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1- INTRODUCCION

Actuaimente la fiebre reumdtica aguda a disminuido considerablemente su incidencia;
pero en muchos paises incluyendo los altamente industrializados existen un gran numero
de sujetos gue cursan con las secuelas de lesién valvuiar, y por lo tanto es un grupo
importante de pacientes que tienen que ser sometidos a tratamiento quirirgico de
remplazo valvular. Esto es evidente en fa gran cantidad de informacién que se publica
cada afio en la fiteratura medica donde la principal causa de cirugia de remplazo valvular
es por lesion reumatica, claro ademas de otro tipo de lesiones valvulares adquiridas. En
nuestro pais se realiza un gran numero de cirugias de remplazo valvular por secuelas de
lesion reumatica. Actualmente et implante de protesis mecanica con algunas excepciones
se considera la modalidad de tratamiento mas aceptado, aunque esto implica potenciales
complicaciones y riesgos agregados inherentes a la protesis, El objetivo del presente
trabajo esta dirigido al analisis del resultado def implante de prétesis mecanicas mitral, v
dado que la historia natural evolucion y resultado del tratamiento medico y quirirgico de
las lesiones valvulares adrticas o de la combinacion de lesion mitro-aértico difieren de ia

de vaivula mitraf aislado, excluiremos los pacientes con lesion adrica y mitro-adrtica.

[.os objetivos finales es el andlisis de sobrevida y frecuencia de complicaciones en una
setie de pacientes sometidos a remplazo valvular mitral por prétesis mecanica en un
periode de dos afios y con seguimiento de 8 a 9 afios de tiempo ordinal. Existert en la
literatura miftiples reportes de este tipo, pero tales publicaciones tienen tempo de ingreso
de pacientes a cirugia muy prolongado (10 a 15 afies) y por lo mismo incluyen la anterior
y presente decada. Nosotros creemos que los resultados pueden ser mejores de los

reportados si eliminaramos las variables que imphican los cambios en la experiencia de los



ciryanos vy los adelantos humanos y tecnolégicos de las unidades de cudados

postoperartorios.

El Instituto Nacionat de Cardiologia de México es un centro con amplia expenencia y

numero de procedimiento quirirgicos en el que se puede realizar este trabajo.

2- MARCO TEORICO

21~ HISTORIA NATURAL Y TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD

VALVULAR MITRAL REUMATICA.

L a fiebre reumatica aguda, es la infeccion por Estreptococe Alfa Hemolitico det Grupo A
de Lancerfield, el evento agudo de infeccién es habitualmente en edades tempranas con
el mayor rango entre los 5 y 20 afios de edad. Frecuentemente es un proceso subclinico y
causa inflamacion del miocardio y las estructuras valvulares que frecuenternente cursa
con ningune o poces sintomas cardiovasculares, a mayoria de las veces (a inflamacidn

miocardica aguda se resueive en forma espontanea.’

Habitualmente durante el evento inflamatoric agudo se establece insuficiencia mitral de
grado ieve a moderado que el paciente Io tolera relativamente bien o incluso cursar sin
sintomas cardiovasculares en 50% de los casos, afortunadamente en poCos casos la
insuficiencia es severa y condiciona insuficiencia cardiaca que pone en riesgo la vida det

enfermo, erillando a remplazar la valvutar mitral urgentemente.
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Posierior a la resolucién del fendmeno inflamatorio inicial de la Valvula Mitral (VM), habra
un ﬁr;oceso de cicatrizacion con fibrosis, éngrosamiento y fusién de las valvas y det
aparato subvalvular llevando a retraccion de las estructuras con perdida de la anatomia
funcional

En consecuencia se pueden establecer dos tipos de lesiones:

a- En el caso de fibrosis con engrosamiento y disminucion de la movilidad de las valvas
por fusién de las comisuras, y engrosamiento ias cuerdas tendinosas, condicionaré
estrechamiento tanto del area valvular funcional como del area subvalvular
interfifiendo en &l flujo de sangre entre la auricula izquierda y del ventriculo izquierdo
{Esto se aplica también a ios casos que de ser iniciaimente insuficiencia mitral, por
cicatrizacién evoluciona a estenosis mitral pura ¢ predominante}

b- En el caso de que la fibrosis cause retracciédn del aparato subvalvular, e establecera
una coaptacion inadecuada de las valvas vy permitird un flujo regurgitante entre las dos

cavidades.

En México fa fesion valvular reumatica (LMR) es [a causa mas frecuente de

valvuiopatia mitral y es la principal causa de tratamiento quirargico. °

La LMR implica un espectro clinice que va de un extremo de estenosis mitral (EM) a
insuficiencia mitral {(IM) en el otro, pasando por miltiples combinaciones en fa que una
lesidn predormina, habitualmente una excluye a la otra. Se describe frecuencias refativas
de presentacién de EM en 25% y de IM en 15% con [a combinacion de los dos tipos de

fesiones y predominio de una sabre otra en 60% 2

La EM o IM tienen caracteristicas y evolucibn distintas, con diferencias bien establecidas

en los cambios hemodinamicos y estructurales a nivel de tas miofibriflas y en el tamano de



las cavidades cardiacas dependiendc de la sobrecarga de presién o volumen que
condi;ionan cada una respectivamente; por -Eo tanto ﬁeben dé evaluarse de manera
independiente cuando se esta decidiendo e tratamiento a seguir En los casos de doble
lesidén valvular con predominio de una, los cambios anatdmicos y la historia de la

enfermedad es similar a la de las lesiones “puras”;

El tiempo de inicio de los sintomas y mortalidad es variable en los reportes de la literatura,

y es dificil generalizar patrones de comportamiento de cada tipo de lesién.

En EM [a evolucion puede ser hasta cierto grade mas predecible, el inicio de los sintomas
es alrededor de 15 a 20 afios posteriores a la infeccién aguda; cuando esta fue
clinicamente evidente. Después del inicic de los sintomas la tasa de mortalidad es de
70% a los 10 afios y del 8% a los 20 aitos. Cuando [os enfermos se encuentran en CF i
de la NYHA fa tasa de supervivencia a los 5 afios es alrededor de 62% y de 38% a los 10

afos. *

En {M la historig natural  es muy variable y depende de la gravedad de ia lesidn iniciat
y ia rapidez con que progresa. La mayoria de los pacientes con IM permanecen
asintomaticos durante vanas décadas, Cuando los sintomas clinicos y el deterioro de ia
funcién del paciente se manifiestan el pronostico s malo a corto plazo y se calcula para

grade [l o IV de fa NYHA {a sobrevida es de 30% a 5 afios *

ta manifestacion final coman de los dos tipos de lesiones de la VM es insuficiencia

cardiaca que sin tratamiento es & principal causa de muerte



Las diferencias en el tipo de cambios estructurales, hemodinamicos, complicaciones y
-ca“c.r;as de descompen-sacnén o muerte de los pacientes con IM o EM, al igual que el
momento optimo de decidir el tratamiento quirdrgico implicaria una extensa revision de la
literatura y esta fuera del objetivo de este trabajo, por io que nos limitaremos a analizar

unicamente los puntos mas sobresalientes dirigidos a facifitar la discusion final.

En generai después de gue el pacientes desarrolla sintomas grado il de 1a NYHA, ia
mortalidad es aproximadamente del 80% a los 10 afios para EM v a los 5 ahos para IM,
pasando el enfermo por una evolucion torpida caractenzada con progresive deterioro de ia
capacidad fur.cional, desarrollo de arritmias cardiacas, eventos de embolismos sistémicos

y finalmente insuficiencia cardiaca refractaria que condicionara la muerte det sujeto.®

El tratamiento médico farmacologico con diurgticos, farmacos anfiarritmicos yfo
vasodifatadores o anticoagulantes iniciados en las diferentes etapas de evolucion, puede
disminuir y en ocasiones suprimir los sintomas del paciente pero no evita la progresion de
la enfermedad y solo parciaimente disminidyen el riesgo de complicaciones. Por lo tanto la
enfermedad valvular mitral es un padecimiento que finalmente requerira de tratamiento

quirdrgico.

Intentando modificar fa evolucidn naturat de la enfermedad se utilizan diferentes
modalidades de tratamiento quirGrgico. E£n 1925 se comenzaron a realizar cirugias
“‘correctoras” o plastias de las valvulas con lesiones reumaticas. tniciandose con la técnica
de comisurotomia Quirdrgica Cerrada, posteriormente en 1970 se aplico 1a técnica de
comisurotomia Quirdrgica Ablerfa y en 1950 los primeros Reemplazos Valvulares por
Protesis. Finalmente en 1984 se implemenio fa técnica de Valvuloplastia Mitral

Percutanea con Balén como método afternativa a la cirugia. *°



Desafortunadamente la enfermedad valvular mitral reumética nc es curable y las
intervenciones terapéuticas de plastia o reconstruccion de la vélvula nativa son paliativas,
el implante de prétesis bioldgica dadas las caracteristicas de estas, también es un
método de fratamiento temporal y aparentemente solo el cambio valvular por una prétesis
mecanica podria considerarse como tratamiento definitive con las limitaciones que se

disculiran mas adelante.

