotésico en estrés: diferencia de
presion promedia del gradiente instantaneo durante todo el
periodo sistélico de eyeccién entre el ventriculo izquierdo y la
aorta cuando el paciente se encuentra en el momento de
estrés maximo bajo el protocolo de estrés fisico; se expresa

en mmHg.

- Gradiente maximo transprotésico en estrés: diferencia de
presion maxima entre el ventriculo izquierdo y la aorta
determinada por la ecuacion de Bernoulli cuando el paciente
se encuentra en el momento de estrés maximo bajo el

protocolo de estrés fisico; se expresa en mmHg.

- Velocidad maxima transprotésica en estrés: velocidad maxima

medida a nivel del plano de la prétesis valvular adrtica cuando
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el paciente se encuentra en el momento de estrés maximo

bajo el protocolo de estrés fisico. Se expresa en m/s.

- Watts alcanzados: carga de trabajo maxima alcanzada
durante el protocolo de estrés fisico medida en vatios e indice

de la capacidad maxima de esfuerzo.

- METs: unidad de medida del calor producido por un individuo.
Un MET equivale a 50 kilocalorias por hora y por metro

cuadrado de superficie corporal.

- FC méaxima alcanzada: frecuencia cardiaca maxima
alcanzada durante el protocolo ecocardiografico de estrés

fisico.

- Dias postquirurgicos de la ecografia de estrés: numero de dias
que transcurrieron entre la intervencion quirdrgica y la
realizaciéon del protocolo de ecocardiografia en estrés fisico.

Este valor no es en ningln caso inferior a 90.
6. Recogida de datos

Durante todo el periodo que dur6 el estudio se cre6 una base de datos

Excel que se rellend con las variables necesarias de los pacientes.

La informacion se extrajo del software asistencial SAP utilizado en
nuestro hospital a través de notas de ingreso y de alta, cursos clinicos
de la unidad de postoperados de cirugia cardiaca y del servicio de
cirugia cardiaca, informes quirargicos e informes de las
ecocardiografias. También se utilizé la base de datos SICCS vigente

en nuestro servicio desde el afio 2012 donde se incluyen datos
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demograficos, prequirirgicos, quirlrgicos y postquirargicos de todos

los pacientes intervenidos de cirugia cardiaca.
7. Andlisis estadistico

Las variables numéricas se describieron a partir del calculo de medias
y desviaciones. En cambio, las variables categoricas quedaron
descritas con el célculo de frecuencias absolutas y relativas. Las
diferencias significativas entre grupos se detectaron para variables
numéricas usando los contrastes no paramétricos de Mann-Whitney-
Wilcoxon (WMW) para muestras independientes. En variables

categoricas se utilizé el test exacto de Fisher.

Se estimo la evolucion de los diferentes parametros en cada visita a
partir de dos aproximaciones. En primer lugar se estimé la diferencia
cruda entre ambas visitas, por ejemplo la diferencia entre el gradiente
MAaximo en visita post-cirugia y la visita pre-cirugia, de esta forma se
estimo el numero de unidades en que crece/decrece el parametro. La
segunda aproximacion estimé la diferencia relativa, dividiendo la
diferencia cruda entre el valor previo, de esta forma se estimé la
evolucion porcentual del parametro. La estimacion de los parametros
se describié a partir de la media, desviacion tipica e intervalo de
confianza al 95%. Paralelamente se ajust6 una regresion lineal de los

efectos ajustando por género y superficie corporal.

Se utilizé el paquete estadistico R (versién 3.6.1) para todo el analisis
estadistico. Se consideré como significativas aquellas diferencias cuyo

p-valor fue inferior a 0.05.
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1. Analisis descriptivo

Como se ha mencionado con anterioridad se realiz6 una comparacion
de pardmetros sociodemogréficos y clinicos de todas las pacientes que
participaron en el estudio. La variable protesis puede tomar dos valores
(Solo y Perceval). Las variables numéricas se contrastaron a partir de
un contraste no paramétrico de Mann-Whitney y las variables

categoricas se contrastaron utilizando el contraste exacto de Fisher.

Se determind que 24 pacientes debian ser operados con prétesis Solo

y 24 pacientes con protesis Perceval (Tabla 4).

N %

Solo 24 50%
Perceval 24 50%
Total 48

Tabla 4: Distribucion de pacientes en grupos
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1.1 Andlisis de todas las pacientes del estudio

1.1.1 Variables sociodemoqgraficas

Describimos las caracteristicas sociodemograficas y las comparamos
entre los dos grupos para valorar si se crearon dos grupos con

caracteristicas similares.

En la tabla 5 observamos que tanto las pacientes con prétesis Solo
como las pacientes con prétesis Perceval fueron intervenidos a edades
similares. Las pacientes con prétesis Solo tuvieron una media de 76
afios, mientras que las pacientes con prétesis Perceval tuvieron una
media de 77,5 afios. Las diferencias entre ambos grupos no resultaron

estadisticamente significativas.

También se compararon el resto de las variables sociodemograficas

(IMC y SC) vy los afios en los que se intervinieron las pacientes.

Podemos ver que el p-valor de todas las variables comparadas es >
0,05, lo que significa que no se alcanza significacion estadistica y que,
por tanto, ambos grupos fueron homogéneos en cuanto a las

caracteristicas sociodemograficas de las pacientes (Tabla 5)
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N

24
Afo de 2!
10
11 (45,8%) 8 (33,3%) 19
(39,5%)
6 (25,0%) 10 (41,6%) 16
(33,3%)
4
4

N
(DT) (DT) (DT)
76,0(3,6) 24 775(4) 48 76,7 (3,8)
24 48

3 (12,5%) 4 (16,6%) 7 (14,6%)
4 (16,6%) 2 (8,3%) 6 (12,5%)
DUET 24 295(6,1) 24 29,3(54) 48 29,4 (57)
24 1,7(01) 24 1,7(02) 48 1,7(02)

Tabla 5: Variables sociodemogréficas de todas las pacientes

1.1.2 Comorbilidades

Se estudiaron las comorbilidades de las pacientes de ambos grupos.
En este caso también podemos considerar ambos grupos homogéneos
puesto que no se encontraron diferencias estadisticamente

significativas en cuanto a la presencia de distintas comorbilidades.

Se observo que el 93,4% de las pacientes eran no-fumadoras, sélo el
6,3% de las pacientes eran exfumadoras (1 paciente en el grupo Sy 2
pacientes en el grupo P), sin haber ninguna paciente fumadora activa.
El 79,1% de las pacientes eran hipertensas, siendo un 87,5% de las
pacientes en el grupo de las prétesis Solo hipertensas y un 70,8% en
el grupo de la protesis Perceval (p-valor 0,28). El 60,4% de las
pacientes tenian antecedentes de dislipemia, un 66,7% de las del
grupo Sy un 60,4% de las del grupo P. El 31,2% de las pacientes sufria

diabetes mellitus. De las pacientes diabéticas un 16,6% en el grupo de
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la bioprétesis Solo y un 8,3% en el grupo de la bioprétesis Perceval
estaban tratadas con insulinoterapia. 4 pacientes de cada grupo
(16,6%) estaban tratadas con antidiabéticos orales y s6lo habia una
paciente en el grupo de la prétesis Solo que se controlaba con dieta.
En cuanto al EPOC, sélo habia dos pacientes diagnosticadas y ambas
pertenecian al grupo de la bioprotesis sin soporte. Una paciente de
cada grupo (4,2%) habia sufrido un accidente cerebrovascular previo a
la intervencion quirdrgica. Solo 3 pacientes del grupo de la bioprotesis
con soporte Perceval presentaban antecedentes de insuficiencia renal

cronica.

En cuanto al electrocardiograma se observé que habia 4 pacientes en
total con BRDHH prequirargico, 1 en el grupo de la protesis Soloy 3 en
el grupo de la protesis Perceval. En cuanto al BRIHH habia 3 pacientes
portadoras, 1 en el grupo Sy 2 en el grupo P. Habia 5 pacientes que
presentaban ritmo de FA preoperatorio; 3 pacientes en el grupo de la
protesis Solo y 2 en el grupo de la protesis Perceval. Una paciente del
grupo de la Perceval llevaba marcapasos definitivo antes de la
intervencion quirargica (Fig. 28). El resto de las pacientes se
encontraban en ritmo sinusal normal. No hubo diferencias
estadisticamente significativas en cuanto a los ECG prequirtrgicos

entre ambos grupos (tabla 6).
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Solo Perceval Total p
(n=24) (n=24) (n=48)

n% N n%) N n (%)

1 24 2 48 3 (6,3%) 1
(4,2%) (8,3%)

21 24 17 48 38 0,28
(87,5%) (70,8%) (79,1%)

16 24 13 48 29 0,55
(66,7%) (60,4%) (60,4%)

- 9 24 6 (25%) 48 15 0,53
(37,5%) (31,2%)

DM

4 2 (8,3%) 6 (12,5%) 1
(16,6%)

4 4 8(16,7%) 0,61
(16,6%) (16,6%)

1 (4,2%) 0 (0,0%) 1 (2,1%) 1

EPOC 2 24 0 48 2(42%) 0,49
(8,3%) (0,0%)
ACV

- 1 24 1 48 2 (4,2%) 1
(4,2%) (4,2%)
0(0%) 24 3 48 3(6,2%) 0,23
(12,5%)
24 47
1 (4,2%) 3 4 (8,5%) 0,6
(12,7%)
1 (4,2%) 2 (8,5%) 3 (6,4%) 1
3 2 (8,5%) 5 (10,6%) 1
(12,7%)
0 (0%) 1 (4,2%) 1 (2,1%) 1
18 16 34 (72,3%) 0,51
(76,6%) (68,1%)

Tabla 6: Comorbilidades de todas las pacientes
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SOLO PERCEVAL

Figura 28: Distribucion de ECG de las pacientes

1.1.3 Variables prequirtirgicas

Se analizaron las variables preoperatorias clinicas de las pacientes y

se compararon ambos grupos.

En cuanto a la ecocardiografia prequirargica se compararon valores de
funcionalidad y morfologia ventricular y valores que hacian referencia

a la funcionalidad y morfologia valvular aértica.

La fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo tuvo una media de
62,7% enelgrupo Sy de 62,2% en el grupo P, sin hallarse significacion
estadistica. En cuanto a la PAPs se observé una media de 32,8mmHg
en el grupo de la prétesis sin soporte y una media de 34,3mmHg en el

grupo de la prétesis con soporte, con un p-valor de 0,9.

Si nos fijamos en la morfologia del ventriculo izquierdo se observé una

masa indexada de 112,4g/m? en el grupo de las pacientes con Solo y
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de 125,3g/m? en el grupo de las pacientes portadoras de prétesis
Perceval; en este caso si que hubo diferencia estadisticamente
significativa con un p-valor de 0,03 (Fig. 29). En cuanto al grosor de la
pared posterior fue de 11,7mm en el caso de la Solo y de 12,5mm en
el caso de la Perceval con un p-valor de 0,25. El grosor del tabique
interventricular presenté un p-valor de 0,05 al borde de la significacion
estadistica, siendo de 13,3mm en las pacientes en las que se implantd
una protesis sin soporte y de 14,1mm en las pacientes en las que se

implantd una prétesis autoexpandible.

Masa Index

200-
160~

120~

Solo Perceval
Figura 29: Comparacion de masa ventricular indexada

a0-

entre pacientes del grupo Solo y del grupo Perceval

Cuando estudiamos la valvula aértica en si, se observo que todas las
pacientes del grupo S presentaban una etiologia degenerativa de la
valvulopatia aortica, mientras que en el grupo P hubo dos pacientes
gque presentaban una etiologia funcional. En cuanto a la funcionalidad
de dicha valvula se vio que el gradiente medio transadrtico en el grupo
de la Solo fue de 52,7mmHg, mientras que en el grupo de la Perceval
fue de 57,2mmHg con un p-valor de 0,09. Si nos fijamos en el gradiente

maximo y en la velocidad maxima medios: en el grupo de la Solo fueron
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de 76,1mmHg y 4,3m/s respectivamente y en el grupo de la Perceval
fueron de 91,4mmHg y 4,8m/s respectivamente. El p-valor de la
comparacion de los gradientes maximos fue de 0,02y el de la velocidad
maxima fue de 0,03, resultando ambos estadisticamente significativos
(Fig. 30y 31).

Gradiente maximo

125-
100-
50-
25- .

Solo Perceval

Figura 30: Comparacion de gradiente méaximo entre

pacientes del grupo Solo y del grupo Perceval

Velocidad maxima
N

Solo Perceval

Figura 31: Comparacion de velocidad méxima entre
pacientes del grupo Solo y del grupo Perceval
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El grado de insuficiencia adrtica prequirargica fue de 0 en 2 pacientes
del grupo S y en 5 pacientes del grupo P. 23 pacientes en total
presentaban un grado de IAo de |, 8 en el grupo de la Solo y 15 en el
grupo de la Perceval. Un 37,5% de las pacientes del grupo de la
prétesis sin soporte presentaban una IAo de Il, mientras que en el
grupo de la prétesis sin suturas fue un 12,5%. La IAo de grado lll la
presentaban 3 pacientes en el grupo de la Solo pero ninguna paciente
en el grupo de la Perceval. 2 pacientes del grupo S presentaba una I1Ao
severa, grado IV, mientras que so6lo 1 paciente del grupo P la
presentaba. No hubo diferencias estadisticamente significativa en

ninguno de los rangos. (Fig. 32).

Solo Perceval
8,3% 8,3% 4.2%

0,

DA% — 125% 1AO

N

Figura 32: Comparacion de grado de IAo entre las pacientes del grupo Solo y

del grupo Perceval

Cuando se valord la clinica de las pacientes nos fijamos en dos tipos
de clinica, la disnea, valorada segun la escala NYHA y la angina,
valorada segun la escala CCS. Sélo 4 pacientes se encontraban en
NYHA I, 1 en el grupo de la Solo y 3 en el grupo de la Perceval. 28
pacientes presentaban disnea a moderados esfuerzos (NYHA 1), 13 se

encontraban en el grupo S y 15 en el grupo P. 16 pacientes
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presentaban disnea a pequefios esfuerzos, 10 de éstos aparecian en
el grupo de la Solo y sélo 6 de ellas en el grupo de la Perceval. No hubo
pacientes que presentaran disnea en reposo. Ningun grado de NYHA

obtuvo un p-valor < de 0,05 (Fig. 33).

NYHA

EEEO

Solo

Perceval

0 5 10 15 20

Figura 33: Comparacion de grado de NYHA entre las pacientes del grupo Solo y del grupo
Perceval

En cuanto a la angina, un 85,4% de las pacientes totales del estudio
no presentaban ningun tipo de angina. Del resto de pacientes, hubo 1
paciente del grupo Solo que presentaba angina a grandes esfuerzos, 4
pacientes del grupo S y 1 del grupo P que presentaban angina a
moderados esfuerzos (CCS Il) y s6lo una paciente que presentaba una
angina a minimos esfuerzos (CCS lll) y ésta se encuentra en el grupo
de la Solo. Ningun valor obtuvo diferencia estadisticamente

significativa.
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Con todo esto calculamos las escalas de riesgo EuroSCORE | y Il de
las pacientes del estudio. Las pacientes del grupo de la protesis sin
soporte presentaban un EuroSCORE | medio de 7,4 y un EuroSCORE
Il medio de 2,3. Las pacientes de la prétesis autoexpandible
presentaban un EuroSCORE I de 7,7 y un EuroSCORE Il de 2,3, siendo
ambos estadisticamente no significativos (p-valor 0,92 y 0,75

respectivamente).

La hemoglobina y el hematocrito prequirargicos medios de las
pacientes del grupo de la Solo fueron 12,7g/dl y 39,5% mientras que

los de las pacientes del grupo de la Perceval fueron 12,3g/dl y 38,4%.

Todas las variables prequirtrgicas podemos verlas recogidas en la
tabla 7.
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Solo Perceval Total p
n=24 n=24 n=48
media N media N media
(DT) (DT) (DT)
62,7 24 62,2 48 62,4 0,75
(7,0) (8,2) (7,6)
32,8 23 343 47 33,6 0,90
(11,1) (14,5) (22,7)
52,7 23 57,2 47 549 0,09
(20,1) (13,2) (17,1)
76,1 23 914 47 836 0,02
(19,0) (20,7) (21,1)

43(05) 23 48 47 45 0,03
(0,6) (0,6)

112,4 23 1253 44 1192 0,03
(31,9) (25,8) (29,3)

11,7 24 125 47 12,1 0,25
(1,9 (1,8) (1,9

13,3 24 141 47 13,7 0,05
(1,3) 1,7 (1,5)

24 48
2 (8,3%) 5 7 0,41
(20,8%) (14,5%)
8 15 23 0,08
(33,3%) (62,5%) (47,9%)
9 3 12 0,09
(37,5%) (12,5%) (25,0%)
3 0 (0%) 3(6,2%) 0,23
(12,5%)
2 (8,3%) 1 (4,2%) 3(6.2%) 1
24 =

Degenerativa (100,0%) (91,7%) (95,8%)
0 (0,0%) 2 (8,3%) 2 (4,2%) 0,49

74 (25) 24 77 48 75 0,92
(3,6) (3,1)

23(1,3) 24 23 48 23 0,75
(1,6) (1,4)

12,7 24 123 48 125 0,30
(1,2) (1,3) (1,2)
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REINEW (I 24 39,5 24 38,4 48 39 0,53

(3,4) (3,8) (3,6)
CCS 24 24 48

(75,0%) (95,8%) (85,4%)
_ 1 (4,2%) 0 (0%) 1 (2,1%) 1

(16,7%) (10,4%)
_ 1 (4,2%) 0 (0%) 1 (2,1%) 1
IDCLN 2 24 4
_ 1 (4,1%) 3 4(8,3%) 0,6

(12,5%)

(54,2%) (62,5%) (58,3%)
“ 10 6 (25%) 16 0,35

(41,7%) (33,3%)
0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 1

Tabla 7: Variables prequirtrgicas de todas las pacientes

1.1.4 Variables quirdrgicas

Se detectaron diferencias estadisticamente significativas en cuanto al
tamafo de la protesis, al tiempo de CEC y al tiempo de isquemia. El
tamafio medio de prétesis implantada fue de 22,7mm en el caso de la
prétesis sin soporte Sorin Solo y de 21,1 en el caso de la proétesis sin
suturas Sorin Perceval S, con un p-valor menor de 0,001. El tiempo de
CEC medio fue de 81,5 minutos en el caso de las pacientes portadoras
de proétesis Sorin Solo y de 58,8 minutos en las pacientes portadoras
de la bioprotesis Sorin Perceval S con un p-valor menor de 0,001(Fig.
34).
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T. CEC
90 1
L ]

801

701 - —_
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201 e

Soia Percl.eval

Figura 34: Comparacion de los tiempos de CEC entre los dos

grupos

El tiempo de isquemia en el grupo S fue de 64,5 minutos mientras que

en el grupo P fue de 41 minutos con un p valor también menor de 0,001

(Fig. 35).
T. ISOUEMIA
701
*
601
50~
407
Sollo Percle\.ral

Figura 35: Comparacion de los tiempos de isquemia

entre los dos grupos
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La cardioplejia utilizada fue sanguinea intermitente Braun en el 70,8%
de los casos, 15 casos en el grupo de Solo y 19 casos en el grupo P;
la cardioplejia cristaloide Custodiol se utilizé en 4 casos del grupo Solo
y la cardioplejia del Nido se utilizd en 10 casos, 5 de cada grupo. Estas

diferencias no resultaron estadisticamente significativas (Tabla 8).

Solo (n=24) Perceval Total (n=48)

N  media
(DT) (DT) (DT)

24 227 24 21,1 48 21,9 <0,001

protesis (1,5) (1,6) ,7)

24 815 24 588 48 70,1 <0,001
(11,2) (10,8) (15,8)

24 645 24 41(75) 48 528 <0,001
(10,7) (15)

24 24 4

24 15 24 19 48 34 0,34
(62,5%) (79,2%) (70,8%)

24 4 24 0(0,0%) 48 4(8,3%) 0,10
(16,7%)

24 5 24 5 48 10 1
(20,8%) (20,8%) (20,8%)

Tabla 8: Variables quirGrgicas de todas las pacientes
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1.1.5 Variables postquirdrgicas

El tiempo de intubacién resultd ser de 8,4 horas en el grupo de la
prétesis Solo y de 7,1 horas en el grupo de la protesis Perceval con un
p-valor de 0,37. El tiempo total de UCI fue de 2,4 dias en el grupo de
la prétesis sin soporte y de 2,7 dias en el grupo de la prétesis sin

suturas con un p-valor de 0,67.

Se compararon las complicaciones postquirdrgicas mas importantes de
la UCI. 6 pacientes de cada uno de los grupos necesitaron el uso de
drogas vasoactivas, sin hallarse diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos. La presencia de insuficiencia renal
postquirdrgica se observo en 3 pacientes en el grupo de la Soloy en 5
pacientes en el grupo de la Perceval con un p-valor de 0,7. La
insuficiencia respiratoria aparecié en un total de 7 pacientes, 4 en el
grupo de la prétesis sin soporte Sorin Solo y 3 en el de la protesis
autoexpandible Sorin Perceval S con un p-valor de 1. La apariciéon de
FA postquirargica se observé en 4 pacientes del grupo de la Soloy en
3 pacientes del grupo de la Perceval con un p-valor de 1. Una paciente
de la bioprétesis Solo fue éxitus en el postoperatorio inmediato en la
UCI, mientras que no hubo ningin éxitus en el grupo de la protesis

Perceval (Tabla 9).
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Solo (n=24) Perceval Total (n=48)

|ntubaC|on

T UCI (dias)
[—
Vasoactivas (25,0%) (25,0%) (25,0%)

m 24 3 24 5 48 8 0,70
(12,5%) (20,8%) (16,7%)

24 4 24 3 48 7 1

Respiratoria (16,7%) (12,5%) (14.6%)

24 4 24 3 48 7 1
(16,7%) (12,5%) (14,6%)

24 23 24 24 24 23 1
(95,8%) (100%) (97,9%)

Tabla 9: Variables de UCI de todas las pacientes

Se compararon también las complicaciones durante el postoperatorio

tardio, en la planta de hospitalizacion.

En cuanto a la presencia o no de fugas periprotésicas en el
ecocardiograma postquirargico se observé que 4 pacientes portadoras
de protesis sin soporte Sorin Solo y 2 pacientes portadoras de proétesis
Sorin Perceval las presentaban, la diferencia no resulto
estadisticamente significativa. No hubo ninguna paciente que

presentara derrame pericardico en la ecocardiografia de control.

La estancia hospitalaria total media fue de 10 dias para las pacientes
con protesis Solo y de 9,6 para las pacientes con protesis Perceval,

con un p-valor de 1. Se observé que una paciente de cada grupo
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precisé el implante de un marcapasos definitivo como complicacion de
la 1Q. 4 pacientes de cada grupo presentaron algun episodio de
fibrilacion auricular postquirdrgica en la planta de hospitalizacién. 2
pacientes del grupo de la protesis autoexpandible Sorin Perceval

presentaron un BRIHH de nueva apariciéon con un p-valor de 0,49. Por

ultimo en la planta de hospitalizacién no hubo ningun fallecimiento
(Tabla 10).

Solo (n=24) Perceval Total (n=48) P

Media N N
(DT) (DT) (DT)

23 4(17,4%) 23 2(8,7%) 46 6 0,41
(13,0%)

23 0(0,0%) 23 0(0,0%) 46 0(0,0%) 1
23 10(40) 23 96(3,1) 46 98(35 1
dias

1(43%) 23 1(43%) 46 2(4,3%) 1
4 (17,4%) 23 4(17,4%) 46 8 1

(17,4%)
0(0,0%) 23 2(8,7%) 46 2(4,3%) 0,49
23 23 23 46 46 1

(100,0%) (100,0%) (100,0%)

Tabla 10: Variables de planta de hospitalizacion de todas las pacientes

Se analiz6 también el seguimiento de las pacientes en consultas

externas donde se les pregunto por la clinica que presentaban.
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En el caso de la clinica de angina ninguna paciente la presentaba. En
el caso de la clinica de disnea el 86,9% de las pacientes se
encontraban en clase NYHA | con un p-valor entre ambos grupos de
0,66. Hubo 2 pacientes del grupo de la protesis Sorin Solo que estaban
en clase funcional Il mientras que del grupo la prétesis Sorin Perceval
4 pacientes presentaban este grado de disnea. La diferencia no resulto
estadisticamente significativa (p-valor 0,66). No hubo ningun caso de

éxitus entre el alta hospitalaria y el seguimiento (Tabla 11).

Solo (n=24) Perceval Total (n=48)

N Media N Media N Media (DT)
(DT) (DT)

23 23 46

_ 23 23 23 23 46 46 (100,0%) 1
(100,0%) (100,0%)

_ 23 0(00%) 23 0(0,0%) 46  0(0,0%) 1

_ 23 0(00%) 23 0(0,0%) 46  0(0,0%) 1

23 0(0,0%) 23 0(0,0%) 46  0(0,0%) 1

NYHA e 23 46

23 21(91,3%) 23 19(82,6%) 46 40 (86.9%) 0,66

P 23 2(B,7%) 23 4(17,3%) 46 6(13,0%) 0,66

23 0(0,0%) 23 0(0,0%) 46  0(0,0%) 1
23 0(00%) 23 0(0,0%) 46  0(0,0%) 1

23 23 23 23 46 23 1
(100,0%) (100,0%) (100,0%)

Tabla 11: Variables del seguimiento de todas las pacientes

Podemos ver en las siguientes tablas la mejoria que hubo en cuanto a
la clinica disnea. La diferencia entre la variable de la clase funcional
NYHA fue mas pronunciada en el grupo de la Solo con diferencias

estadisticamente significativas (Tabla 12).
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Solo (n=24)

Valores PrelQ
numericos
Seguimiento 23

seguimiento 23

Prequirdrgico 24

NYHA (I)
Categorias
PREIQ NYHA (i)

NYHA (IlI)

NYHA (IV)
Seguimiento 23
Categorias NYHA ()
SEG. NYHA (1)
NYHA (lll)
NYHA (IV)

2,4 (0,6)
1,1 (0,3)

-1,3
(0.6)

1 (4,1%)
13
(54,2%)
10
(41,7%)

0 (0,0%)

21
(91,3%)

2 (8,7%)
0 (0,0%)
0 (0,0%)

24

23

23
24

23

Perceval

2,1 (0,6)
1,2 (0,4)

-0,9
(0,6)

3
(12,5%)
15
(62,5%)
6
(25,0%)

0 (0,0%)

19
(82,6%)
4
(17,4%)
0 (0,0%)
0 (0,0%)

46
48

46

Tabla 12: Comparacion de la evolucion del grado de NYHA entre cada grupo

Total

4 (8,3%)
28
(58,3%)
16
(33,3%)

0 (0,0%)

40
(86,9%)
6
(13,0%)
0 (0,0%)
0 (0,0%)

Ambos grupos presentaron una mejoria estadisticamente significativa

de la clase funcional (Tabla 13).

Prequirdrgica (n=48)
N media (DT)

2t 2409
24 2109
w2209

Tabla 13: Evolucion del grado de NYHA de cada grupo
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23

23
46

Seguimiento(n=48)
media (DT)
1,1 (0,3)

1,2 (0,4)
1,1 (0,3)

<0,001

<0,001
<0,001

RESULTADOS

0,20

0,66

0,05

0,60
0,77

0,35
1,00

0,66

0,66
1,00

1,00
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1.2 Analisis de pacientes cony sin prueba de esfuerzo

Se detectd que 35 (72,9%) pacientes fueron sometidas a la
ecocardiografia de estrés en el seguimiento. 17 pertenecian al grupo S

y 18 pertenecian al grupo P (tabla 14) (Fig. 36) .