2.2- MODALIDADES DE TRATAMIENTO DE VALVULOPATIA

REUMATICA MITRAL

2.2.1- PLASTIAS QUIRURGICAS:

Es el procedimiento que hace alrededor de 50 aios, practicamente inicio la cirugia
cardiaca, e! objetivo del procedimiento es obtener la maxima area valvular aumentando el
area funcionat de la valvula nativa o lograr una adecuada competencia en el cierre
valvular ya sea ampliando la extensidn y moviiidad de las cuerdas “rompiendo” la fusion
en las comisuras con elongacion de las cuerdas tendinosas y/o disminuyendo el
perimetro del anillo valvular respectivamente. La indicacidon de una valvuiopiastia
depende de la anatomia del aparato valvular. En presencia de insuficiencia mitral o de
calcificacion de las valvas o fusidn extensa de las cuerdas tendinosas y aparato

subvalvular se contraindica el procedimiento.

La comisurotomia mitral cerrada (CMC) y comisurctomia mitral abierta {CMA) son las dos

técnicas mas empleadas para realizar correcciones valvulares, actualmente se utiiizan



principaimente para lesiones de EM. La diferencia entre las dos técnicas es que la primera
es un procedimiento "ciego” en el que no se interrumpe la circulacion o se hace sclo muy
brevemente y a través de una incision auricular el cirujano introduce el dedo o un dilatador
y sin observar la valvula realiza la ditatacion; La segunda técnica se reahza con e
corazén en asistélia apoyado con circulacion estracorpdrea y el cirujano expone la
estructura valvular para que bajo observacion directa realizar el procedimiento de
dilatacion y/6 reconstruccion de la valvula. Bl utilizar técnica abierta ¢ cerrada depende de

la certeza de encontrar anatomia favorable para el procedimiento de comisurotomia,

En casos seleccionados de IM Ligera pura o asociada se aplicd una técnica similar a la
CMA en la que hajo visidn directa se trataba de disminurr la falta de coaptacion de las
valvas con sutura de las comisuras o con el implante de un anillo sobre el esqueleto
fibroso de la VM, esta ullima técrica entro en desuso por la falta de adecuados
resultados. Actualmente la plastia con sutura solo se utiliza para insuficiencia de [a valvula

Tricuspidea.

El beneficio de la CMC y CMA es temporal y depende del tiempo en que las valvas se
vuelven a fibrosar y causar nuevamente estenosis del ostum atrioventricular, mas del

50% de pacientes sometidos a comisurotmia son levados a cambio valvular por profesis a

los 20 aRos. ©

2.2.2- VALVULOPLASTIA MITRAL PERCUTANEA CON BALON (VPMPB)

Es un método alternativo para lesiones de EM pura, que se realiza por medio de un balon
introducide por puncidn directa al sistema venoso femoral, posteriormente se asciende a
la auricula derecha y después se avanza a la auricula izquierda por una pertforacién a

3



fravés del septum auricular. Finalmente el baldn se infla bajo observacién directa por
flucroscopia sobre el ostum atrioventricular “rompiendo” las adherencias de las

comisuras.”

El beneficic de la VPMB también es temporal y se reportan en una serie de 128
procedimientos exitosos con sobrevida ibre de eventos de 77+ 5% a 5 afios y 65+ 6% a 6
anos® por o que el paciente tendra que someterse a una cirugia de cambio valvular,
actualmente se considera que el resultado inmediato y a largo plazo de la VPMPB es
similar a los procedimientos de CMC. La mayor ventaja de la VPMB radica en que es un
procedimiento percutaneo no quirdirgico que proporciona rapida recuperacion del paciente

y breve estancia intrahospitalaria.®

2.2.3- CIRUGIA DE REMPLAZO VALVULAR

El procedimiento se realiza a corazdn abierto con circulacién extracorporea, y durante el
procedimiento se extirpa parte de! tejido de la valvula nativa y se instala una protesis de

material biclégico o sintético sobre ef anilio valvular. '°

Las prétesis bioldgicas (PB) se construyen utilizando tejdos valvulares adricos o de
pericardio porcino montados en un aniffo flexible metalico o de ELGILOY con cuatro
“extremidades” o "postes” sobre jas que se montan a presidn las capas de! tefido y se
trata con glutaraldehido para profongar ta duracion del tejido, la principal desventaja es
gue con el tiempo se presenta degeneracion de! tefido de la protesis, calcificacion y
engrosamiento del mismo estrechando el area protésica funcional, o por otro lado
presenta rupturas en &l sitic de sujecion del tejido a los bordes de ia estructura de
sustentacion, o bien el anillo de insercion se debilita hasta presentar fracturas de los

S



postes perdiendo la alineacion y la coaptacion adecuada con lo que se establece
insuficiencia valvutar. Por lo tanto ias prétesis biolégicas tienen vida media funcional
fimitada y el paciente estara obligado & someterse a nueva cirugia de remplazo valvular

cuando se presente disfuncion de la protesis.

Las protesis mecanicas (PM) son construidas con materiales metalicos y/o derivados cada
vez mas durables (PE: carbon pirolitico) para disminuir las fallas estructurales por
fracturas o “desgaste” de sus componentes y buscando en los materiales modificaciones
estructurales que eviten o disminuyan la formacion de trombos ylo faciliten la
endotelizacién de las superficies de la valvula con resultante disminucion de la formacion

de tejido de granulacion o pannus

De los primeros modelos hasta los actuaimente disponibles han habido mdltiples
modificaciones en tamafio y disefio de las valvulas con la finalidad de obtener ia que
mejor simule 1a funcion de la véivula nativa, y la menor resistencia ai flujo de sangre

fransvaivular

Del efecto de la PM en la impedancia del flujo, hay dos tipos de caracterisicas muy
importantes Unas son el diametro de ia prétesis y el orificio de apertura y por otra parie la
naturaieza y el disefio del elemento obturador en el cierre. PE en las PB las clspides de
las valvulas se adosan a 1as pared durante ef flujo anterogrado y no ofrecen resistencia,
en cambio en las PM el obturador queda stuado en medio de [a via de salida durante 1a
eyeccion y ejerce obstruccidn al fluio, fendmeno que se exacerba con los fiujos altos como
es durante el ejercicio, £n las prétesis de caja- bola ta obstruccidn es importante, mientras

que en las de disco y en las de valvas la obstruccion es de menor importancia



A pesar de toda§ las modificaciones en disefio y materiales empleados en la fabncacion
na se a logrado la prétesis mecanica "}&eat", y casi siempre-en mayoer o menor grado
afade potencialmente nueva marbilidad como mayor riesgo de endocarditis, emboiismos,
disfuncion de la protesis vy necesidad de reintervencion. Ademas por otro lado el implante
de una PM inevitablemente implica el uso de anticoagulacién oral indefinida, que conlleva

el riesgo agregado de eventos hemorragicos asociados.

Por o tanto ¢ cambio valvular mitral por protesis biologicas o mecénicas implica
complicaciones, riesgos agregados y cambios en &f estilo de vida. Obligando a que el
médico tenga en consideracion la edad, estado sociocultural del paciente, paridad
satisfecha, o no en & caso de mujeres jévenes por ef riesgo de teratogenicidad del
anticoagulante oral, apego al tratamiento, disponibilidad de acceso a servicios médicos
capacitados para tratar la posibles complicaciones y la expectativa de que segun la
modalidad terapéutica elegida, el paciente puede ser sometide a una nueva cirugia de

recambio valvular en el futuro.
2.2.3.1- COMPARACION ENTRE PB y PM

£l anglisis de beneficio del tipo de prétesis deben incluir varios puntos

- Mortalidad quirdrgica en general se puede considerar en cifras que van de 1 al
7.5% para la sustitucion mitral y de 3 al 9% en el doble cambio mitro- aértico. - *2

it- Mortalidad Hospitalaria: inicialmente en los primeros reporte fue de 6 a 12% para
PB y del 7 al 11 para PM, en los resultados mas recientes la moratdad a
disminuido a 4.5% en general para todas las cirugias y alrededor del 2% para

cambio valvitlar adrtico y de 4.4% para fa Valvuia Mitral.



vi-

Sobrevida a Largo Plazo. { as tendencias generales son de sobrevida similar para

las PB v las PM dentro de los primeros 5 afios posterior al implante de la protesis.
{81 a 84% y de B0 a 88% respectivamente) Posterior a 7 y 10 afios de
seguimiento la sobrevida comienza a ser dferente aunque sin  ser
estadisticamente significativa; para PB es de 44 a 80% y para PM de 54 a 86%.
Finalmente después de 12 a 15 afios de evolucion por analisis actuarial la
diferencia entre los dos tipos de prétesis es francamente significativa. PB de 30% y
de ios pacientes con PM de 50 2 66% '

Falla estructurai; Para las protesis biclogicas (modelos Carpentier-Edward,
Hancock y lonescu-Shilley) tiene una incidencia a los 10 afios de 24% por
paciente-afic con lo

que la curva actuarial de ausencia de fallo a los 10 afios flega a un valor de 50% y
desafortunadamente el descenso de la curva es mas acelerado a partir de fos 10
afios. Los modelos anteriores de PM tipo caya- bola de Starr-Edwards o de disco
de Bjork y bivalva St Jude tuvierdn graves problemas de fallo estructural; Pero las
actuales protesis mecanicas Bjork-Shillery, St. Jude y la de Bola de Siastic de
Starr tienen incidencia de fallo estruciural practicamente nulo V'

Embolismos sistémicos: en general se censidera que en seguinuento de hasia
20 afos las probabilidades de eventos embdlicos sistémicos van de 0.7 a 2.8%
por paciente- afio con PB y de 0.7 a 3.3% paciente- afio en las PM. Los analisis
con curvas actuanales de tiempo libre de embolismos sistémicos oscilan de 87 y
87 a 5 y 15 afios respectivamente para las PB vy de 90 a 87% a 5 y 20 afios
respectivamenie para las PM. Las PM en posicion mitral implica ligeramente
mayor riesgo de embolismé que ias implantadas en posicién addica.'!

Fendmenos de trombosis: aungue el fallo estructural de las PM actuaimente es

practicamente nulo, no olvidemos que la PM per se puede inducir trombosis locat y
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viii-

condicionar disfuncton  protésica. Debemos subrayar que los eventos

~ tromboembolicos (ETE) es la briﬁcipél causa de mortalidad en los pacientes con

protesis valvular cardiaca, Tratando de generalizar podemos decir que la
disfuncion de las PM por trombosis a ¢casi 20 afios va de 0 a 0 7% por paciente-
afio y las curvas actuanales de aysencia ETE van del 91 a 97% alos 10 afios.

Hemorragia relacionadas a la Anticoagulacién Oral para PB 0.1 a 0.5% por

paciente- aflo y para PM oscila de 0.5 a 1.9% paciente afto. La frecuencia de
hemorragias disminuye a lo largo de los afios de seguimiento.!!

Endocarditis Bacteriana: (EB) el implante de material extrafio dentro del torrente
circuiatorio incrementa el nesgo de desarroflar EB. La diferencias entre PB y PM
no tiene diferencia estocastica. Las FB tienen una incidencia que va de 0.6 a 0.9%
paciente- aflo con curvas actuariales libre de EB de 94% a 10 afios y para PM son
de 0.3 a 1.1% paciente- afio con ausencia de EB de 89% en el mismo lapso de
tiempo,

Muertes No quiruegicas: en 1994 Hwang'* publico los resultados de un estudio

cooperativo de varios hospitales las causas de muerte no guirGrgica & 5 afios de
863 pacienies sometidos a cambio valvular. En el analisis segin la posicidn en
que cada protesis fue implantada, concluye para cambio valvular mitral (CVM}
mortalidad total de 29% y para cambio de V Adrtico. {(CVA) 21% La distribucion
de causas de muerte fue cardiacas relacionadas a la protesis, cardiacas ne-
relacionadas a la prétesis y muertes no- cardiacas de 65%, 29% y 6%
respectivamente para CVM y 43%, 23% y 34% para CVA (Todas con p<Q.05).
Entre las causas especificas Sangrado. CVYM 11% CVA 5%, Embolizacion
sistémica: CVM 6% y CVA 4%, Endocardtis; CVM 14% y CVA 8%, Insuficiencia
valvular: CVM 8% y CVA 4%, Obstruccién Valvular: CVM 3% y CVA 5%, Muerte

subita (< de 1 hora después de iniciado los sintomas) CVM 23% y CVA 16%,

-
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ICCV con protesis normofuncionante CVM 13% y CVA 8%, Mortalidad no cardiaca:

CVM 6% y CVA 34% (€0 001)

2.2.3.2- PROTESIS MECANICAS

Desde las primeras protesis mecanicas implantadas hace mas de 30 afios hasta la
aciualidad, con el objetivo de conocer mejor la supervivencla, evolucion, e mcidencia y
prevalencia de las complicaciones asociadas al procedimiento vy a la prétesis misma, en
diferentes sitios del mundo se han publicado multiples reportes de seguimiento de
cchortes de pacientes postoperados de implante de PM *®* La informacién generada es

muy amplia y en ocasiones variable entre si

Por eempio en la bisqueda de las variables que intervienen en la supervivencia
inmediata y tardia de una cirugia de remplazo valvular, algunas se han identificado en
forma constantes en los resultados de los estudios y otras menos. Entre las variables que
destacan son: Edad como determinante de tlempo de evolucion de la cardiopatia y de las
caracteristicas antropologicas y fisicas del enfermo, repercusion funcional manifestado
como [a Clase funcional del paciente, tipe de lesion valvuiar, afeccidon a otros 6rganos,
asociacién a ctras patologias, antecedentes de endocarditis o embolias sistémicas,
cirugias cardiacas previas o enfermedades cardiacas asociadas. Para ejemplificar estas
afirmaciones y apoyar nuestra justificacion del motivo de realizar el presente trabajo, a

continuacidn presentamos un breve resumen de algunaos trabajos publicados:

Pelligrini'® en 1975 reporto el seguimienio a 10 afios de 1812 pacientes postoperados
durante 1963 a 1973 de remplazo valvular con PM. Del total de la cohorte, 465
correspondieron a cambio de Vaivula Mitral (CVM) y el resto a cambio valvular adrtico o
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mitro adrtico De la ohservacion concluyo en su sene mortalidad hospitalaria para CVM de

13.6%, mortatidad tardia 25.7%, sobrevida actuanai de <70% a § afos.

Renzulli'” presenta su experiencia con 3 tipos de PM bivalvas en un total de 531 protésis
implantada en 12 afios (418 CarboMedics, 124 St Jude, 49 Bicarbon) En posicion Mitral
fueron 305 protesis y el resto en posicidn adrtica, Mortalldad Hospifalaria 6.6%,
seguimiento promedio 37 meses (1 a 144meses) Tiempo libre de eventos actuarial para
las protesis mitral, mortalidad tardia 9610 5%(2.1% paciente-afio}, trombosis 96+0.9%
{0.8% paciente-afio), embolismos 96.610.5% {1.8% paciente-afio) y hemorragia

relacionada a ACO 94+0.6 (2.1% paciente-afio)

Fiane'® reporta los resuliados con PM Carbomedics en 997 pacientes tratados entre 1987
y 1993. El implante en posicidn Mitral correspondid a 169 pacientes y el resto en CVA o
doble cambio valvular. Seguimiento 4.1£2.2 afios {Rango de 0 a 8.3 afios) Mortatidad
temprana para CVM 6.4, sobrevida a 7 afios 70.7+4 5% con una tasa de mortalidad al
compararios con la poblacion normal pareados por edad y sexo mayor para los Hombres
postoperados en 1.9 04 y en mujeres 29+ 06 Con una incidencia de
tromboembolismos 0.9% paciente-afio. Trombosis 0.2%, sangrade mayor 0.6%, fuga
paravalvular con necesidad de reoperacién 0.5% y endocarditis de la protesis 0.1% por
paciente-afio. Bernal'® en forma similar reporta la experiencia con 1049 protesis

Carbomedics implantadas en Espafia entre 1982 y 1994 con resultados muy parecidos.

Remadi™ publica su experiencia con Protesis St. Jude Medical de 870 pacientes operados
entre 1979 y 1989, Los Implantes en posicién mitral aislados fueron 615 con mortalidad
temprana 4.2%, logro seguimiento a 15 afos en 99% de la poblacidon con tiempo

promedic de 93.5 meses Sobrevida actuarial a 15 afios para CVM 80 5+ 6% y tiempo
15



libre para fuga paravalvular 95.3+2% y endocarditis 97.312.4%. Con una incidencia de
trombosis, tromboembolismos y hemorragia mayor de 0.18, 0 67, y 0 88 respectivamente

por paciente- afio, No ocurrieron casos de falla estructura

Recientemente se publico la experiencia europea® de 15 hospitales con la Véalvula
Bicarbon implantadas entre 1990 y 1996, El total de pacientes fueron 1356 y en 726 se
realizd implante en la VM aislada. La estimacién a 5 de afios de tiempo libre de muertes

relacionados a la Prétesis fue de 92.4% sin cases de disfuncién estructural.

Akins® en 1996 reporta los resultados de un registro prospectivo de datos de 460 PM
Medtronic -Hall entre 1983 a 1994 de las que 115 fueron CVM aisladc El seguimiento a
10 afos fue del 99% de la cohorte Mortalidad hospitalaria 4.6%, tardia 8.7% (40
pacientes), falla estructural 0%, disfuncidon no-estructurai para CVM 2.1 pacente-afio
tromboembolismo 2 1 paciente-afio, hemorragia asociada a ACO 1.9 padente- afio,

endocarditis 1 paciente-afio, con fiempo actuarial libre de reoperacion 88% a 10 afio.