N n (%) N n (%) N n (%)
24 17 24 18 48 35 1
(70,8%) (75,0%) (72,9%)

Tabla 14: Pacientes con prueba de esfuerzo de cada grupo

29,16% 25,0%

— 70,84% — 75,0%
Estrés

Mo
Si

Solo Perceval

Figura 36: Distribucion de las pacientes con prueba de esfuerzo
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Se compararon las variables sociodemograficas, comorbilidades,
prequirdrgicas y quirdrgicas entre las pacientes con prueba de esfuerzo

y aquellas que no realizaron la prueba.

1.2.1 Variables sociodemograficas

La edad media en el grupo de las pacientes que no realizaron la prueba
de esfuerzo fue de 76,8 afios, mientras que la edad media en el grupo
de las pacientes que si realizaron lo prueba fue de 76,7 afios con un p-
valor de 0,15. El IMC de las pacientes que no realizaron prueba de
esfuerzo fue de 32 y de aquellas que si la realizaron fue de 28,4, sin
diferencia estadisticamente significativa. Lo mismo sucedié con la SC
que fue de 1,7 en el grupo sin prueba de esfuerzo y de 1,6 en el grupo
de la prueba (Tabla 15).

No (n=13) Si (n=35) Total (n=48)
N media N media N media

(DT) (DT) (DT)
13 76,8(4,5 35 76,7(3,6) 48 76,7(3,8) 0,87

2018
2019
2020
2021

A 13
10
13 32,065 35 284(52) 48 29,4(57) 0,06
13 1,7(041) 35 16(0,2) 48 1,7(02) 01

Tabla 15: Variables sociodemograficas de las pacientes con y sin prueba de esfuerzo

6 (46,1%) 13 (37,1%) 19 (39,5%) 0,74
5 (38,5%) 11 (31,4%) 16 (33,3%) 0,73
1 (7,7%) 6 (17,1%) 7 (14,6%) 0,66

1 (7,7%) 5 (14,3%) 6(12,5%) 1
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1.2.2 Comorbilidades

Se compard las comorbilidades de ambos grupos de pacientes
(aquellas en las que si se habia realizado la prueba de esfuerzo y

aquellas en las que no se habia realizado).

Se vio s6lo 3 pacientes con antecedentes de tabaquismo que se
encontraron en el grupo de pacientes con prueba de esfuerzo, el p-
valor fue de 0,55. Se encontraron 11 pacientes con antecedentes de
HTA en el grupo sin prueba de esfuerzo y 27 pacientes en el otro grupo
sin diferencias estadisticamente significativas. Un 76,9% de las
pacientes del grupo sin prueba de esfuerzo presentaba un diagndstico
de dislipemia, mientras que so6lo un 54,3% de las pacientes en el grupo
de prueba de esfuerzo lo tenian. El p-valor resulté en 0,19. En cuanto
a las pacientes con diagnéstico de DM hubo un total de 15 pacientes
distribuidas de la siguiente manera: 6 en el grupo de pacientes sin
prueba de esfuerzo y 9 en el grupo de pacientes que realizaron la
prueba de esfuerzo. Los antecedentes de EPOC y de ACV se
repartieron por igual en ambos grupos. La IRC aparecio en una
paciente del grupo en el que las pacientes no realizaron prueba de
esfuerzo y en dos pacientes del otro grupo con un p-valor de 1 (Tabla
16).
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No Si (n=35) Total (n=48) p

N n (%) N n (%) N n (%)

13  0(0,0%) 35 3 48 3 0,55

(8,6%) (6,3%)

13 11 35 27 48 38 0,71
(84,6%) (77,1%) (79,1%)

13 10 35 19 48 29 0,19
(76,9%) (54,3%) (60,4%)

m 13 6(46,1%) 35 9 48 15 0,29
(25,7%) (31,2%)

DM

4 (30,8%) 2 (5,7%) 6 0,13
(12,5%)

2 (15,3%) 6 8 0,31
(17,1%) (16,7%)

0 (0,0%) 1 (2,8%) 1 (2,1%) 1

13 1(7,7%) 35 1 48 2 0,47

(2,8%) (4,2%)
13 1(7,7%) 35 1 48 2 0,47
(2,8%) (4,2%)
13 1(7,7%) 35 2 48 3 1
(5,8%) (6,2%)
13 34 a7
2 (15,3%) 2 (5,8%) 4(85%) 0,29
1 (7,7%) 2 (5,8%) 3(6,4%) 1
1 (7,7%) 4 5 1
(11,8%) (10,6%)
0 (0,0%) 1 (2,9%) 1(21%) 1
9 (69,2%) 25 34 0,73
(73,5%) (72,3%)

Tabla 16: Comorbilidades de las pacientes con y sin prueba de esfuerzo
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1.2.3 Variables prequirtirgicas

La FEVI media en el grupo de las pacientes que no realizaron la prueba
de esfuerzo fue del 62% mientras que en el otro grupo fue del 62,6%,
mostrando un p-valor de 0,75. La PAPs tuvo un valor medio de
32,1mmHg en las pacientes que no tuvieron seguimiento en ejercicio
posteriormente y de 34,1mmHg en el otro grupo de pacientes, sin
diferencia estadisticamente significativa. El gradiente medio
transvalvular aodrtico no mostro diferencias estadisticamente
significativas entre los dos grupos. El gradiente y la velocidad méaximos
mostraron valores medios de 77,7mmHg y 4,5m/s en el grupo de las
pacientes sin prueba de esfuerzo y valores de 85,9mmHg y 4,6 m/s en
el grupo de las pacientes sin prueba de esfuerzo, los p-valores fueron

de 0,27 para el gradiente maximo y de 0,78 para la velocidad maxima.

En cuanto a las variables de la morfologia del ventriculo izquierdo: la
masa del VI indexada se observé que era de 112,2g/m? en el grupo de
las pacientes sin prueba de esfuerzo y de 121,5g/m? en las pacientes
con prueba de esfuerzo al seguimiento con un p-valor no significativo
de 0,59. El grosor de la pared posterior presentd un p-valor de 0,65
entre ambos grupos. El grosor del tabique interventricular presenté un
valor medio de 13,8mm en el grupo sin prueba de esfuerzo y de
13,7mm en el grupo que si presentaron prueba de esfuerzo con un p-
valor de 0,71.

En cuanto a la funcionalidad de la valvula aértica. El grado de 1Ao fue
0 en 7 pacientes, 2 del grupo sin la prueba y 5 en el grupo con la
prueba. 23 pacientes tuvieron 1Ao grado I, 8 del grupo de las pacientes
gque posteriormente no hicieron la prueba de esfuerzo y 15 en el grupo

de las pacientes que si la hicieron. 12 pacientes en total presentaron
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una IAo grado 2, 2 pacientes en el grupo sin prueba y 10 en el grupo
con la prueba. La Ao grado Il sélo la presentaron 3 pacientes del grupo
con la prueba de esfuerzo. Por ultimo 3 pacientes presentaron una IAo
severa, grado IV, 1 de los cuales estaba en el grupo de las pacientes
sin prueba de esfuerzo y 2 de ellos en el grupo de las pacientes con
prueba. Ninguno de los grados de IAo obtuvieron una diferencia

estadisticamente significativa entre grupos.

La etiologia de la valvulopatia aédrtica fue degenerativa en el 92,3% de
las pacientes sin prueba de esfuerzo y en el 97,1% de las pacientes
que si presentaron la prueba. Tanto el EuroSCORE | como el Il tuvieron
diferencias estadisticamente no significativas entre ambos grupos. La
hemoglobina y el hematocrito fueron respectivamente de 12,5g/dl y de
38,8% en el grupo de las pacientes sin prueba de esfuerzo y de 12,5g/dl
y 39% en el otro grupo con p-valor de 0,96 para la hemoglobina y de

0,85 para el hematocrito.

Se evalué también las diferencias en cuanto a la clinica de las
pacientes que habia en los dos grupos. La angina fue nula en el 85,5%
de las pacientes del estudio. Angina a grandes esfuerzos presenté
Unicamente una paciente del grupo de pacientes sin prueba de
esfuerzo. 5 pacientes presentaron angina a moderados esfuerzos 1 de
ellos estaba en el grupo de las pacientes sin prueba de esfuerzoy 4 en
el grupo de pacientes con prueba de esfuerzo. S6lo hubo 1 paciente
con angina a pequefios esfuerzos que se encontraba en el grupo de
pacientes con prueba de esfuerzo. Los p-valores fueron todos > de
0,05.

En cuanto a la clinica de disnea no hubo ninguna paciente con disnea

en reposo. Las pacientes con clinica de disnea a grandes esfuerzos
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fueron 4 en total, 1 del grupo sin prueba de esfuerzo y 4 en el grupo
con prueba de esfuerzo. La disnea a moderados esfuerzos estuvo
presente en 6 pacientes del grupo sin prueba de esfuerzo posterior y
en 22 pacientes con prueba de esfuerzo. 5 pacientes del grupo sin
prueba de esfuerzo y 11 del otro grupo presentaron disnea a pequefios
esfuerzos (Tabla 17).

No (n=13) Si (n=35) Total (n=48) p

N media N media N media
(DT) (DT) (DT)

FEVI 13 620 35 626 48 624 075
(4,7) (8.4) (7.6)

12 321 35 341 47 336 0,91
(10,3) (13,6) (12,7)

13 558 34 546 47 54,9 0,38
(22,3) (15,0) (17,1)

13 77,7 34 859 47 83,6 0,27
(16,0) (22,5) (21,1)

13 4,5 34 46 47 4,5 0,78
(0,5) (0,6) (0,6)

11 1122 33 1215 44 1192 0,59
(20,3) (31,6) (29,3)

12 119 35 12,1 47 12,1 0,65
(1,5) (2,0) (1,9)

12 138 35 13,7 47 13,7 0,71
(1,2) (1,6) (1,5)

13 s 8

(15,4%) (14,3%) (14,5%)
(61,5%) (42,9%) (47,9%)
(15,4%) (28,6%) (25,0%)
0 (0,0%) 3 (8,6%) 3(6,2%) 0,23
1 (7,7%) 2 (5,7%) 3(6,2%) 1

13 35 2z

(92,3%) (97,1%) (95,8%)
1 (7,7%) 1 (2,9%) 2 (4,2%) 0,49
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13 68 35 78 48 75 047
(2,1) (3,4) (3,1)

13 23 35 23 48 23 0,64
(1,1) (1,5) (1,4)

13 125 35 125 48 125 0,96
(1,0 (1,3) (1,2)

13 388 35 39,0 48 39(3,6) 0,85
(2,5) (3,9)

13 35 4 0.1
(84,6%) (85,7%) (85,4%)

_ 1 (7,7%) 0 (0,0%) 1 (2,1%) 1

(11,4%) (10,4%)

_ 0 (0,0%) 1 (2,8%) 1 (2,1%) 1

D 35 4

_ 2 2 (5,7%) 4(8,3%) 0,61
(15,4%)
(46,1%) (62,8%) (58,3%)
(38,5%) (31,4%) (33,3%)

0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 1

Tabla 17: Variables prequirlrgicas de las pacientes con y sin prueba de esfuerzo

1.2.4 Variables quirdrgicas

Se estudiaron las variables relacionadas con la cirugia y se observé
gue el tamafio protésico fue menor en el grupo de las pacientes que no
realizaron la prueba de esfuerzo con una media de 21,6mm contra
22mm en el otro grupo, el p-valor fue 0,72. El tiempo de CEC y de
isquemia fueron de 71,8 y 54,2 minutos en el grupo de las pacientes
sin prueba de esfuerzo en el seguimiento y de 69,5 y 52,2 minutos en
el grupo con prueba de esfuerzo con p-valor de 0,64 para el tiempo de
CEC y de 0,73 para el tiempo de isquemia.
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En cuanto a la cardioplejia utilizada se observo que en 9 pacientes del
grupo sin prueba de esfuerzo se utiliz6 la cardioplejia sanguinea
intermitente de Braun mientras que en 25 pacientes del grupo con
prueba de esfuerzo se uso esta misma cardioplejia. En 2 pacientes en
cada grupo se utilizé cardioplejia cristaloide Custodiol. En 2 pacientes
del grupo sin prueba de esfuerzo se utilizé cardioplejia del Nido y en 8
pacientes del otro grupo también. Ningun tipo de cardioplejia obtuvo

significacion estadistica (Tabla 18).

No (n=13) SINGERD)) I EINGEZE))
N media N media N media
(DT) (DT) (DT)

13 216 35 22(1,9 48 219 0,72

protesis (1,3) a,7)

13 71,8 35 695 48 701 064
(16,1) (15,9) (15,8)

13 542 35 522 48 528 0,73

min (15,2) (15,1) (15,0)

13 35 48
(69,2%) (71,4%) (70,8%)

2 2 (5,7%) 4(8,3%) 0,11
(15,4%)

2 8 (22,9%) 10 1
(15,4%) (20,8%)

Tabla 18: Variables quirurgicas de las pacientes con y sin prueba de esfuerzo

1.3 Andlisis de pacientes con prueba de esfuerzo

1.3.1 Variables sociodemograficas

La edad media de las pacientes portadoras de prétesis Solo fue de 75,3
aflos mientras que las de la prétesis Perceval tuvieron una edad media
de 78 afos. Se observé una diferencia estadisticamente significativa

con un p-valor de 0,02. Se comparé también el IMC y la SC entre
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ambos grupos y se observo que las pacientes con la protesis Solo que
habian realizado prueba de esfuerzo presentaban un IMC medio de
28,6kg/m2 y una SC media de 1,6m2 mientras que las pacientes del
grupo de la prétesis Perceval presentaban un IMC medio de 28,2kg/m2
y una SC media de 1,6m2. Las diferencias no alcanzaron la

significacion estadistica (Tabla 19).

Solo (n=17) Perceval Total (n=35)

media
(DT) (DT) (DT)

17 75,3 18 78,0 35 76,7(36) 0,02
(3.4) (3.3
17 18 35

8 5 (27,7%) 13 (37,1%) 0,3
(45,7%)

3 8 (44,4%) 11 (31,4%) 0,14
(17,1%)

3 3 (17,1%) 6 (17,1%) 1
(17,1%)

3 2 (11,4%) 5(14,3%) 0,65
(17,1%)

17 28,6 18 28,2 35 284(52) 0,63
4,7) (5,7)

17 1,6 18 16(08) 35 1,6(0,2) 0,76
(0,2)

Tabla 19: Variables sociodemograficas de las pacientes que realizaron prueba de

esfuerzo

1.3.2 Comorbilidades

3 Pacientes que realizaron la prueba de esfuerzo eran exfumadoras,
1 del grupo Sy 2 del grupo P. 14 pacientes del grupo de la prétesis
Solo y 13 pacientes del grupo Perceval eran hipertensas, con un p-
valor de 0,69. Se observo que 19 pacientes en total eran dislipémicas,

10 en el grupo de la protesis Solo y 9 en el grupo de la Perceval, con
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un p-valor de 0,73. La diabetes mellitus fue una enfermedad que
aparecio en 5 pacientes del grupo de la prétesis sin soporte y en 4
pacientes del grupo de la prétesis sin suturas, sin alcanzar la
significacion estadistica. S6lo una paciente del grupo de la bioprotesis
Solo estaba diagnosticada de EPOC y sélo una paciente de este mismo
grupo habia sufrido un ACV previo a la 1Q, el p-valor fue en ambas
comorbilidades del 0,48. 2 pacientes del grupo de la bioprotesis
Perceval presentaban insuficiencia renal crénica. En cuanto al ECG
preoperatorio que presentaban las pacientes, se observé que un 73,5%
de las pacientes con prueba de esfuerzo se encontraban en ritmo
sinusal normal. 2 pacientes del grupo de la protesis Perceval
presentaban BRDHH y otras 2 del mismo grupo presentaban BRIHH.
2 pacientes de cada uno de los grupos presentaban FA preoperatoria
y s6lo 1 paciente del grupo de la bioprétesis autoexpandible era
portadora de un marcapasos definitivo previo a la 1Q. Ninguna variable

de ECG obtuvo significacion estadistica (Tabla 20).

Perceval Total

N n (%)

N
17 1(59%) 18 2 35 3
(11,1%) (8,6%)

17 14 18 13 35 27 0,69
(82,3%) (72,2%) (77,1%)

17 10 18 9 35 19 0,73
(58,8%) (50,0%) (54,3%)

m 17 5 18 4 35 9 0,71
(29,4%) (22,2%) (25,7%)

DM

1 (5,9%) 1 (5,5%) 2 (5,7%)

1
(16,6%0) (17,19%)

1 (5,9%) 0 (0,0%) 1 (2,8%) 1
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17 1(59%) 18 0 35 1 0,48

(0,0%) (2,8%)
17 1(59%) 18 0 35 1 0,48
(0,0%) (2,8%)
17 0(0,0%) 18 2 35 2 0,48
(11,1%) (5,8%)
16 18 34
0 (0,0%) 2 2 (5,8%) 0,49
(11,1%)
0 (0,0%) 2 2(5,8%) 0,49
(11,1%)
FA 2 (12,4%) 2 4 1
(11,1%) (11,8%)
MCP 0 (0,0%) 1 (5,5%) 1(2,9%) 1
RS 14 11 25 0,12
(87,5%) (61,1%) (73,5%)

Tabla 20: Comorbilidades de las pacientes que realizaron prueba de esfuerzo

1.3.3 Variables prequirdrgicas

Se compararon, como en apartados anteriores, variables que hacian
referencia a la morfologia y a la funcionalidad del ventriculo izquierdo,
variables que hacian referencia a la morfologia y la funcionalidad de la
vélvula adrtica. También se compararon escalas de riesgo, valores

analiticos y variables clinicas de las pacientes.

La fraccion de eyeccioén del ventriculo izquierdo alcanzé un valor medio
de 62,6% siendo de 63,1% en el grupo S y de 62,2% en el grupo P,
con un p-valor de 0,86. La PAPs fue de 32,1mmHg en el grupo de la
bioprétesis Solo y 35,9mmHg en el grupo de la bioprétesis Perceval
con un p-valor entre ambas de 0,53. La masa del VI indexada por
superficie corporal fue de 114,4g/m? en el caso de las pacientes con la
Sorin Solo y de 128,1g/m?en el otro grupo, con un p-valor de 0,09. El
grosor de la pared posterior y del tabique interventricular presentd un

valor promedio de 11,6mm y 13,1mm respectivamente en el grupo de
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la bioprétesis sin soporte Solo comparado con 12,6 y 14,2 en el otro
grupo, con p-valores de 0,21 y 0,07.

La etiologia de la valvulopatia adrtica fue degenerativa en 17 pacientes
de cada grupo con u p-valor de 1y sélo se observé un caso de etiologia

funcional en el grupo de la bioprotesis sin suturas (p-valor de 1).

El gradiente medio transvalvular aértico fue de 49mmHg en el grupo de
la prétesis Sorin Solo y en cambio fue de 60,2mmHg en el otro grupo.
En este caso si se hallaron diferencias estadisticamente significativas
(con un p-valor de 0,01) (Fig. 37).

Gradiente medio

75-

25-

! !
Solo Perceval

Figura 37: Comparacion de gradiente maximo entre pacientes del

grupo Solo y del grupo Perceval con prueba de esfuerzo

Se observé un gradiente y velocidad maximos de 78,1mmHg y 4,3m/s
en el grupo Sy en cambio en el grupo P fueron de 93,6mmHg y 4,8m/s
en el grupo P. El gradiente maximo mostré un p-valor de 0,09 y la

velocidad méaxima de 0,02 (Fig. 38).
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Velocidad maxima

Solo Perceval
Figura 38: Comparacion de velocidad maxima entre pacientes del

grupo Solo y del grupo Perceval con prueba de esfuerzo

La insuficiencia adrtica prequirdrgica fue nula en 5 pacientes, 1 del
grupo de la Solo y 4 del grupo de la Perceval con un p-valor de 0,33.5
pacientes del grupo de la bioprétesis sin soporte presentaban una IAo
grado | y 10 pacientes del otro grupo también con una diferencia sin
significacion estadistica. El grado Il de IAo lo presentaron 7 pacientes
de cada grupo. 3 pacientes de cada grupo presentaron una IAo grado
IIl. Por dltimo, s6lo un paciente de cada grupo presento IAo severa en

el periodo prequirdrgico.

En cuanto a la escala de riesgo EuroSCORE 1y Il no hubo diferencias
estadisticamente significativas con una media del grupo total de 7,8
paraellyde 2,3 paraelll.

La hemoglobina y el hematocrito presentaron, respectivamente,
valores de 12,8g/dl y 39,7% en el grupo de la Solo y 12,2g/dl y 38,5%

en el grupo de la Perceval con p-valor de 0,26 y 0,54.
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El 100% de las pacientes con protesis autoexpandible Perceval se
encontraban en CCS grado 0 vs el 70,6% de las pacientes del otro
grupo, el p-valor resulté significativo, 0,02. Ninguna paciente presenté
angina a ligeros esfuerzos (CCS 1). 4 pacientes del grupo S
presentaron angina a moderados esfuerzos mientras que ninguna del
otro grupo lo presentd, la diferencia fue estadisticamente significativa,
con p-valor de 0,04. Sélo una paciente presentd angina a moderados

esfuerzos y se encontraba en el grupo de la prétesis Solo (Fig. 39).

70,6% 23.5% 100%

| 5%
ccs

Solo Perceval

Figura 39: Comparacion de grado de CCS entre pacientes del grupo Solo y

del grupo Perceval con prueba de esfuerzo
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En cuanto a la clase funcional NYHA se observo que solo 2 pacientes
del grupo Perceval presentaron una disnea a grandes esfuerzos. 11
pacientes de cada grupo presentaron NYHA Il con un p-valor de 1. La
disnea a pequefos esfuerzos se vio en 6 pacientes del grupo de la
bioprotesis sin soporte y en 5 del otro grupo con un p-valor de 0,72.
Ningun paciente presentaba disnea al reposo antes de la IQ (Fig. 40)
(Tabla 21).

NYHA

oEEmEO

Solo

Protesis

Perceval

0 5 10 15 20

Figura 40: Grados de NYHA de las pacientes con prueba de esfuerzo
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Solo (n=17) Perceval Total (n=35) p

n=18
N media N media N media
(DT) (DT) (DT)

17 63,1 18 622 35 626 0,86
(7,7) (9,3) (8,4)
17 321 18 359 35 341 0,53
(10,7) (15,9) (13,6)
16 1144 17 1281 33 1215 0,09
(34,4) (28,2) (31,6)
17 116 18 126 35 12,1 0,21
(2,0) (1,9 (2,0)
17 13,1 18 142 35 13,7 0,07
(1,2) (1,9) (1,6)
17 18 35
17 17 18 17 35 34 1
(100,0%) (94,4%) (97,1%)
17 0(0,0%) 18 1 35  1(2,9%) 1
(5,6%)

17 490 17 60,2 34 546 0,01
(14,8) (13,3) (15,0)
17 781 17 936 34 859 0,09
(21,3) (21,6) (22,5)
17 4,3 17 48 34 46(06) 0,02
(0,6) (0,6)
IAO 17 18 35 0,07
- 17 1(59%) 18 4 35 5 0,33
(22,2%) (14,3%)
_ 17 5 18 10 35 15 0,17
(29,4%) (55,6%) (42,9%)
_ 17 7 18 7 35 10 0,15
(41,2%) (38,9%) (28,6%)
_ 17 3 18 3 35 3(86%) 01
(17,6%) (16,7%)
7

17 1(59%) 18 1 35 2(5,7%) 1
(5,6%)
17 7.2 18 83 35 7,8(34) 0,29
2,7) (3,9
17 2,2 18 24 35 23(15) 0,79
(1,3) (1,7)
17 128 18 122 35 125 0,26
(1,2) (1,3) (1,3
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REINEWdI(elN 17 39,7 18 385 35 39,0 0,54

(3,8) (4,0) (3,9)
CCSs 17 18 35
- 17 12 18 18 35 30 0,02
(70,6%) (100%) (85,7%)
_ 17 0(0,0%) 18 0 35 0(0,0%) 1
(0,0%)
_ 17 4 18 0 35 4 0,04
(23,5%) (0,0%) (11,4%)
_ 17 1(59%) 18 0 35  1(2,8%) 0,48
(0,0%)
17 0(0,0%) 18 0 35 0 (0,0%)
(0,0%)
[NYHA Bl 18 35 0,55
_ 17 0 18 2 35 2(5,7%) 0,48
(11,1%)
_ 17 11 18 11 35 22 1
(64,7%) (61,1%) (62,8%)
_ 17 6 18 5 35 11 0,72
(35,3%) (27,8%) (31,4%)
17 0(0,0%) 18 0 35 0(0,0%) 1
(0,0%)

Tabla 21: Variables prequirlrgicas de las pacientes que realizaron prueba de esfuerzo

Se evidencid6 que el tamafio protésico fue mas pequefio
significativamente en el grupo de las protesis autoexpandibles con un
valor promedio de 21mm mientras que en el otro grupo fue de 23, p-
valor < de 0,001 (Fig. 41).

El tiempo de CEC y de isquemia también fueron significativamente
menores en el grupo de la bioprétesis Perceval con valores medios de
59,1 y 40,9 minutos comparados con 80,6 y 64,2 minutos. Con p-valor
en ambas variables < de 0.001 (Fig. 42y 43).
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TAMANO PROTESICO

244

23 *

221

219 h

201

Solo Perceval

Figura 41: Comparacion de los tamafios protésicos de las

pacientes que realizaron prueba de esfuerzo

T.CEC

90

701 L

60 )

504

Solo Perceval

Figura 42: Comparacion de tiempos de CEC de las pacientes

que realizaron prueba de esfuerzo
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T. ISQUEMIA

701

604

50

404

Solo Perceval

Figura 43: Comparacion de tiempos de isquemia de las

pacientes que realizaron prueba de esfuerzo
En cuanto a los tipos de cardioplejia utilizados se observé que en 11
pacientes del grupo de la Solo se utilizdé la cardioplejia sanguinea
intermitente Braun; en el grupo de la Perceval fueron 14 pacientes, el
p-valor fue de 0,47. So6lo en dos pacientes de ambos grupos utilizé la
cardioplejia cristaloide Custodiol y ambos pertenecian al grupo de
pacientes de la protesis Sorin Solo. En 4 pacientes de cada grupo se

utilizé cardioplejia sanguinea de dosis Unica Del Nido (Tabla 22).
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media N media
(DT) (DT) (DT)

17 23 18 21 35 22  <0,001
protesis (1,6) (1,6) (1,9
EOA 17 (0,2 18 (0,1) 35 (0,2) <0,001
17 806 18 59,1 35 695 <0,001
(11,3) (12) (15,9)
17 642 18 40,9 35 522 <0,001
m|n (20,8) (8,3) (15,1)
17 18 35
(64,7%) (77,8%) (71,4%) 0,47
(11,8%) (0,0%) (5,7%) 0,22
(23,5%) (22,2%) (22,9%) 1

Tabla 22: Variables quirtrgicas de las pacientes que realizaron prueba de esfuerzo

1.3.5 Variables postquirurgicas

Se analizaron las variables de tiempo de estancia en UCI y hospitalaria
total asi como las diferentes complicaciones y la clinica de las
pacientes al seguimiento entre las pacientes que si realizaron la prueba
de esfuerzo.

El tiempo de intubacion orotraqueal medio en las pacientes con prueba
de esfuerzo en el seguimiento que recibieron una protesis Sorin Solo
fue de 8,3 horas mientras que en el grupo de las pacientes que
recibieron una Sorin Perceval fue de 7,1 horas con un p-valor de 0,55.
El tiempo de estancia en UCI fue de 2,5 dias para el grupo Sy de 2,8
dias para el grupo P, con un p-valor de 0,53. 4 pacientes del grupo de
la prétesis sin soporte y 5 del de la proétesis sin suturas precisaron

drogas vasoactivas en el postoperatorio inmediato, sin diferencias
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estadisticamente significativas entre ambos grupos. La insuficiencia
renal postquirdrgica se observé en 1 paciente del grupo de la Solo y en
4 pacientes del grupo de la Perceval, con un p-valor de 0,34. La

insuficiencia respiratoria se observé en 2 pacientes de cada grupo y la

FA postquirtrgica en 3 pacientes de cada uno de los grupos (Tabla 23).