Mas recientemente Nitter-Hauger™ publico e! seguimienio de 1104 pacientes que
consecutivamente se les implanto PM Medtronic-Hail entre 1977 y 1987 con 187
pacientes con CVM aistado, el seguimiento a 15 afios fue con 98 7 de la cohorte inicial
con un promedio de 9.2 afos de seguimientol. La Mortalidad total 42% para CVM,

tromboembolismo 1.9% paciente- afotrombosis valvular 0.19%.

Finalmente Fiore® publico el resultado de un ensayo clinico aleatonzado de 159 pacientes
con implante de protesis mitral St Jude(SJ) wvs Medtronic-Hall (MH), N= St Jude 80 y
Medtromic-Hali76, implantados entre 1986 y 1997 con seguimiento a 10 afios y un
promedio de seguimiento actuanal de 60.7 meses {Rango 1 a 133) Las caracteristicas
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basales de todos los pacientes fueron similares, la Mortatidad tardia SJ 27% vs 22% MH
{ns) Sobrevida actual entre los dos grupos similar pero el tiempo libre de recperacién fue
mayor en forma significativa para los pacientes con SJ. Los autores concluyen gue no
existen diferencias significativas entre las dos valvulas que apoyen el uso de una sobre la

otra.
2.2.3.3- REOPERACIONES DE CAMBIOC DE VALVULA MITRAL

Dado que los pacientes al que se les implanta una PM biolégica o mecanica son
susceptibles a cursar con eventos que implica nuevas reoperaciones, actualimente existe
un subgrupo de pacientes con mas de una cirugia de cambio valvular y evidentemente la
supervivencia de estos pacientes es diferente. Los reportes de las caracteristicas de este
subgrupo en a literatura es variable, En 1987 Antunes publico las observaciones de 215
pacientes sometidos a recperacion de cambio de VM realizados entre 1974 y 1986, ei
Intervalo entre 1° y segunda cirugia fue de 57140 meses, las principales indicaciones
fueron en 44% por disfuncion de PB y 26% por trombosis de PM. La mortalidad total fue
de 12% (significativamente mayor que los sometidos a primera cirugia de cambio valvular)
y es mayoar cuando la cirugia se realiza de urgencia (19 de 82=23%) y por EB (6 de 17=

35%) A diferencia de cuando la reoperacion es electiva la mortatidad disminuye a 7%%

En 183 pacientes reoperados por disfuncién de PB La mortalidad tfotal fue 8.7%;
identificando que las cirugias de emergencia, tremboembolismo previo y CF de la NYHA
deteriorada fueron predicioras independientes de moralidad. Al compararios con
pacientes sometidos a primer procedimiento por analisis univariado la reoperacién fue
factor de nesgo significativo (p = 0.025) pero en el multivariado solamente en los
pacientes sometidos a reoperacion para CVM continuo siendo significativo (p = 0 052). El
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andlisis de supervivencia Actuarial a 7 afios fue de 57.3% + 8%, similar para los pacientes

con una sola cirugia. Del total 16 pacientes se sornetieron & una segunda re-reoperacion,

en ellos la sobrevida tardia fue de 37.8 + 16% a 2 anos.”®

En 549 pacientes sometidos a primera reoperacion por disfuncién de PB enire 1966 a
1992; Trescientos cuaremta y siete pacientes fueron reoperados de VM. La mortalidad
intrahospitalaria fue significativamente mayor en los pacientes con CF IV al compararios
con los CF It (35% vs. 8%}, en forma similar los pacienies operados por urgencias vs
los reoperados electivamente la mortalidad fue mayor (57% vs. 11%), consecuentemente
los reoperados por EB (59%) o trombosis de valvula (43%) tuvieron mayor mortalidad que
los reoperados por falla estructural (9%, p < 0.001). Ademas la mortalidad quirargica
disminuyo de 41% en ef periodo de 19668-1977, a 12% entre 1977-1983 y a 8% de 1984-
1992 (p < 0.001). En el seguimiento actuarial 2 15 afos fue de 24 £5% para los pacientes
en CF I-i1 y de 20 + 6% para ios de CF IV {p < 005) Concluyendo que la sobrevida
inmediata y tardia de los pacientes con recperacidn de protesis valvulares esta
influenciada por la CF prequirGrgica, vy que el riesgo quirGrgico disminuye con mayor
experiencia del cirujano, mejores meiodos de proteccion miocardica y cuidados

postoperatonos.?

De 1650 pacientes que entre 1983 y 1992, cuarenta y uno {2.5%) fueron sometidos a
reoperacion de valvula cardiaca, L.a montalidad hospitalaria de 17 pacientes sometidos a
recambio de protesis mitral’fue de 12% En el andlisis univariado de [os factores de riesgo
para mortalidad hospitalaria la CF deteriorada, PCP elevada, ascitis, retencidn de
azoados, EB y tiempo quirGrgico fueron significativos La mortalidad en reoperacion

electiva fue de 7%, mieniras que la de urgencias fue 38%. En el anélisis multivariado el



tiempo prolongado de circulacion extracorporea y ta cirugia de urgencias fueron las

mejores variables predictoras de mortalidad. ®

Posteriormente Nallet comunico la experiencia de 75 pacientes que entre 1968 y 1890
fueron sometidos a reoperacidn per disfuncion PB, la mitad de los pacientes se
encontraba en CF H-IV de la NYHA, del total del grupo 26 pacientes fueron de CVM
aistado. La mortalidad quirdrgica repartada fue de 9.3% y la mortalidad temprana de 46%
En el seguimiento a 36 31 meses 12 pacientes fallecieron, 4 por falla cardiaca y 4 por
muerte sGbita. Por andlisis univarado y multivariado identificaron que el tiempo de
circulacion extracorporea y el indice cardiotoracice eran [as mejores predictoras de

mortalidad. ©

Recientemente Arena publico la experiencia en 111 pacientes sometidos a reoperacién de
CVM entre 1980 y 1996 con una mortalidad intrahospitalaria de 22 pacientes (19.82%) y
de fa que 14(83%) ocurrid en pacientes operados de urgencia. Todos los pacientes que
fallecieron se encontraban en CF Ifl o IV y concluyen que e deterioro de la CF es la
varnable gque mayor influencia tiene en la mortalidad de pacientes sometidos a

reoperacion.™

2.3- RAZONES PARA REALIZAR LA INVESTIGACION

Como se a descrito, la informacién disponible es muy extensa y variable, para poder
obtener conclusiones tiles fos diferentes autores' tratan de generalizar la informacion y
definir limites o rangos de frecuencias de eventos que sean comparables enfre las

diferentes poblaciones y por lo mismo aplicables a otros pacientes



Evidentemente la generalizacion de los resultados es muy complicado, por ejemplo la
frecuencia de embolismos sistémicos asoci-ados a PM irr‘:plircan 7considerar varnos puﬁtos:k 7
primero el tipo o posicion de fa vélvula con o sin presencia de arritmias supraventriculares
secundarias tiene por st mismas riesgo de ambolizacion sistemica de diferente magnitud,
y segundo la presencia de factores como es insuficiencia cardiaca, hipertension arterial
sistémica, tamafio de la auricula 1zquierda y/o antecedente de embolismo previo que se
asocian a mayor riesgo de embolismo. Esto mismo se aplica cuando analizamos fa
prevalencia e incidencia de los eventos tromboembdlicos (ETE) en los que la
Anticoagulacion Oral adecuada (ACO) es muy importante para disminuir el numero de
eventos, pero el “adecuado” control de fa ACO esta sujeta a mucha vadabilidad por parte
de los pacientes, biodisponibilidad de los farmacos e incluso por varacion entre los
cardidiogos de una misma region™ Ademas a esto se agrega los factores socioculturales y
la adhesidn del paciente al tratamiento de ACO y por lo tanto las diferencias entre
diferentes poblaciones se acenta™ vy dificuita mucha la comparacin entre tipos de

protesis e incluso entre las de un mismo modelo.

2.3.1- PLANTEAMINETO DEL PROBLEMA CLINICO

Nosotros con la finglidad de buscar las caracteristicas de supervivendcia, complicaciones y
riesgos quirtirgicos y asociados & mediano y largo plazo de los pacientes postoperados de
cambic valvular mitral aislado por prétesis mecdnica al analizamos la informacion
obtenida en las revistas indexadas en el MEDLINE de la biblioteca de los institutos de
salud de los estados unidos de Norteamérica publicados durante esta ultima década,

queremos resaltar varios puntos:



1- Las diferencias entre mortalidad por cirugia de CVA, CVM o doble cambio valvular
difiere dado las diferencias fisiopatologicas de cada una. En los datos mencionadoes
podemos notar que de 1a poblacion total de cada estudio cuando sclamente se evalta
tos pacientes con CVM el numero de pacientes disminuye considerablemente.