N media N media
(DT) (DT) (DT)

T.10T (h) 17 83(45) 18 71 35 7,7 0,55
(4,5) (3,7)
T. UCI (dias) 17 2508 18 28 35 27(1) 0,53
(1,2)
17 4 18 5(27,8) 35 9 1
(23,5%) (25,7%)

m 17 1(59%) 18 4 35 5 0,34
(22,2%) (14,3%)
17 2 18 2 35 4 1
(11,8%) (11,1%) (11,4%)
17 3 18 3 35 6 1
(17,6%) (16,7%) (17,1%)

Tabla 23: Variables de UCI de las pacientes que realizaron prueba de esfuerzo

En el periodo de la planta de hospitalizacibn se evaluaron
complicaciones ecocardiogréficas y clinicas, asi como el tiempo de

estancia total hospitalario.

La presencia de fugas periprotésicas en el ecocardiograma
transtoracico se observo en 4 paciente del grupo de la Solo y en 2
pacientes del grupo de la Perceval, con un p-valor de 0,4. No se
observé derrame pericardico en ninguna paciente del trabajo. La
estancia media fue de 9,5 dias en el grupo de la protesis sin soporte y

de 9,7 dias en el otro grupo, con un p-valor de 0,82. Se tuvo que
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implantar un marcapasos definitivo a una paciente de cada grupo. 2
pacientes del grupo de la prétesis Solo realizaron algun episodio de FA

postquirdrgico mientras que fueron 3 del otro grupo las que presentaron

FA, con un p-valor de 1. 2 pacientes del grupo P presentaron un BRIHH
de novo (Tabla 24).

Solo (n=17) Perceval Total (n=35)

media N N media
(DT) (DT) (DT)
EIEEE T 17 4(235%) 18 2(11,1%) 35 6(17,1%) 0,40
17 0(0,0%) 18 0(0,0%) 35 0(0,0%) 1

17 95(3,4) 18 9,7(34) 35 96(3,3) 0,82
dias

1(59%) 18 1(56%) 35 2(57%) 1
_ 2(11,8%) 18 3(16,7%) 35 5(14,3%) 1

N

Tabla 24: Variables de planta de hospitalizacion de las pacientes que realizaron

prueba de esfuerzo

El seguimiento en consultas externas de estas pacientes permitié hacer

una evaluacion de la clinica que presentaban.

Se evalud la clinica de angina y la de disnea con las escalas que ya
conocemos. Ninguna paciente presentaba angina. 16 pacientes del
grupo Solo y 15 pacientes del grupo Perceval presentaban una clase
funcional NYHA de | con un p-valor de 0,60. 1 paciente del grupo de
prétesis sin soporte y 3 pacientes del grupo de prétesis sin suturas
presentaron disnea a moderados esfuerzos, la diferencia entre ambos

grupos fue estadisticamente no significativa (Tabla25).
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Solo (n=24) Perceval Total (n=48)

N Media Media

(DT) (DT) (DT)

17 18 35
17 17 18 18 35 35 (100,0%) 1

(100,0%) (100,0%)
17  0(0,0%) 18 0(0,0%) 35  0(0,0%) 1
17  0(0,0%) 18 0(0,0%) 35  0(0,0%) 1
17 0(0,0%) 18 0(0,0%) 35  0(0,0%) 1
17  0(0,0%) 18 0(0,0%) 35  0(0,0%) 1
17 16(94,1) 18 15 35 31(88,6%) 0,60

(83,3%)

17 1(59%) 18 3(16,7%) 35 4(11,4%) 0,60
17 0(0,0%) 18 0(0,0%) 35  0(0,0%) 1
17 0(0,0%) 18 0(0,0%) 35  0(0,0%) 1

Tabla 25: Variables de seguimiento de las pacientes que realizaron prueba de esfuerzo

N

Analisis del perfil hemodinamico de
cada protesis

Se evalu6 cada prétesis consigo misma en los diferentes puntos del
estudio.

2.1 Andlisis de perfil hemodinamico de la protesis sin
soporte Sorin Solo Smart

Las pacientes portadores de prétesis Sorin Solo presentaron de media
en el momento antes de la intervencion un gradiente medio de
52,7mmHg, un gradiente maximo de 76,1mmHg y una velocidad
maxima de 4,3m/s. En el postoperatorio inmediato el perfil
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hemodinamico fue el siguiente: gradiente medio de 9,2mmHg,
gradiente maximo de 17,4mmHg y velocidad méxima de 2,1m/s. La
diferencia entre los valores de ambos periodos fue estadisticamente
significativa para las tres variables con p-valor < de 0,001 (Tabla 26).

Prequirirgica Postquirargico

media (DT) N media (DT)

24 52,7 (20,1) 22 9,2 (3,4) <0,001

24 76,1(19,0) 22 17,4 (5,9) <0,001

VELIGECN 24 4,3 (0,5) 22 2,1(0,4) <0,001
maxima

Tabla 26: Comparacion de perfil hemodinamico pre y postquirtrgico de la protesis
Sorin Solo

En el seguimiento en reposo, estas pacientes obtuvieron un gradiente
medio de 7,6mmHg, gradiente maximo de 15,4mmHg y una velocidad
maxima de 1,9mmHg. Las diferencias entre estos valores y los
preoperatorios  continuaron con diferencia  estadisticamente
significativa (Tabla 27).

Prequirdrgica Seguimiento

media (DT) N media (DT)

24 52,7 (20,1) 19 7,6 (4,0) <0,001

24 76,1 (19,0) 22 15,4 (7,5) <0,001

Velocidad 2 4,3 (0,5) 22 1,9 (0,5) <0,001
maxima

Tabla 27: Comparacion de perfil hemodindmico prequirdrgico y en el seguimiento

de la prétesis Sorin Solo

En el momento de estrés maximo la protesis Sorin Solo mostré un
gradiente medio de 10,5mmHg, un gradiente maximo de 20,7mmHg y

una velocidad maxima de 2,2m/s. Las diferencias entre los valores en
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el estrésy en el preoperatorio mostraron todas diferencias significativas
(Tabla 28).

Prequirargica Estrés (n=48)

media (DT) media (DT)

24 52,7 (20,1) 16 10,5 (5,8) <0,001

GM 24 76,1 (19,0) 17 20,7 (9,9) <0,001

24 4,3(0,5) 17 2,2 (0,6) <0,001
maxima

Tabla 28: Comparacion de perfil hemodinamico prequirdrgico y en el estrés de la

protesis Sorin Solo

En cuanto a la comparativa entre los gradientes en el postoperatorio
inmediato y el seguimiento en reposo. Se observan diferencias
estadisticamente significativas Unicamente en la velocidad méxima,
con un p-valor de 0,03 (Tabla 29). Se compararon los valores de perfil

hemodinamico entre el momento del postoperatorio inmediato y el

estrés y no se hallaron diferencias estadisticamente significativas
(Tabla 30).

Postquirargico Seguimiento

media (DT) N media (DT)

22 9,2 (3,4) 19 7.6 (4,0) 0,17
22 17,4 (5,9) 22 15,4 (7,5) 0,14

€V E 22 2,1(0,4) 22 1,9 (0,5) 0,03
maxima

Tabla 29: Comparacion de perfil hemodinamico postquirdrgico y en seguimiento

de la protesis Sorin Solo
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Postquirdrgico

media (DT) N media (DT)

Gm
22 9,2 (3,4) 16 10,5 (5,8) 0,24

GM

22 17,4 (5,9) 17 20,7 (9,9) 0,06

Velocidad
maxima 22 2,1(0,4) 17 2,2 (0,6) 0,13

Tabla 30: Comparacién de perfil hemodinamico postquirlrgico y en estrés de la
protesis Sorin Solo

Por ultimo se comparé el perfil hemodindmico de las pacientes en el
seguimiento en reposo y en estrés y se observé diferencias
estadisticamente significativas para todas las variables (Tabla 31).

Seguimiento

media (DT) N media (DT)
19 7,6 (4,0) 16 10,5 (5,8) <0,001
22 154(75) 17 20,7 (9,9) <0,001

Velocidad 1,9 (0,5)
maxima 17 2,2 (0,6) <0,001

Tabla 31: Comparacion de perfil hemodinamico en el seguimiento y en estrés de

la prétesis Sorin Solo
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2.2 Andlisis de perfil hemodinamico de la protesis sin

suturas Sorin Perceval S

La protesis autoexpandible Sorin Perceval mostr6 en el momento
prequirargico gradiente medio de 57,2mmHg, gradiente maximo de
91,4 y velocidad maxima de 4,3m/s. En el momento del postoperatorio
inmediato se observaron gradientes medio y maximo de 14 y

24,3mmHg y velocidad maxima de 2,4m/s. La diferencia de variables

entre estos dos momentos fue estadisticamente significativa (Tabla
32).

Prequirudrgica (n=24) Postquirargico

media (DT) N media (DT)

23 572(132) 20 14 (4,5) <0,001

GM 23 91,4 22 24,3 (8,0) <0,001
Velocidad
maxima 23 4,8 (0,6) 22 2,4 (0,4) <0,001

Tabla 32: Comparacion de perfil hemodinamico pre y postquirdrgico de la protesis

Sorin Perceval

El gradiente medio en el seguimiento fue de 11,4mmHg el maximo de
20,4 y la velocidad maxima transprotésica de 2,2m/s. La diferencia de
todas las variables respecto a las mismas en el momento prequirtrgico

fue estadisticamente significativa (Tabla 33)
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Prequirdrgica Seguimiento

media (DT) N media (DT)
23 57,2 (13,2) 22 11,4 (5,8) <0,001
23 91,4 22 20,4 (10,0) <0,001

maxima [V 4,8 (0,6) 22 2,2 (0,6) <0,001

Tabla 33: Comparacion de perfil hemodinamico prequirdrgico y en el seguimiento de

la prétesis Sorin Perceval

En el punto de mayor estrés fisico a las pacientes portadoras de la
protesis Sorin Perceval se les midi6 un gradiente medio de 16,4mmHg,

un gradiente maximo de 28mmHg y una velocidad méaxima de 2,5m/s.

La diferencia entre estos valores y los valores prequirdrgicos obtuvo un
p-valor < de 0,001 (Tabla 34).

Prequirdrgica Estrés (n=48)

media (DT) N media (DT)

Gm
- 23 57,2 (13,2) 17 16,4 (8,1) <0,001
23 91,4 18 28,0 (14,2) <0,001
NEINESE 23 4,8 (0,6) 18 2,5(0,7) <0,001

Tabla 34: Comparacion de perfil hemodinamico prequirdrgico y en el estrés de la

protesis Sorin Perceval

Se compararon también los valores postquirdrgicos inmediatos con el
seguimiento en reposo, con diferencias estadisticamente significativas

en cuanto al gradiente méaximo y la velocidad maxima (Tabla 35).
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Postquirargico Seguimiento

media (DT) N media (DT)

20 14 (4,5) 22 11,4 (5,8) 0,17

22 243(8,0) 22 204 (10,0) 0,03

Velocidad
maxima 22 2,4 (0,4) 22 2,2 (0,6) 0,01

Tabla 35: Comparacion de perfil hemodinamico postquirdrgico y en seguimiento de
la prétesis Sorin Perceval

La diferencia entre los gradientes en el postoperatorio inmediato y en
el pico maximo de estrés no obtuvieron diferencias significativas (Tabla
36).

Postquirargico Estrés

N media (DT) N media (DT)

20 14 (4.5) 17 16,4 (8,1) 0,16

GM 22 24,3 (8,0) 18 28,0 (14,2) 0,14
Velocidad
maxima [ 2,4(0,4) 18 2,5(0,7) 0,43

Tabla 36: Comparacion de perfil hemodinamico postquirirgico y en estrés de la

prétesis Sorin Perceval

Se evalud la diferencia entre los gradientes en el seguimiento en el
reposo y en el estrés hallando diferencias estadisticamente

significativas en todos los valores (Tabla 37).
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Seguimiento Estrés

N media (DT) N media (DT)
22 11,4 (5,8) 17 16,4 (8,1) 0,001
22 20,4(100) 18  28,0(142) 0,002

Velocidad
maxima 22 2,2 (0,6) 18 2,5(0,7) 0,002

Tabla 37: Comparacion de perfil hemodinamico en el seguimiento y en estrés de

la protesis Sorin Perceval

A continuacion observamos los gréaficos correspondientes a las
diferentes variables de perfil hemodinamico en cada momento (Fig. 44-
46).

Gradiente Medio
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Figura 44: Evolucion de gradiente medio de cada proétesis
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Gradiente Maximo
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Figura 45: Evolucion de gradiente maximo de cada proétesis

Velocidad Maxima
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Figura 46: Evolucién de velocidad méxima de cada protesis
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2.3 Anadlisis de factores condicionantes del perfil

hemodinamico

Se estudiaron de forma muy breve dos factores condicionantes del
perfil hemodinamico de las protesis valvulares cardiacas para
determinar qué efecto producian en nuestras pacientes. Se realizaron

modelos lineales univariantes.

2.3.1 Superficie corporal

Como el gradiente medio es una variable que se distribuye de forma
normal (p-valor < 0,001 en test de normalidad de Shapiro-Wilks) se
realiz6 un modelo con la variable respuesta de familia guassiana.
Todos los p-valores son > de 0,05, por tanto, no observé una relacion
con significancia estadistica entre superficie corporal y gradientes en

los diferentes momentos del estudio (Tabla 38).

t Valor

Estimacién Error

Est.
SC - Gm PrelQ -14,53

p=Pr(>[t])

13,78 -1,05 0,29

-18,9 17,01 -1,11 0,27
7,59 3,89 1,95 0,06
8,13 6,55 1,24 0,22
3,24 4,69 0,69 0,49
8,86 7,36 1,20 0,23
4,35 8,38 0,51 0,61
16,48 11,28 1,46 0,15

Tabla 38: Relacion entre SC y gradientes en diferentes momentos del total de las

pacientes
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Estimacion  Error Est. t Valor p=Pr(>|t])

565 2988  -0,19 0,85
-15,63 2799  -0,56 0,58
9,42 4,66 2,02 0,05
9,29 8,61 1,08 0,29
16,08 6,66 2,41 0,03
33,41 8,59 2,89 <0,001
22,78 12,20 1,87 0,08
46,78 18,08 2,59 0,02
Tabla 39: Relacion entre SC y gradientes en diferentes momentos de las pacientes de
protesis Sorin Solo

En cambio, no se observan valores similares en las pacientes
portadoras de protesis Perceval, donde pacientes con superficie

corporal mayor no presentan gradientes protésicos mayores (Tabla 40).

Error Est. tValor p=Pr(>|t])

SC - Gm PrelQ -17,73 12,58  -1,41 0,17
SC - GM PrelQ -17,54 20,28  -0,86 0,39
SC - Gm PostlQ 7,81 4,68 1,67 0,11
SC - GM PostlQ 7,88 8,34 0,94 0,36
SC - Gm Reposo 0,21 5,85 0,03 0,97
SC - GM Reposo 0,01 10,03 0,002 0,99
SC - Gm Estrés 2,08 10,42 -0,19 0,84
SC - GM Estrés 10,30 14,40 0,72 0,48
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2.3.2 Hemoglobina

En este apartado observamos también que el valor de la hemoglobina
en los diferentes momentos del estudio no afecta al perfil
hemodindmico de la protesis implantada (Tabla 41).

Estimacion Error t Valor  Pr(>[t])

Est.
0,15 0,86 0,17 0,86
1,37 1,44 0,95 0,35
-0,03 0,82 -0,04 0,97
0,11 1,27 0,09 0,93
0,38 1,19 0,32 0,75
1,42 1,91 0,74 0,46

Tabla 41: Relacion entre hemoglobina y gradientes en diferentes momentos del total

de las pacientes

En el caso del factor hemoglobina no observamos una relacion
estadisticamente significativa entre el valor de la hemoglobina y los
gradientes transprotésicos en ninguno de los dos grupos de pacientes
(Tabla 42 y 43).

Estimacién  Error t Valor Pr(>|t])
Est.

Hb - Gm PostIQ -0,76 1,03 -0,73 0,47
Hb - GM post 1Q -0,36 1,82 -0,19 0,84
Hb - Gm Reposo 0,07 1,21 0,06 0,95
Hb - GMax Reposo 0,17 1,77 0,09 0,93
Hb - Gm Estrés 1,55 1,80 0,86 0,41
Hb - GM Estrés 1,93 2,90 0,66 0,52
Tabla 42: Relacion entre hemoglobina y gradientes en diferentes momentos de las

pacientes de protesis Sorin Solo

153



RESULTADOS

Estimacién Error t Valor
Est.

0,74 107 069 049
2,49 18 136 019
0,25 106 -024 081
0,38 182  -021 083
0,23 151 015 0,88
1,15 257 045 0,66

Tabla 43: Relacion entre hemoglobina y gradientes en diferentes momentos de las

Pr(>[t[)

pacientes de prétesis Sorin Perceval

Los valores de la hemoglobina de cada paciente sufrieron unos
cambios; en el postoperatorio inmediato todos las pacientes
presentaron hemoglobina mas baja que al ingreso y posteriormente se
recuperd en la mayoria de las pacientes en la visita del seguimiento.
Las pacientes del grupo de la protesis Sorin Solo no llegaron a
recuperar los mismos valores que en el preoperatorio, en cambio en el
grupo de las pacientes portadoras de Sorin Perceval se sobrepasaron
en algunos casos los valores del preoperatorio con diferencias
estadisticamente significativas (Tabla 44) (Fig. 47).

Total

Niveles de hemoglobina Perceval

media N media

(DT) (DT) (DT)
Diferencias PrelQ vs PosIQ 23 -2,8 23 -2,3 46 -25 0,33
(1.1) (1.6) (1.4)
PrelQ vs 19 -0,5 20 04(16) 39 0(14) 0,05
Seguimiento (1,0)
PostlQvs 19 2,3(1) 20 25,5 39 2,4 0,54
Seguimiento 1,2)
Diferencias PrelQ vs 23 -21,5% 23 -17,4% 46 -19,4 0,29
aelecpiitElEE PostlQ(%) (7,6) (11,9) (10,1)
PrelQ vs 19 -3,7% 20 4,4% 39 0,5% 0,05
Seguimiento (%) (7,4) (14,9) (12,4)
PostlQ vs 19 23,6% 20 26,3% 39 25,0% 0,61
Seguimiento (%) (10,7) (16,2) (13,7)

Tabla 44: Evolucion de los valores de hemoglobina
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Hemoglobina

Solo Perceval

Preq. Postq. Seg. Preq. Postg. Seg.
Visita

Figura 47: Evolucion de los valores de hemoglobina de cada paciente

3. Comparacion del perfil hemodinamico

de ambas protesis

Se evalué el perfil hemodinamico de las prétesis atendiendo
especialmente a las variables gradiente medio, gradiente y velocidad
maximos. No obstante, también se compararon otros valores
ecocardiograficos y clinicos que pueden estar relacionados con el perfil

hemodinamico de las protesis valvulares cardiacas.
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3.1 Periodo postquirargico

En el periodo postquirdrgico se observo que el gradiente medio de la
protesis Solo adquiere un valor medio de 9,2mmHg siendo en la
protesis Perceval de 14mmHg. La diferencia entre ambos tipos de
prétesis en cuanto al gradiente medio fue estadisticamente significativa
con un p-valor < de 0,001. El gradiente maximo postquirargico fue de
17,4mmHg en el grupo de las pacientes portadoras de bioprétesis sin
soporte y de 24,3mmHg en el grupo de las pacientes de la bioproétesis
sin suturas, con un p-valor de 0,003. La velocidad maxima transvalvular
en las pacientes del grupo S fue de 2,1m/s mientras que en las del
grupo P fue de 2,4m/s con un p-valor de 0,003. Observamos que el
EOA/SC nos da un valor medio de 1.01cm?m? en el grupo de la
bioprétesis sin soporte y un valor medio de 0.88cm?/m? en el grupo de
la bioprotesis sin suturas. Hay 4 pacientes del grupo S que tiene una
desproporcién prétesis-paciente moderada y 1 paciente que lo tiene
severo. En el grupo P se observan 11 pacientes que presentan un
EOA/SC entre 0.65 y 0.85cm?/m?, mostrando asi una desproporcion
prétesis-paciente moderada.

La fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo tuvo un valor promedio
de 56,7% en las pacientes con prétesis Solo y de 59,1% en las
pacientes de la protesis Perceval, con una diferencia sin significacién
estadistica. La hemoglobina media de ambos grupos de pacientes fue
de 10g/dl (Tabla 45).
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Solo (n=24) Perceval Total (n=48)

N media

(DT) (DT) (DT)
23 56,7 23 59,1(7,4) 46 57,9(65 0,27
(5,4)
22 92(34) 20 14(45) 42 115(4,6) <0,001
22 174 22 243(8,00 44 208(7,7 0,003
(5,9)

22 21(04) 22 24(04) 44 23(04) 0,003
23 18(02) 23 14(01) 47 1,6(0,2) <0,001

EOA/SC 23 1,0(0,2) 23 09(0,2) 46 09(02) 0,02

5 11 16
PPM mod 23 (21,7%) 23 (47,8%) 46 (34,8%) 0,12

23 1(43%) 23 0(0,0%) 46 1(22%) 1
m(ciglelel loge 23 10(0,8) 23 10(0,9 46 10 (0,8) 0,97

23 31,1 23 31,4(3,3) 46 312(27) 0,74
2,1)

Tabla 45: Comparacién de perfil hemodinamico entre ambas protesis en el
postoperatorio inmediato

3.2 Periodo de seguimiento

La fracciobn de eyeccion en las pacientes en el momento de la
ecocardiografia de seguimiento del grupo S fue de 60,8% mientras que
la media de FEVI del grupo P en el seguimiento fue de 61,2% con un
p-valor de 0,95. La masa ventricular indexada en las pacientes de la
prétesis sin soporte fue de 94,8g/m? mientras que en el otro grupo fue
de 103,3g/m? con un p-valor de 0,34. El grosor medio de la pared
posterior y del tabique interventricular fue de 10,9mm y 12,1mm
respectivamente en las pacientes de la Solo y de 11,9mm y 12,9mm

en la Perceval con p-valores de 0,81 y 0,18 respectivamente.
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El gradiente medio transprotésico en el seguimiento adquirié valores
medios de 7,6mmHg en la bioprotesis Solo y de 11,4mmHg en la
bioprotesis Perceval con p-valor de 0,02. El gradiente maximo fue de
15,4mmHg en el grupo S y de 20,4mmHg en el grupo P con p-valor de
0,09. La velocidad maxima en el seguimiento fue de 1,9m/s en el grupo
de la bioprétesis sin soporte y de 2,2m/s en el otro grupo con un p-valor
de 0,05.

La hemoglobina y el hematocrito no obtuvieron diferencias

estadisticamente significativas entre ambos grupos (Tabla 46).

Solo (n=24) Perceval Total (n=48)

N N
(DT) (DT) (DT)
60,8 (7,00 22 61,2(8,4) 46 61,0(7,6) 0,95
7640 22 114(58) 41 96(54) 0,02
154 (75) 22 204 44 17,9(9,1) 0,09
(10,0)
1,9(05) 22 22(0,6) 44 20(05) 0,05
958 15 103,3 27 1003 034

(19,8) (23,7) (22,0
10,9 (1,4) 15 11,9(3,8) 28 11,5(2,9) 0,81
Grosor TIV 12,1 (1,3) 15 12,9(1,9) 28 12,6(1,6) 0,18

Hemoglobina 12,2 (1,00 20 12,6(1,3) 39 12,4(1,2) 0,45
37,6 (4,1) 20 38,6(4,5) 39 381(43) 0,83

270,86 316,95 293,91
Sellllenes | 22 (174,82) 22 (201,28 44 (187,77) 0,48
Tabla 46: Comparacion de perfil hemodinamico entre ambas protesis en el seguimiento

3.3 Ecocardiografia de estrés fisico

En la ecocardiografia de seguimiento se estudiaron también los valores

conseguidos tras alcanzar el estrés maximo con ejercicio.
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La FEVI en el punto maximo de estrés tuvo un valor promedio de 68%
en el grupo de pacientes portadoras de proétesis Sorin Solo y de 61,9%
en el grupo de pacientes portadoras de la prétesis Sorin Perceval con

un p-valor de 0,02.

El gradiente medio transprotésico fue en el momento de estrés de
10,5mmHg en las pacientes del grupo S y de 16,4mmHg en las del
grupo P con un p-valor de 0,02. El gradiente y velocidad maximas son
de 20,7mmHg y 2,2m/s en el grupo de la prétesis sin soporte y de
28mmHg y 2,5m/s en el grupo de la prétesis autoexpandible, con p-

valores de 0,12 y 0,19 respectivamente.

Asi mismo se compar6 también la capacidad méaxima de esfuerzo
medida en Watts que fue de 60 en el grupo de la Solo y de 66,7 en el
grupo de la Perceval con un p-valor de 0,3. La FC maxima alcanzada
tuvo un valor medio de 81,7% en el grupo Sy de 81% en el grupo P

con una diferencia estadisticamente no significativa (Tabla 47).
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Solo (n=24) Perceval Total (n=48)

N

media

(DT) (DT) (DT)

17 68,0090 16 61,9 33 650 0,02
(7,6) (8,8)

16 105(,8 17 164 33 136 0,02
(8,1) (7,6)

17 20,7(99) 18 280 35 244 0,12
(14,2) (12,7)

15 60(226) 15 66,7 30 633 0,30
(10,6) (7,7

METS 12 6,4(32) 11 68(21) 23 66(27) 051

17 81,7% 18 81,0 35 81,3% 0,92
(15,5) (11,1) (13,2)

207,29 272,67 240,91

Seellllenier 17 (109,35) 18 (171,45) 35 (146,37) 0,27

Tabla 47: Comparacion de perfil hemodindmico entre ambas proétesis en estrés

17 22(06) 18 25(07) 35 24(06) 0,19

En la siguiente tabla (Tabla 48) tenemos todos los momentos del
estudio con la comparacion de las variables de perfil hemodinamico de
ambas protesis de las pacientes que si realizaron la prueba de
esfuerzo.
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Perceval Total (n=35)

N i N

(DT)

(bT)
Gm 17 49,0 17 602 34 546 0,01

(14,8) (13,3) (15,0)
GM 17 78,1 17 936 34 858 0,09

(21,3) (21,6) (22,5)
V.Max 17 4,3(05 17 4,8(0,6) 34 45(0,6) 0,02
PostlQ Gm 16 87(35 16 136(4,9) 32 11,2(48) 0,01
GM 16 16,7(6,2) 17 239(85) 33 204(82) 0,01
V.Max 16 20(04) 17 24(0,4) 33 22(04) 0,01
Seguimiento e 17 69(3,3) 18 116(6,2) 35 9,3(55 0,01
GM 17 132(58) 18 205 35 16,9(9,4) 0,03

(10,8)

V.Max 17 1,7(0,4) 18 22(06) 35 19(0,6) 0,03
Estrés Gm 16 10,5(57) 17 16,4(8,1) 33 135(7,6) 0,02
GM 17 20,6(9,9) 18 279 35 244 0,12

(14,2) (12,7)

V.Max 17 2,2(0,6) 18 25(06) 35 23(0,6) 0,19

Tabla 48: Comparacion de perfil hemodinamico entre ambas protesis en las pacientes que
realizaron el protocolo de estrés fisico.

Podemos observar que, excepto el gradiente y la velocidad maximos
transprotésica en el momento de pico de estrés, todos las diferencias
salen estadisticamente significativas, presentando las pacientes

portadoras de protesis Sorin Solo gradientes menores.