2- Ei tiempo de recoleccién de pacientes es en promedio de 12 afios (rango de 6 a 20
afios), lo que implica mucha variabilidad entre experiencia de los cirujanos, téenicas,
variabilidad de comaniobras y cuidados postquirurgicos entre muchas otras.

3- El éxito inmediato y a largo plazo de un procedimiento quirtdrgico cardiace no solo es
producto de la técnica transoperatoria y del estado general preoperatorio del paciente,
sino gue en gran parte de los cuidados postoperatorios inmediatos y mediatos, por lo
que la evolucion en los conocimienfos y métodos de vigilancia y cuidados
postoperatorios en ia unidades de terapia intensiva también interviene en los cambios
de la supervivencia de los pacientes. Lo mismo podemos argumentar en el
seguimiento y evolucidn posterior al egreso hospitalario, en la que interviene el manejo
meédico, nuevos farmacos, etc. Por lo tanio consideramos que no es lo mismo

comparar sujetos sometidos a remplazo valvular en la década de tos 80 vs los 90's.

2.3.2- JUSTIFICACION

Bajo la premisa de que el factor tiempo entre 1os procedimientos ejerce efecto importante
en los resultados inmediatos y tardios de cambio valvular mitral y por lo mismo el efecto
de los cambios en experiencia y modificacién de los métodos de cuidados perioperatorios
en la supervivencia de estos pacientes, nosotros nos cuestionamos cuales senan los
resultados en los patrones de mortalidad y morbildad, sin investigaramos una cchorte de

pacientes que reciben implantes de PM en posicion mitral en periodo corto de tiempo.



2.4- OBJETIVOS

Dado que el instituto nacional de cardiologia de México, “Ignacio Chavez" es un centro
con muy alto volumen de cirugias de remplazo valvular y tiene gran experiencia en este
campo nosotros planeamos un estudio descriptivo de los pacientes con valvulopatia mitral
reumatica que se sometieron a cirugia de cambio valvular mitral por prétesis mecanica
(CCVMPM} en los afios de 1930 y 1991 con el objetivo final de conformar una cohorte
retrospectiva o serie de casos de pacientes postoperados y tener un seguimiento de 8 a 9
anos para poder caracterizar la schrevida y ia frecuencia de complicaciones relacionadas
a la prétesis mecanica. Dado gue es un estudio observacional no se establecieron

hipdtesis iniciales.

3- METODOS, SUJETOS Y MATERIALES:

3.1- SITIO DEL ESTUDIO

El instituto nacional de cardiologia de México, "Ignacio Chavez" es un centro de referencia
para pacientes con patologia cardiaca dentro de la zona metropolitana de ia ciudad de
Mexico v del resto del pals, es cede de programas universitarios de entrenamiento para
médicos residentes en Cirugia cardiovascular, anestesia y Cardiologia Clinca. Cuenta
con gran experiencia para realizar diferentes procedimientos de cirugia de remplazo

valvular y de los cuidados postoperatorios en ia unidad de terapia intensiva.

Aproximadamente se realizan anualmente 1000 procedimientos de cirugias de remplazo
valvular en general, de los que alrededor de 100 corresponden a implante de protesis

mecanica aislada en posicidn mitral.

1~
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2.4- OBJETIVOS

Dado que el instituto nacional de cardiclogia de México, “lgnacio Chavez" es un centro
con muy alte volumen de cirugias de remplazo valvular y tiene gran experiencia en este
campo nosotros planeamos un estudio descriptivo de los pacientes con valvulopatia mitral
reumatica que se sometieron a cirugia de cambio valvular mitral por protesis mecanica
(CCVMPM,) en los afios de 1990 y 1991 con el objetivo final de conformar una cohorte
refrospectiva ¢ serie de casos de pacientes postoperados y tener un seguimientode 8 & 9
afos para poder caracterizar la sobrevida y la frecuencia de compiicaciones relacionadas
a [a protesis mecénica. Dado que es un estudic observacional no se establecieron

hipdtesis iniciales.

3. METODOS, SUJETOS Y MATERIALES:

3.1- SITIO DEL ESTUD!O

Elinstituto nacional de cardiologia de México, "Ignacio Chavez” es un centro de referencia
para pacientes con patologfa cardiaca dentro de la zona metropolitana de la ciudad de
México y del resto de! pais, es cede de programas universitarios de entrenamiento para
medicos residentes en Cirugia cardiovascular, anestesia y Cardiologia Clinica. Cuenta
con gran experiencia para realizar diferentes procedimientos de cirugia de remplazo

valvular y de los cuidados postoperatorios en fa unidad de terapia intensiva.

Aproximadamente se realizan anualmente 1000 procedimientos de cirugias de remplazo
valvular en general, de los que alrededor de 100 comresponden a implante de prétesis

mecanica aislada en posicién mitral,
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3.2- ESTRUCTURA DEL ESTUDIO y ESQUEMAS DE MUESTREO

Se planeo un estudio observacional, descriptivo y longitudinai de una cohorte
retrospectiva o serie de casos.

£t principal punio de seleccién de los pacientes, fue que en 1990 o 1991 se le realzd
CCVMPM y para ello se busco en los registros del hospital todos los pacientes que en

esos dos afios fueron egresados posterior a remplaze de VM por protesis mecénica.

La informacion se obtuvo de la revisién de los expedientes clinicos de cada paciente,
considerando el momento de la CCVMPM como el momento cero de inicio de seguimiento
y la fecha de ultima consuita hasta el segundo semestre de 1998 como el periodo de
seguimiento. Los pacientes que no se censaron al momento del cierre def seguimento se
tes localizdé via telefénica para definir estado de vive o muerto. Los que no se logro
focalizar, se considere perdida y se agrego al seguimiento ! tiempo de CCVMPM hasta [a

fecha de uitima consuita.

De la poblacion en estudio se detecto que el 40% tenia antecedentes de una o dos
cirugias previas, por fo que se decidié realizar un analisis secundario del tiempo de
evolucion de los pacientes con cirugia previa diferenciandolos por la modatidad

empleada en cada uno y el efecto en {a mortalidad de las cirugias previas.



3.3- CRITERIOS DE SELECCION y CRITERIOS DE EXCLUSION

3.3.1-

3.32-

3.3.3-

3.4-

341-

342

34.3-

ELEGIBILIDAD: El principal punto de elegibilidad fue que los pacientes tuvieran

diagnostico de valvulopatia mitral reumatica.

La forma de SELECCION de los pacientes fue con los registros de los pacientes

sometidos a cirugia de cambio valvular mitral por PM en 1580 y 1991,

La INDICACION de realizar el remplazo valvular mitral en los pacientes del
instituto, habitualmenie depende de la decision conjunta de los cardidlogos clinicos
adscritos a los servicios de hospitaizacion y del grupe de cirujanos
cardiovasculares, se revisé en el expediente ias anotaciones de diagnostico y

motivo de cirugia.

CRITERIOS DE ELIMINACION:

Los pacientes que se somefieron a cambio valvular Mitro-Aortico, dado que
consideramas que la presencia de lesién valvular significativa en dos vaivulas y del
implante de dos PM conforma un grupo diferente en evolucion y complicaciones
comparado con los pacientes con una sola PM.

Aquellos que la informacién en ef expediente ciinico no permitiera obtener la
informacion necesaria para completar las variables de analisis.

Los pacientes que el reporte de la pieza anatomopatologica no fuera compatible

can el diagnostico de lesién reumatica.



3.5- - NUMERO DE SUJETOS.

Por set un estudio observacional, no se calculo tamafio de muestra,

4.- OBSERVACIONES:

4.1- VARIABLES A ANALIZAR y METODOS DE MEDICION.

Se recolecto la informacidn de- Genero, edad en afios al momento de fa CCVMPM en
1990 o 1991, fecha de la cirugia y fecha de uftima consulta contando ia diferencia de

tiempo en meses.

tn los pacientes que tenian antecedentes de cirugias previas se recolecto la fecha de
la(s) cirugia{s) previas y en forma simitar se calculo el fiempo entre cada una y hasta el

momento de la cirugia de 1990-91 en meses.

Se recabo la informacidn de Clase funcional de la NYHA y tipo de lesidn de la VM y grado
de cardiomegalia previo a la CCYMPM, en el caso de cirugias previas se recolecto |a
misma informacion incluyendo los Dx de restenosis post-CMC o CMA 6 disfuncién de PM

o PB. Clasificando los datos como variables categtricas.

Del reporte postquirirgico de las cirugias de 1990-91 se recabo los dafos anctados de las

caracteristicas macroscdpicas de fa VM nativa o de la Protesis, datos de lesidn de la VAo
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3.5- - NUMERO DE SUJETOS.

Por ser un estudio observacional, no se calculo tamafio de muesira.

4.- OBSERVACIONES:

4.1- VARIABLES A ANALIZAR y METODOS DE MEDICION.