Vemos en las siguientes graficas (Fig. 48-50) la comparativa entre los
gradientes medio, pico y velocidad méxima de ambas protesis en cada

momento.
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Figura 48: Comparacion de gradiente medio de ambas proétesis
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Figura 49: Comparacion de gradiente maximo de ambas proétesis
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Figura 50: Comparacioén de velocidad maxima de ambas protesis

En las siguientes graficas (Fig. 51 — 52) podemos observar la evolucion
de los gradientes de ambas protesis en los diferentes momentos del

estudio.
Evolucion Gradiente Medio

40~
30-

20-

Pre- Post- Seg. Estrés
cirugia cirugia
—+ Perceval ~—* Solo

Figura 51: Evolucidn del gradiente medio de ambas protesis
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Evolucion Gradiente Maximo

Pre- Post- Seg. Estrés
cirugia cirugia

Perceval * Solo

Figura 52: Evolucion del gradiente mdximo de ambas protesis

3.4 Andlisis de la efectividad protésica

Se estudio la diferencia de los valores de gradiente medio, maximo y
velocidad maxima que existian entre el postoperatorio inmediato, el
seguimiento en reposo o el seguimiento en estrés y el valor

preoperatorio que presentaban las pacientes.

3.4.1 Diferencia entre periodo prequirlirgico y postquirtirgico

La diferencia entre el gradiente medio, maximo y velocidad maxima
post y prequirdrgico tuvo valores promedio de 41mmHg, 59,3mmHg y
2,2 m/s respectivamente en el grupo de la bioprétesis Sorin Solo. Estos
valores fueron de 43,8mmHgm 69,2mmHg y 2,4m/s en el grupo de la
bioprotesis Sorin Perceval. Ninguno de estos datos consiguié una
diferencia estadisticamente significativa. Se han obtenido también las

diferencias porcentuales de estos valores (Tabla 49).
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Solo Perceval Total
n=24 n=24 n=48 D
media N media N media
(DT) (DT) (DT)
Dif. Gm Post-Pre ¥ -41 19 -43,8 41 -42.3 0,74
(14,9) (17,2) (15,8)
Dif. GM: Post-Pre [ -59,3 21 -69,2 43 -64,2 0,19
(20,8) (26,0) (23,7)
Dif. Velocidad: -2,2 21 -2,4 43 -2,3 0,53
Post-Pre (0,6) (0,8) 0,7)
DIl €l Bl 22 -799% 19 -733% 41 -76,8% 0,11
Pre 9,7) (13,9) (12,2)
DIlEvaes2hie 22 -755% 21 -71,7% 43 -73,6 0,50
Pre (11,0) (15,1) (13,1)
Dlla Elaelelsol 22 -512% 21 -484% 43 -49,9% 0,52
Post-Pre (10,8) (12,6) (11,6)

Tabla 49: Comparacion de la diferencia de perfil hemodinamico entre el postoperatorio

inmediato y el prequirdrgico de grupos de pacientes

3.4.2 Diferencia entre periodo prequirirgico y seguimiento en

reposo

La diferencia en las variables de perfil hemodinamico de las dos
prétesis entre los momentos prequirdrgico y seguimiento en reposo no
mostré significacion estadistica. Sin embargo, la diferencia entre
gradiente maximo postquirtrgico y prequirtrgico mostré un p-valor de

0,09 con una tendencia hacia la significacion estadistica (Tabla 50).
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Solo Perceval Total

n=24 n=24 n=48 D
_ N media N media N media

(DT) (DT) (DT)

Dif. Gm Seg- -42 .9 -47 .6 -45 4
Pre 18 (15,8) 22 (15,8) 40 (15,8) 0,40
Dif. GM: Seg- -61,0 -73,8 -67,3
Pre 22 (23,6) 21 (25,5) 43 (25,1) 0,09
Dif. Velocidad: -2,4
Seg-Pre 22 (0,7) 21 -26(,9 43 -25(0,8) 0,43
Dif.% Gm: -82,9% -79,9% -81,3%
Segt-Pre 18 (11,7) 22 (12,4) 40 (12) 0,41
Dif.% GM: -77,1% -77,5% -77,3%
Seg-Pre 22 (15,4) 21 (13,6) 43 (14,4) 0,97
Dif.%
Velocidad: -55,5% -54.2% -54,9%
Segt-Pre 22 (13,9) 21 (14,2) 43 (13,7) 0,82

Tabla 50: Comparacion de la diferencia de perfil hemodinamico entre el seguimiento y el

prequirdrgico de ambos grupos de pacientes

3.4.3 Diferencia_entre periodo _prequirdrgico y sequimiento_en

estrés

Se estudio la diferencia del perfil hemodinamico de las dos bioprotesis
en el estrés y el estadio prequirdrgico. Las diferencias no fueron

estadisticamente significativas (Tabla 51).

166



RESULTADOS

Solo Perceval Total
n=24 n=24 n=48 D

_ N media N media N media

(DT) (DT) (DT)
MR MeY 16 (172) 16 (166) 32 (168) 0,41
MRS Y 17 (244) 17 (30,00 34 (274) 0733

Dif. Velocidad: -2,1 -2,4 -2,2
Est - Pre 17 (0,9) 17 (1,0) 34 (0,9) 0,42
Dif.%0 Gm Est - -75,3% -72.2% -73,8%
Pre 16 (16,7) 16 (15,0 32 (15,7) 0,41
Dif.% GM: Est - -70,3% -69,2% -69,7%
Pre 17 (18,90 17 (18,8) 34 (18,6) 0,76
Dif.% Velocidad: -46,8% -48,3% -47,6%
Est - Pre 17 (175 17 (15,8) 34 (16,4) 0,91

Tabla 51: Comparacion de la diferencia de perfil hemodinamico entre elestrés y el

prequirdrgico de ambos grupos de pacientes
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1. Analisis descriptivo

La valvulopatia adrtica es la patologia cardiaca valvular mas frecuente
en nuestro medio y dentro de ellas, la mas prevalente en Europa es la

estenosis adrtica®.

A pesar del desarrollo y el uso cada vez mas numeroso de las protesis
valvulares adrtica transcatéter (TAVIS) las guias clinicas siguen
recomendando la sustitucion valvular aértica en los casos de riesgo
quirdrgico bajo e intermedio®®), La esperanza de Vvida
progresivamente mayor en los paises industrializados ha hecho que
operemos cada vez pacientes mas mayores. Esto, junto con la mejoria
sustancial en el disefio de las bioprotesis ha hecho que en los dltimos
afios se haya aumentado el uso de las bioprotesis en detraccion de las
prétesis mecanicas en nuestro pais como indican Carnero-Alcazar et
al. quienes comparan la tendencia en cuanto a los riesgos, el tipo
valvular y la mortalidad en las cirugias de SVA realizadas en Espafia
entre 1998 y 201700,

Para nuestro trabajo se seleccionaron Uunicamente mujeres porque el

estudio de Sureda et al. observé que los hombres realizaban una
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mayor carga de trabajo en el protocolo de estrés fisico haciendo los
grupos entre géneros no comparables en cuanto a la ecocardiografia

de estrés fisico®%?.

La edad media en ambos grupos fue similar, de 76 afios en el grupo de
las pacientes con proétesis Solo y de 77,5 afios en el grupo de las
pacientes con prétesis Perceval, sin encontrarse diferencias
estadisticamente significativas. Esto es lo que vemos en estudios
multicéntricos como el de Repossini et al. en el que se observa el
resultado a largo plazo de 565 pacientes en los que se implantd
protesis Sorin Solo®%®, También lo observamos en el caso de la
protesis Perceval en el estudio multicéntrico “The Cavalier Trial” donde

el grupo de edad mas numeroso es el de 75 a 79 afios®"

Se compararon el resto de las variables sociodemogréaficas como el
afio en el que las pacientes fueron intervenidas, el IMC o la SC sin
hallarse diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos

de pacientes.

En cuanto a las comorbilidades prequirargicas (tabaquismo, HTA,
dislipemia, DM, EPOC, ACV, IRC o tipo de ECG) tampoco se
observaron diferencias estadisticamente significativas. Tampoco
encontramos diferencias en los dos grupos en cuanto a hemoglobina y
hematocrito, ni en la clase funcional NYHA ni CCS. Parlar et al.
comparan los resultados inmediatos en dos grupos de pacientes; uno,
en el que se implanta la protesis sin soporte Freedom Solo y el otro en
el que se implantan protesis sin suturas, Sorin Perceval o Edwards
Intuity. En ambos grupos no se encuentra diferencias significativas en

cuanto a las variables sociodemograficas ni comorbilidades aunque si
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en que las pacientes del grupo de protesis sin sutura presentaban una

peor clase funcional®.

En las variables quirdrgicas observamos una diferencia
estadisticamente significativa en el tamafio protésico y EOA siendo
mas pequefios los valores de las pacientes portadores de bioprotesis
Sorin Perceval. Esta diferencia se puede deber a que la protesis Sorin
Solo se sutura en posicidon supraanular mientras que la Sorin Perceval
se implanta en posicion intraanular. Este resultado también podria

estar influenciado por el tamafio muestral.

Los valores del &rea efectiva valvular no los hemos calculado
directamente en nuestros pacientes sino que las hemos extrapolado de
grandes estudios que nos dan los valores de EOA que tiene cada

tamario protésico de las protesis estudiadas(’1?04),

El tiempo de CEC y el tiempo de isquemia han sido significativamente
menores en el grupo de la prétesis autoexpandible Sorin Perceval.
Estos resultados van acorde con el ensayo clinico prospectivo
randomizado PERSIST-AVR realizado por Lorusso et al.t% vy
publicado en el afio 2018 donde comparan la sustitucion valvular
aortica en 453 pacientes por prétesis sin suturas Sorin Perceval y en
457 pacientes por protesis adrticas convencionales y se observa con
diferencia estadisticamente significativa que el tiempo de CEC y de
isquemia son menores en el grupo de los pacientes de proétesis
Perceval. Konig et al. comparan Sorin Perceval y Carpentier Edwards
Perimount presentando también la prétesis autoexpandible tiempos
mas cortos de CEC y de clampaje adrtico®, Parlar et al. comparan
las prétesis Sorin Freedom Solo y Sorin Perceval/Edwards Intuity

teniendo estas Ultimas unos mejores tiempos quirdrgicos®®.
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Ranucci et al. sugirieron que en determinados grupos de pacientes
como pacientes con FEVI < del 40% y diabéticos el tiempo de
pinzamiento adrtico aumentaba el riesgo de morbilidad cardiovascular
severa®®), Sin embargo en nuestra serie, las pacientes portadoras de
protesis Sorin Perceval presentaron unos tiempos quirdrgicos mas
reducidos pero el comportamiento postquirtrgico en la UCI y en la
planta de hospitalizacién (el tiempo de IOT, el tiempo de estancia en
UCI, las complicaciones como necesidad de drogas vasoactivas,
insuficiencia renal, insuficiencia respiratoria, FA 'y el tiempo de estancia
hospitalaria total) no fue estadisticamente diferente entre ambos
grupos probablemente porque las pacientes presentaban FEVI
conservada y se trataba de cirugias puramente de sustitucion valvular
aortica. Davies et al. también concluyen que aunque los pacientes con
prétesis sin suturas presentan tiempos quirdrgicos significativamente
menores las complicaciones como mortalidad hospitalaria, estancia
hospitalaria y en UCI no difieren entre este grupo y el de protesis

adrticas con soporte convencionales®),

La mortalidad hospitalaria fue de 1 paciente del grupo Solo, la causa
no fue cardiolégica sino que la paciente, que presentaba una fragilidad
importante, presentd diversas complicaciones respiratorias en la

unidad de cuidados intensivos.

Hubo una paciente del grupo Perceval que presenté una muy mala
evolucion inicial en la unidad de UCI con shock cardiogénico
importante. En las primeras horas postquirdrgicas se observé en una
ecocardiografia transesofagica un desplazamiento de la protesis que
generaba una lAo severa. La paciente fue intervenida de forma
emergente, cambidndose la prétesis autoexpandible por una protesis

aortica convencional con soporte. Esta paciente no la consideramos
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mas en el estudio para las variables de complicaciones en planta de
hospitalizacién, ni en las variables de perfil hemodinamico ya que no
es comparable el hecho de tener una prétesis diferente a las del

estudio.

Se estudiaron también los trastornos de conduccién postquirirgicos.
Hubo dos pacientes del grupo Perceval, un 8,7%, que presentaron un
BRIHH de novo mientras que no hubo ningln paciente con esta
complicacién en el grupo Solo. Esta complicacién se observa en el
estudio publicado por van Boxtel et al.*%® donde la incidencia de
BRIHH de novo tras implante de bioprétesis autoexpandible Sorin

Perceval fue del 39%.

La necesidad de implante postquirtrgico de marcapasos definitivo en
nuestra serie fue del 4,3%, habiendo 1 paciente de cada grupo que lo
requiri6. Bouhout et al*'® presentan una incidencia del 20% en
implante de marcapasos postquirdrgico en pacientes con proétesis Sorin
Perceval S. La media de dias postquirurgicos en la que se implant6 el
marcapasos definitivo fue de 9,6 y en el 80% de los pacientes en los
gue se implanté se observé que a los 18 meses no eran marcapaso-
dependientes. Vogt et al.**V) muestran también una incidencia alta de
implante de marcapasos tras implante de protesis Perceval pero
también una mejoria de la misma al aplicar algunas medidas, como por
ejemplo, decalcificacion apropiada del anillo valvular, posicionamiento
correcto de las suturas guia o disminucion en la presion del balén. La
mayor necesidad del implante de marcapasos postquirdrgico en los
pacientes portadores de protesis sin suturas respecto a los portadores
de protesis convencionales se debe a la fuerza radial que realizan
estas protesis para anclarse. En nuestra préactica clinica habitual

esperamos un minimo de 15 dias para valorar el implante de
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marcapasos definitivo en los pacientes postquirdrgicos, quizas es por
€s0 que nuestra incidencia de marcapasos tras implante de protesis sin

suturas es menor que en otras series publicadas

Se comparo la clinica que presentaron las pacientes en el seguimiento
en consultas externas. El 86.9% de las pacientes se encuentran en
clase funcional NYHA I, el resto se encuentran en NYHA Il. Se observa
una disminucion de la clase respecto al preoperatorio presente en
ambos grupos de pacientes. La diferencia de la clinica de disnea entre
el preoperatorio y el seguimiento es mas importante en las pacientes

portadoras de protesis Sorin Solo Smart.