Se recolecto {a informacion de: Genero, edad en afios al momento de la CCVMPM en
1990 o 1991, fecha de la cirugia y fecha de ultima consulta contando Ia diferencia de

tiempo en meses.

En los pacientes que tenian antecedentes de cirugias previas se recolecto la fecha de
la(s) cirugia(s) previas y en forma similar se calculo el tiempo entre cada una y hasta ef

momento de la cirugia de 1980-81 en meses.

Se recabo la informacidn de Clase funcional de la NYHA y tipe de lesidon de la VM y grado
de cardiomegalia previo a la CCVMPM, en el caso de cirugias previas se recolecto fa
misma informacion incluyendo los Dx de restenosis post-CMC o CMA 6 disfuncién de PM

o PB Clasificando los datos como variables categdricas.

Del reporte postquirirgico de las cirugias de 1990-91 se recabo los datos anotados de las

caracteristicas macroscopicas de fa VM nativa o de Ia Protesis, datos de lesién de [z VAo
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o VT, procedimiento reahzado, tipo de la PM implantada y complicaciones o accidentes

analémica estuvieran de acuerdo con &) Dx clinico de lesion vaivular reumnatica

De las notas de alta de la Unidad de Terapia Intensiva y de la de alta de Hospitalizacion

se recolecto la inforrmacion de complicacicnes postoperatorias.

4.2- ESQUEMA DE SEGUIMIENTO

Se reviso en el expediente las anotaciones de las consultas subsecuentes de cada
paciente. Recabando la informacién de la ultima consulta realizada en el segundo
semestre de 1998, relacionada al estilc de vida y Clase funcional, o complicaciones.
Nuevo internamiento y

motivs del mismo, nueva cirugfas cardiovascular o no y diagndsticos y fecha de la misma.

Si el paciente abandono ia consulta se intento localizarlos por via telefénica para definir
muerte 0 no, en caso de no localizar al paciente se tomo la fecha de la ultima consutia

como tiempo de sobrevida.

4.3 - CRITERIOS DE EXITO Y FALLA

El evento blanco final fue la presencia de muerte quiriirgica, ¢ en postoperatorio tempranoc
o fardio, o durante el periode de seguimiento calculando el tiempo del evento en meses.
Se ancto como causa de muerte el Diagndstico reportado en f acta de defuncion y se
definid si estaba relacionadoc a la PM o anticoagulacion oral (ACO) " endocarditis

battenana,(EB) trombosis o falia estructural de la PM o embolismo sistémico.
36



7En7<;zraisrorde haber bréséﬁta-dc; cor;mhcaciones 7con © sin Internamiento i-ntrahospita_tario. se
definic si fue relacionado a la PM vylo anticoagulacion, fales como evenios
cardioembdlicos sistémicos, hemorragias no mortales, endocarditis, faila estructural o
trombosis de fa PM, necesidad de recambio valvutar anotando fecha y procedimiento

realizado.

5- ANALISIS DE DATOS

Las vartiables dimensionales se reportan en promedio + desviacion estandar.

Las variables categoricas y ordinales en distribucion de frecuencias y promedios.
Se linearizd los afios de seguimienio para definir porcientos de eventos paciente-afio

Se realizaron tablas de informacion “cruzada” para andfisis de |a relacidn entre dos o méas

variables.

Se construyeron curvas de seguimiento actuarial de Kaplan-Meier en meses para tiempo

de sobrevida y tiempo libre de complicaciones posterior a la CCVMPM para el grupe total.

Se analizo con curvas actuariales la diferencia que existid segiin el fipo de lesidon valvular

inicial, tipo de PM implantada y antecedentes de cirugias previas.

Con los pacientes que tenian antecedentes de cirugias previas se construyeron curvas
actuariales del tiempo que transcurrid desde el pnmer procedimiento hasta la Cirugla de

1990 o 1991, dividiendo a los pacientes en grupos segun la modalidad de tratamiento
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én c-:-z-x-s:,o de haber b;esentadc; complicaciones con o sin internamiento in{rahospitalario. se“
definié si fue relacionado a la PM vylo anticoagulacidn. fales como evenios
cardioembdlicos sistémicos, hemorragias no mortales, endocarditis, falla estructural o
trombosis de la PM, nacesidad de recambio valvular anotando fecha y procedimiento

realizado.

5- ANALISIS DE DATOS

L as variables dimensionales se reportan en promedio £ desviacion estandar.

Las variables categdricas y ordinales en distribucion de frecuencias y promedios.
Se linearizd los afios de seguimiento para definir porcientos de eventos paciente-ario

Se realizaron tablas de informacidn “cruzada” para anélisis de la relacion entre dos o mas

varabies.

Se construyeron curvas de seguimiento actuarial de Kaplan-Meier en meses para tiempo

de sobravida y tiempo libre de complicaciones posterior a la CCYMPM para el grupo total

Se analizo con curvas actuariales la diferencia que existio segin el tipo de lesion valvular

inicial, tipo de PM implantada v antecedentes de cirugias previas.

Con los pacientes que tenian antecedentes de cirugias previas se construyeron curvas
actuanaies del tiempo que transcurrié desde el primer procedimiento hasta ia Cirugia de

1990 o 1991, dividiendo a los pacientes en grupos segin la modalidad de tratamiento
27



realizado a cada uno para calcular el promedio de meses que existid entre el primera o

segundo procedimiento y ia cirugia final de 1990-91

Aunque el estudic se planeo como observacional y descriptive de una cohorte
retrospectiva se decidié aplicar prueba de Chi cuadrada para probar la relacién entre

asociacion de variables

Cuando ameritd se aplico prueba de Long Rank entre los valores de las curvas para
demostrar diferencia estocastica entre ellas y finalmente se realizo un analisis
multivariado de regresion logistica por pasos hacia delante con método de Wald para

identificar fas variables que con mayor eficacia pueden predecir la mortalidad hospitalaria.

Si el valer asociado a P fue < de 0.05 con distribucion en dos colas se considero

estadisticamente significativo.

El analisis se realizo con el programa para computadora de analisis estadistico

SPSS para Window 8.0

8- RESULTADOS

Entre enero de 1990 y Diciembre de 1891 segun el registro de bioestadistica del instituto
Nacional de Cardioiogia de México se realizarcn 201 procedimientos consecutivos de

cambio valvular mitral por prétesis mecanica.



realizado a cada unc para calcufar el promedio de meses que existio entre el primerc o

segundo procedimiento y 1a cirugia final de 1990-91

Aungue el estudic se planec como observacional y descripivo de una cohorte
retrospectiva se decidio aplicar prueba de Chi cuadrada para probar la relacidn entre

asociacion de variables.

Cuande ameritd se aplico prueba de Long Rank entre los valores de las curvas para
demostrar diferencia estocastica entre ellas y finalmente se realizo un analisis
multivariado de regresion logistica por pasos hacia delante con método de Wald para

identificar las varables gue con mayor eficacia puaden predecir la mortalidad hospitalaria.

Si el valor asociade a P fue < de 0.05 con distribucién en dos colas se considero

estadisticamente significativo.

El andlisis se realizo con el programa para computadora de analisis estadistico

SPSS para Window 8.0

6- RESULTADOS

Entre enero de 1990 y Diciembra de 1991 segin el registro de bicestadistica dei instituto
Nacionai de Cardiologia de México se realizaron 201 procedimientos consecutivos de

cambio valvuiar mitral por prétesis mecanica.



Siete paciente se elminaron por tener expedientes con datos incompletos o por estar
microfilmados y no se lograron revisar. Se corrobore en os censos oficiales que ninguno
de estos pacientes con informacién incompleta hayan sido fallecimientos

intrahospitalarios.

El numero total final fue de 194 pacientes, 127 mujeres (65% ) y 67 hombres {35%) con
promedio de edad 41%14 afios. {Rango de 16 a 68anos) con seguimiento total de 898

paciente-afio de seguimiento.

En 117 pacientes (60 3%) la CCVMPM de 1990-91 fue la primer cirugia, 77 pacientes
{39.7%) tenian antecedentes de una cirugia previa y de estos 15 pacientes (7.8%) tenian
antecedente de 2 cirugias previas (El diagndstico de la Cirugia de 1990-91 se describe en

el Cuadro 1)

El periodo de seguimiento maximo fue de 102 meses. (8 5 afios) Al momento del cierre
del estudio se detectaron 22 muertes {11%), 16 pacientes fallecieron antes del egreso
Hospitalario y 36 pacientes se perdieron de seguimiento en el primer afio, pero se integro
un seguimiento de 102 pacientes {52%) hasta el segundo semestre de 1997 y 89
pacientes (46% de la cohorte inicial) se entrevisto en consulta dentro del segundo
semestre de 1998. (Las causas de la muerts se descrnben en el cuadro 2 divididos segin

el tiempo en que se detecto)



6.1- HALLAZGOS TRANSOPERATORIOS Y COMPLICACIONES

QUIRURGICAS

Grado de Cardiomegalia: Se obtuvo segun la medicidn del indice cardiotoracico disponible
en 136 notas de ingreso de 1990-91 y todas fueron >0.50. En el reporte del cirujano se
estimo visualmente ef tamafo del corazén y lo reporto en 105 pacintes. La correlaciéon
Kappa entre las dos estimaciones fue de <30% por lo que se decidid no emplear el grado

de cardiomegalia para el andlisis.
En 19 pacientes se encontré con extensa fibrosis y adherencias pericardicas

Se observo estenosis no significativa por fibrosis de la Valvula Adrlica en 4 (2%)
pacientes, en 23 (12%) casos se observo la V1 con evidencia de Insuficiencia Leve y en
34 (17.5%) Insuficiencia Moderada o Grave: Se realizo procedimiento de Plastia de la

VT en 33{17%) y colocacidn de anifio de Carpentier-Edward en 2(1%) pacientes.

En el grupo de pacientes con cirugia previa e implante de prétesis se observe

- Protesis Bidlogica n = 45 {23%) con distibucién de 16 con una valva rota, 8 con un poste
roto, 3 con fuga paravalvular, 15 calcificadas y estenoficas y en 3 paciente evidencia de
vegetacion

- Protesis Mecanica n =8 { 4.1%) . Dos con evidencia de vegetacion, 4 trombosadas,

1con disco desgastado y 1con obstruccion por pannus.

Las complicaciones transquirurgicas fueron 2(1%) perforacion de Awuricula izquierda, 4

{2%) pacientes tuvieron que ser reintervenides por hemorragia antes de egresarios de



quirdfano y 1 paciente (0.5%) se sometid a reintervencion por falla en &l funcionamiento

 detaPM.

6.2- COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS

En el POP inmediato fueron 40 eventos: Falla Cardiaca en 22 (11%) demostrada por
medicion hemodinamica con catéter de flotacidon o por que requirieron infusij)z;t de
inotropicos por mas de 48hrs para mantener estabilidad hemodindmica clinica, de los 22
fallecieron 10 ( 5.1%) en choque cardicgenico; 6(3.1%) desarrollaron Mediastinitis, todos
se sometieron a nueva cirugia de lavado mecanico y finalmente fallecieron 3 {1.5%), Seis
pacientes con eventos de hemorragia, 2 (0.5 %) pacientes requirieron reintervencion
quirirgica en el POP temprano y cuafro se controlaren médicamente, Addemas se
detectaron 2 (1%} pacientes con {uga paravaivular no significativa hemodinamicamente y
ocurrieron dos muertes por complicaciones {(un paciente (0.5%) desarmrolio EVC mortal,

unoc fallecid por SIRPA)

En fotal 8 pacientes (4.6%) fallecieron en los primeros 3 dias de postoperado y 7(3 6%)

posterior a 3 dias hasta antes del egreso hospitalario (Rango 5 a 67 dias).

6.3- COMPLICACIONES EN EL SEGUIMIENTO

En total se registraron 51 eventos que condicionardn muerte, cirugia de reoperacion de

cambio de PM por disfuncién o tratamiento intrahospitalario.

Los eventos registrados en total durante ef seguimiento extrahospitatario fueron



B-

Quince eventos embdlicos sistémicos 13(6.7%) Eventos tramboembdlicos al SNC

”(3 fallecieron, 3 con secuelas neuroibg;cas parciales, 7 con resclucibn “ad

integrum”.  2(1%) eventos embglicos sistémicos a miembros inferories sometidos a
cirugia de trombectomia. Se estimo tiempo libre de eventios embolicos de con una
probabilidad de 80% a 99 meses.
cinco {(2.6%) eventos de EB tardia, dos se resoivieron con tratamiento
farmacoldgico dnicamente y se someteron a reoperacidn de CVM
Dos (1%) con Hemorragia recurrente por epistaxis que no requirierdn
hemotransfucion.
Doce pacientes {5.7%) con Hemorragias que requirieron hemotransfucion:
4 por sangrado fransvagina! y finaimente fratados con cirugia de histerectomia.
6 por STDA: 3 con uiceras sangrantes (1 faflecid, 2 con tratamiento
transendoscopice exitoso) v 3 con gastritis ercsiva autolimitada
2 pacientes trasladados de otros hospitales con hematoma retroperitoneal
secundario a cirugia abdominal: t de colecistectomia por laparoscopia y 1 por
apendicitis aguda que se recuperarcn sin mayores complicaciones
Cuatro (2 1%) con Insuficiencia Cardiaca por taquiarntmias supraventriculares
descontroladas
Nueve pacientes con disfuncién de la PM sometidos a reoperacion: Cinco eventos
de trombosis con reoperacion de urgéncia {dos fallecieron en el transquirdrgico y
tres sobrevivieron), 3 por fuga paravalvular hemedinamicamente significativa y una
obstruccion por PANNUS
Otros eventos. 2 pacientes Internados por fiebre de ofigen no determinado sin

diagnostico definitivo de EB. y 2 por estudio de fuga paravalvular no quirGrgica.

[
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Ademas se reportaron 7 (3.6%) internamientos na relacionados directamente con la PM o
por falla de ACO ( 2 con Biogueo Atrioventricular cémpieto degenerrativo para implante de
marcapaso definitivo, 2 por Infeccién de vias respiratorias bajas y 1 por Insuficiencia renal

crénica terminal)

En el seguimiento a 8 anos, seis pacientes faltecierdn incluyendo dos con trombosis que

fallecierdn en el procedimiento.

Se presenta la distribucion de los pacientes con eventos o complicaciones relacionadas a
la PM que obligo a someterlos a reoperacién de cambio valvular (Cuadro 3) v de la
distribucion de eventos postoperatorios y tardias relacionados con reoperaciones vy

mortalidad {cuadro 4 )

6.4- MORTALIDAD SEGUN CLASE FUNCIONA PREQUIRURGICA.

De las variable predictoras de moralidad en los diferentes estudios, la que con mayor
frecuencia se ha observado y por lo mismo se considera la mas importante, es la clase

funcional del paciente previo a ia cirugia.

Los pacientes antes de ser sometidos a la CCYMPM clinicamente se encontraban en
clase funcicnal de ta NYHA: en CF Ii; 43{(22.2%), en CF HI: 130(67%) y en GF Iv:
21(10.8%), fodos tenian tratamiento farmacoldgico (Digital, Betabloqueadores, Diuréticos
o vasodilatadores segun indicacion de sus médicos ratantes) y medidas no

farmacoldgicas (Reposo relativo, dieta hiposddica estricta y restriccion de liquidos totales).

tad
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Utilizando la informacién recabada de la ulima consulta a la que acudieron todos los
pacientes se distribuyeron segiin fa CF de la NYHA: 149(86.6%) en CF |, 18(10.5%) en
CF Il y 3{(2.9%} en CF il esta clasificacion fue realizada por los médicos cardidlogos o
residentes de segundo afio de especializacién de cardiologia clinica que los entrevistaron

en consuita externa.

Relacionamos la montafidad general e intrahospitalaria con la CF (Cuadro 5 y 6)
obteniendo una asociacién significativa (p < 0.01 y <0.001 respectivamente). De la misma
forma analizamos la asociacion de mortalidad general e intrahospitalaria con el numero de

cirugias previas sin obtener asociacion significativa . (Cuadro 7}

Para comprebar si el antecedente de cirugias prewas tenia asodiacion con el numero de
eventos postoperatonos y en el seguimiento, relacionamos las dos variables (Cuadre 8) v
se calculo una asociacion entre el numero de cirugias con los eventos postoperatonos y
mortalidad intrahospialarios estadisticamente significativa (P= 0.026) pero no para los

eventos y mortalidad tardia (p= 0 070}

6.5- TIPO DE PROTESIS IMPLANTADAS

los tipo de prétesis mecanica implantada fueron: Medtronic Hall 142(73 2%), Sorin

45(23.2%), St. Jude 7(3.6%)

La coirelacion de las complicaciones y el tipo de PM implantada se demuestra en el

Cuadro 9



6.6- TIEMPO DE SOBREVIDA GENERAL Y EVENTOS DE DISFUNCION

DE PROTESIS POR ANALISIS ACTUARIAL

Con las tablas de curvas de sobrevida actuanal de Kaplan-Meier se calculo una sohrevida

acumulada de 87% a 90 meses. (IC 54 86 a 95 meses) GRAFICA 1

Con 12 eventos de reoperacidn por disfuncion de la prétesis mitral, con analisis actuarial
se estimo 70% libre de evento de nueva cirugia a 98 meses (IC o4 95 2 100 meses)