Se realizd un andlisis descriptivo de las pacientes que realizaron la
prueba de esfuerzo y los que no la realizaron. Se estudiaron las
variables sociodemograficas, comorbilidades, prequirdrgicas Yy
quirargicas sin hallarse diferencias estadisticamente significativas
entre ambos grupos. Podemos constatar pues, que la diferencias que
se hallaron entre el grupo S y el grupo P en las pacientes que si
realizaron prueba de esfuerzo son aplicables al grupo global de

pacientes del estudio.

En cuanto al analisis descriptivo de las pacientes que si que realizaron
la prueba de esfuerzo observamos que la edad en el grupo P es
significativamente mayor (con p-valor de 0,02) respecto al grupo S.
Probablemente esto se deba a un tamafio muestral pequefio. También
se determiné que habia una diferencia estadisticamente significativa
en el gradiente medio y la velocidad maxima prequirdrgica que
resultaron mayores en el grupo de pacientes portadoras de prétesis

Perceval. El resto de las variables obtuvo el mismo resultado que en el
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grupo general de todas las pacientes del estudio independientemente

de si habian hecho o no prueba de esfuerzo.

2. Analisis del perfil hemodindmico de

cada protesis

2.1 Anadlisis del perfil hemodinamico de la protesis sin

soporte Sorin Solo Smart

La prétesis Saorin Solo presenta en este trabajo un gradiente medio de
8,7mmHg en el postoperatorio inmediato, un gradiente maximo de
16,7mmHg y una velocidad maxima de 2mmHg. Christ et al.t1?
muestran un gradiente medio de 9.6mmHg y maximo de 18.7mmhg en
el postoperatorio inmediato de la Sorin Freedom Solo (prétesis sin

soporte de tercera generacion predecesora de la Sorin Solo S).

El seguimiento medio de las pacientes portadoras de la prétesis Sorin
Solo fue de 270,86 dias (9,03 meses). Los gradientes en la
ecocardiografia de seguimiento en reposo fueron de 6.9mmHg el
medio, 13,2mmHg el gradiente maximo y 1,7m/s en el caso de la
velocidad maxima. Beholz et al. hallaron un gradiente medio de
6.7mmHg al afio del implante de la prétesis Sorin Freedom Solo@!®),
Repossini et al. publico en el afio 2016 los resultados a largo plazo de
la prétesis Freedom Solo y muestra gradientes transprotésicos medios
de 10,1mmHg y de 16,6mmHg maximos“®®, Aunque estos (ltimos
gradientes son ligeramente aumentados respecto a los que se
observan en nuestro grupo de pacientes, en todos los estudios citados
se observa una disminucion de gradientes en los pacientes portadores

de prétesis Sorin Solo entre el postoperatorio inmediato y el

177



DISCUSION

seguimiento en unos meses probablemente causado por el estado de
hiperdinamia que produce el postoperatorio de cirugia cardiaca;
ademas los valores de hemoglobina mas bajos también contribuyen a

ello.

El nidmero de pacientes portadoras de protesis Sorin Solo que
realizaron el protocolo de estrés fisico fue de 17. Del resto de las
pacientes, una habia sido éxitus en la UCI y las demas no la realizaron
por motivos de salud diferentes a la cardiopatia. La gran mayoria de
pacientes que no la realizaron presentaron problemas osteoarticulares

que lo impidieron.

En el punto maximo de estrés fisico se objetivd de media un gradiente
medio de 10.5mmHg, un gradiente maximo de 20.6mmHg y una
velocidad méxima de 2.2m/s. Los gradientes presentan un repunte con
el estrés fisico en comparacion con el reposo. Las pacientes
consiguieron realizar de media 60Watts y alcanzaron un 81.6% de la
FC maxima. Repossini et al. en un estudio multicéntrico también
mostraron empeoramiento de los gradientes de la prétesis Sorin
Freedom Solo en pico maximo de estrés respecto al reposo, con unos
gradientes medio de 7,0mmHg y maximo de 17,6mmHg en el pico

méaximo del esfuerzo®4.

Se estudiaron también los factores que pueden afectar al peffil
hemodinamico de las prétesis valvulares como la superficie corporal y
la hemoglobina. La unica relacibn que se encontré fue entre la
superficie corporal y los gradientes medio en el postoperatorio
inmediato, medio y maximo en el seguimiento en reposo y maximo en

el punto maximo de estrés.
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2.2 Anadlisis del perfil hemodinamico de la prétesis sin

suturas Sorin Perceval S

Las pacientes portadoras de prétesis autoexpandible Sorin Perceval S
tuvieron en el postoperatorio inmediato un gradiente medio de
13,6mmHg, un gradiente maximo de 23,9mmHg y una velocidad
maxima de 2,4m/s. Ghoneim et al. mostraron un gradiente medio en el

postoperatorio inmediato de 17.3mmHg y maximo de 29.8mmHg®*1®,

El seguimiento medio de las pacientes portadoras de la prétesis Sorin
Perceval S fue de 316,95 dias (10,57 meses). El perfil hemodindmico
en el momento del seguimiento en reposo resulté ser ligeramente mejor
gue en el postoperatorio inmediato, como en el grupo de las pacientes
de la protesis Sorin Solo; el gradiente medio fue de 11,6mmHg, el
gradiente maximo de 20,5mmHg y la velocidad maxima 2,2m/s. Los
resultados van en la linea del estudio de Shrestha et al. donde se hizo
un seguimiento a 5 afios de las protesis sin suturas Sorin Perceval S
observando al afio de seguimiento un gradiente medio de 8,9mmHg y
un gradiente maximo de 17,7mmHg. Los gradientes, al igual que en
nuestro grupo, habian disminuido al afio respecto al postoperatorio

inmediato,

De las 24 pacientes intervenidas con prétesis Sorin Perceval S, un 75%
realizaron el protocolo de estrés fisico. De las pacientes que no lo
realizaron, 1 fue la paciente a la que se le implantd una prétesis distinta
por el desplazamiento de la Perceval en la UCIl y el resto de las
pacientes no realizaron la prueba por presentar diferentes problemas
osteoarticulares que impedian la realizacion del protocolo en

cicloergémetro.
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El perfil hemodindmico en el momento maximo de estrés fue el
siguiente: gradiente medio de 16,4mmHg, gradiente pico 27,9mmHg y
velocidad maxima 2,3m/s. Al igual que en nuestro grupo Rubino et
al.*1® observaron unos gradientes medio de 19,8mmHg y maximo de
38,7mmHg en el punto maximo de estrés y con valores mas altos que
en el reposo, esto se debe al aumento fisiolégico del gasto cardiaco
gue supone el ejercicio fisico. La carga de trabajo media conseguida
para las pacientes de nuestro grupo fue de 66,7Wastts y el % de FC

maximo obtenido fue del 81%.

Se evaluaron los factores que pueden afectar al perfil hemodinamico
de una prétesis valvular como la superficie corporal y la hemoglobina y
no se halld6 ninguna relacion entre estos y los gradientes

transprotésicos.

3. Comparacion del perfil hemodinamico

de ambas protesis

Se compararon la prétesis sin soporte Sorin Solo Smart y la protesis
sin suturas autoexpandible Sorin Perceval S para el estudio del perfil
hemodinamico en diferentes momentos: en el postoperatorio
inmediato, en el seguimiento en reposo y en el seguimiento en el

momento de estrés maximo.

En el momento del postoperatorio inmediato observamos que los
gradientes medio y méximo de la prétesis Sorin Solo fueron 9,2 +/-
3,4mmHg y 17,4 +/- 5,9mmHg mientras que los de la proétesis Sorin
Perceval S fueron de 14 +/- 45mmHg y 24,3 +/- 8mmHg con una
diferencia estadisticamente significativa. También observamos una

diferencia en cuanto al PPM, considerandolo moderado cuando el
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EOA/SC se encuentre entre 0,85 y 0,65cm?/m? y severo cuando es
menor a 0,65cm?/m2. Hay una paciente del grupo Solo con un PPM
severo y 4 con un PPM moderado y en cambio hay 11 pacientes de 24
del grupo Sorin Perceval con un PPM moderado. Estos resultados van
acordes con la publicacién de Repossini et al. que ya mostré gradientes
mas elevados en el postoperatorio inmediato en la prétesis Sorin
Perceval respecto a la Sorin Freedom Solo y a la TAVI con diferencias
estadisticamente significativas. Del mismo modo, en su grupo también
se observaron mas pacientes con PPM en el grupo de la Sorin
Perceval®®. Sin embargo Belluschi et al. muestran un 0% de incidencia
de PPM en 65 pacientes portadores de prétesis Perceval Sy orificios
valvulares efectivos significativamente mayores en el grupo de la
bioprotesis Perceval en comparacion con el grupo de bioproétesis

adrticas con soporte convencionales®?),

En contraste con nuestros resultados, en la comparaciéon de gradientes
transprotésicos en el postoperatorio inmediato, Parlar et al.®?
muestran gradientes mas elevados en el grupo de las protesis sin

soporte respecto al grupo de las prétesis autoexpandibles.

Se realiz6 un seguimiento medio de 9,8 meses en el grupo total de
pacientes. En la ecografia en reposo se obtuvieron valores de perfil
hemodinamico mas bajos en ambas protesis respecto al postoperatorio
inmediato. El gradiente medio y la velocidad méxima tuvieron valores
mas bajos en el grupo de la protesis sin soporte con diferencias
estadisticamente significativas respecto al otro grupo. El valor del
gradiente maximo tuvo una diferencia en el borde de la significacion
estadistica (p-valor de 0,09). Repossini et al. publicaron unos

resultados similares a los nuestros en el seguimiento a un afio con perfil
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hemodinamico mejor en la protesis Sorin Solo que en la Sorin

Perceval®®).

Los pardmetros de perfil hemodindmico se estudiaron también en
protocolo ecocardiografico de estrés fisico en cicloergbmetro. Las
pacientes portadoras de proétesis Sorin Solo presentaron una mejor
fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo y un mejor gradiente
medio transprotésico con diferencias estadisticamente significativas.
Pibarot et al. ya compararon las prétesis sin soporte con las prétesis
adrticas con soporte convencionales en ejercicio concluyendo un mejor
perfil hemodinamico en pico maximo de ejercicio en las protesis sin

soporte1®),

No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre
grupos en cuanto a las cargas de trabajo realizadas o al % de

frecuencia cardiaca maxima alcanzado.

Estudiamos también la eficacia de ambas prétesis comparando las
variables de perfil hemodindmico en los distintos momentos del estudio
con el momento prequirtrgico para valorar la capacidad de reducir

gradientes que presenta cada protesis.

En las comparativas realizadas en los tres periodos (postoperatorio
inmediato, seguimiento en reposo y estrés fisico) con los valores
prequirdrgicos se observa que las dos prétesis mejoran los gradientes
respecto al prequirdrgico en todos los momentos estudiados pero no
hay diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la diferencia

porcentual entre ambos grupos.
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4. Limitaciones del estudio

La principal limitacién del estudio es el hecho de que se trata de un
estudio realizado en un solo centro. Por otro lado, el tamafio muestral
es pequeiio y hemos observado algunas diferencias entre grupos
debido a esto. Otra limitacion es la escasa capacidad de extrapolacion
de los resultados a la totalidad de los pacientes dado que hemos

estudiado un grupo muy concreto de pacientes.
5. Resumen

La prétesis Sorin Solo Smart tiene valores de gradientes y velocidad
mejores respecto a la protesis Sorin Perceval S tanto en el
postoperatorio inmediato como en el seguimiento en reposo y en el
momento de estrés maximo en el protocolo ecocardiogréafico de estrés
fisico en cicloergémetro en las pacientes del estudio (mujeres mayores
de 70 afnos). Por otro lado, las protesis Sorin Perceval S presenta
menores tiempos de circulacion extracorpérea y de isquemia cardiaca.
Estos datos nos pueden ayudar a decidir en nuestro dia a dia qué tipo
de protesis implantar a cada paciente. En pacientes con una vida diaria
més activa se podria priorizar la necesidad de gradientes
transprotésicos mejores en lugar de una técnica quirdrgica mas rapida.
Por el contrario, el hecho de tener una protesis que precisa tiempos
quirdrgicos menores nos da una buena opcién para pacientes con
muchas comorbilidades y riesgo quirdrgico mas alto, asi como en
cirugias de sustitucion valvular adrtica asociadas a otras técnicas
quirdrgicas que ya de por si implican un mayor tiempo de isquemia

cardiaca.
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6. Futuras lineas de investigacion

Nos planteamos ampliar este mismo trabajo a un grupo mas general
de pacientes. Podriamos realizarlo con un tamafio muestral mayor asi
como con pacientes a los que se realizan cirugias asociadas a la
sustitucion valvular adrtica. De esta manera, podriamos identificar si
realmente existe un beneficio a nivel clinico de la disminucion de los

tiempos quirdrgicos que ofrece la prétesis Sorin Perceval S.

Es probable que la protesis sin suturas Sorin Perceval S se comporte
de forma parecida a una prétesis con soporte convencional en cuanto
al perfil hemodinamico en nuestro grupo de pacientes. Nos planteamos
la realizacion de un estudio comparativo de pacientes de las mismas
caracteristicas entre la prétesis Sorin Perceval S y alguna protesis

valvular aértica convencional con soporte.
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CONCLUSIONES

1. En situacién de gasto cardiaco elevado mediante protocolo de
estrés fisico en cicloergdbmetro la prétesis sin soporte Sorin Solo
Smart presenta un perfil hemodindmico mejor, con gradientes
medio y pico y velocidad maxima transprotésica menores

respecto a la proétesis sin suturas Sorin Perceval S.

2. El tiempo de circulacion extracorpdrea y de isquemia es mas
corto en el implante de la prétesis sin suturas, autoexpandible
Sorin Perceval. Los tamafios protésicos de Sorin Perceval son
significativamente menores a los de Sorin Solo en pacientes sin

diferencias en las caracteristicas prequirtgicas.

3. El seguimiento a medio plazo ha demostrado mejores
gradientes en ambas proétesis respecto al postoperatorio.

Ambas muestran un repunte en el estrés fisico.

4. En el periodo postquirargico inmediato y en el seguimiento a
medio plazo en reposo la protesis Sorin Solo Smart presenta
unos valores de perfil hemodinamico mejores que la prétesis sin

suturas Sorin Perceval S.
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