GRAFICA 2

Cuando combinamos (a presencia de muerte y nuevos eventos de disfuncidn de PM, la

curva actuarial disminuyo a 62% libre de eventos a 99 meses. GRAFICA 3

En el seguimiento de -nuestros pacientes observamos que la mortalidad temprana es
mayor entre el grupo de CF IV y por estimacion actuarial se caleulo probabilidad de 46%
de sobrevida promedic a 52 meses (IC g, 32 a 72}, Para CF HI: 90% a 92 meses (IC g5y
87 a 97), CF II: 97% a 99 meses(IC gy 94 a 105). La diferencia entre las tres curvas de

sobrevida es estadisticamente significativa (Long Rank P= <0.001). Grafica 4

Tambien estimamos la sobrewvida de los pacientes segun el antecedente de clase

funcional estratificados por el numero de cirugias previas {cuadro 10)

6.7- PACIENTES CON PROCEDIMIENTOS PREVIOS

Quince pacientes tenian antecedentes de dos cirugias previas, la primera se realizo en el

periodo de 1953 a 1983 y ia segunda entre 1978 a 1989 con tiempo de seguimiento
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méximo entre 5 y 17 afos. £l Dx de la lesion de la VM fue EMP 5{33%), IMP 4(27%) DLM

PE 3(27%) y DLM Pi 2(13%)

Once pacientes se les sometic a cormsurotomia mitral quirlrgica cerrada (CMC) 2
pacientes de Cambio Valvular Mitral por Prétesis Mecanica (CVM PM) y 2 con cambio por
prétesis hioldgica (CVM PB). Se estimo el promedio de tiempo fibre de nueva cirugia por
andlisis actuarial para CMC a 129 meses (IC g4 79 a 178) CVM PM 48 meses {ICosy 24 a

72 meses) y CVM PB 96 (ICqse, 96 a 101meses) respectivamente.

Setenta y siete pacientes {Incluyendc a los 15 pacientes con dos) con antecedente de
una cirugia previa que se realizd entre 1967 a 1991 y fueron sometidos a reoperacion
para implante de prétesis mecanica mitral entre 1990 - 1991 Con range de seguimiento

de 1 mes nasta 23 anos.

El Dx de cirugia fue: EMP 39 (50.6%), IMP 4 (5.2%), DLM PE 16 (13.0%), DLM Pi 9
{11.7%)}, Distuncion PM 2 (2.6% uno por EB y uno por fuga paravalvutar), disfuncion PB 2

(2.6%) y restenosis comisurctomia quirtirgica 11 (14.3% )

Por analisis de supervivencia actuarial se calculo el tiempo libre de nueva cirugia segdn el
tipo de procedimiento realizado estimandose: CMC 16 pacientes con promedio de 147
meses (IC o 105 a 189 meses), Comisurotomia quirtirgica mitral abierta (CMA) 9
pacientes con promedio de 157 meses (IC g0 80 2 222 meses) CVM PM: 7 pacientes
promedio 81 meses (IC o4 23 a 139 meses) y CVM PB: 45 pacientes, promedio 92
meses (IC o4 77 3 108 meses). Las curvas de supervivencia de cada grupc se muesfran

en la Grafica 6.



7- DISCUSION:

7.1  MORTALIDAD INTRAHOSP!TALARIA

La mortalidad quirGrgica fue de cero y la mortalidad intrahospitalaria fue de 8.2%.

La mortalidad hospitalaria dividida segtn el antecedente de cirugias previas, para los de
paimera cirugia (noCP) fue de 4.2% ( 5 de 117) y para los de mas de una cirugia {siCP)

14.2% (11 de 77).

Los resuftados para el grupo de noCP es semejante a Io reportado en trabajos recienies
de seguimiento en pacientes con implante de prétesis Medtronic-Hall (MH)Y'? y para

prétesis St. Jude Medical (S5)* e incluso menor que para protesis Carbomedics (CM)'™

Al comparar la reportada en pacientes con reoperacién a la reportada por otros autores,
es ligeramente mayor a la de Bigholi® (12%), aungue en su serie solamente fueron 12
pacientes los sometidos a reoperacion de CVM, pero por ejemplo al comparalc con el
frabajo de Arenas™ que incluye 111 pacientes sometidos a reoperacion de VM en un
lapso de 16 afios, lz mortalidad infrahospitalana (20%) es menor, y basandonos en estos
datos, podemos apoyar nuestra suposicion de que al analizar un grupo de pacientes
sometidos a procedimientos quirirgico en un periodo més corto de tiempo para tratar de
disminuir las diferencias entre ellos y, ademas recolectados en epdca mas recientemente
para tambien evaluar el efecto de la mayor experencia quirdrgica y los avances

tecnologicos y humanos en los cuidados postoperatenios de la uitima década, demuestra



que principalmente entre los pacientes de mayor riesgo quirdrgico como son los
sometidos a reoperacién de cambio valvular cardiaco, se observa menor mortalidad. (Esta

misma observacion la sugirié Bortolotti®’ en su publicacion de 1994)

En el analisis bivariado defectamos que fa CF de la NYHA prequirirgica se asocia
significativamente a mortalidad intrahospitalaria, en forma similar a lo demostrados en

otros estudips. ¥

Lla principal causa de moralidad intrahospilalaria de nuestra serie, fue choque

cardiogénico. (10 pacientes de 16= 62.5%)

Por lo tanto la asociacion significativa entre muerte hospitalaria principalmente por choque
cardiogénico y CF prequirdrgica, sugiere que este grupo de pacientes tienen mayor dafic

miocardico y por lo mismo ef riesgo quirdgico es mayor.

Dado que ef numero de cirugias previas no estd asociado significativamente con ia
mortalidad intrahospitalada (ni tardia) pedriamos sugerir entonces que nuevamente la
principal causa de moralidad hospitalaria es la progresién del dafic miocardico asociado
al dafio impuesto por la lesidn valvular mutral mas que el numero de cirugias previas y
apoya las conclusiones de los trabajos previos en la que se recomienda el tratamiento
agresivo y temprano de los pacientes sujetos a la necesidad de nueva reoperacion para

evitar ia progresion del dafic miocardico que aumentar ef riesgo quirdrgico

Cuando sometimos a anélsis muitivariado de regresion logistica por método de pasos
hacia delante, en la que inciuimos en ei andlisis las vanables: edad, sexo, numero de

cirugias previas, tipe de cirugia realizada previamente y el tempc en meses entre las dos
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cirugias, diagnostico y clase funcional prequirirgico. De las 7 variables, Gnicamente el
grado de limitacién funcional fue predictor significativo de mortaiidad  Con un Odds ratio
estimado de 7% (IC o5 de 1 2 16) para CF Hl y de 20% (IC 54 de 6 a 42} de mortalidad

hospitalaria para CF Hl - IV,

7.2- TIEMPO DE SOBREVIDA Y REOPERACION POR DISFUNCION DE

PROTESIS

La mortalidad total fue de 11.3% para el grupo en general.

Sclamente 6 pacientes fallecieron durante & seguimiento con una mortalidad tardia de 3%

en general.

Al dividirla entre ios pacientes noCP la mortalidad total fue de 4.68%, y los resuttados
publicados en la literatura para pacientes sin cirugias previas con implante de prétesis MH
son mortalidad tardia de 8% a 10 afios® y para mortalidad total de 42% a 9.2 afios &
Resultados comparativamente muy diferentes a los nuestros, considerando que ef {otal de
tlempo de seguimiento es muy similar y la mayor proporcién de nuestros pacientes

recibieron prétesis MH.

Para los pacientes conCP la mortalidad total de nuestra serie fue de 6.2% v a de otros

autores es de B 7% a 1292

Por analisis actuarial la sobrevida total de ios 194 pacientes fue de 87% a 90 meses (IC

os% 86 - 95 meses)



Para el grupe noCP 90% a 93 meses (IC g4 88 - 98), comparande con la reportada por
Akiris? con’MH a 10 afios 88%, Remadi® con prétesis S, a 15 afos 60.5 6% y las Nitter-
Hauger™ con MH a 15 afios de 42% o del grupo europeo con prétesis Bicarbon (BC) de
953 +2% a 5 afos. Nuestros resuitados aparentemente caen dentro de los rangos

reportados si equiparamos el tiempo actuarial.

L.a sobrevida para el grupo conCP fue similar entre si. (una CP B1% a 84 meses (IC gsy, 74
- 95) y con dos CP 86% a 83 meses {IC 4 65 — 103)) y comparandolas con la de 57.3

8% a 7 afos del grupo de Renzulll '/ nuevamente es muy diferente.

La sobrevida actuarial segun la CF prequirurgica para los 194 pacientes fue de 97% a 99
meses para los de CF I, 90% a 92 meses CF Il y de 46% a 52 meses para los pacientes

en CF V.

Para los pacientes reoperados en CF |l la sobrevida calculada fue de 91% a 94 meses (IC
esw 18 — 109), CF 1l con una CP 84% a 96 meses (IC g0 74 — 94) y con 2 CP 81% a 81
meses (39 — 104) en CF |V con una CP 42% a 46 meses (iC g% 13 — 78) que comparando
con la reportada por Bortolott” de 24 5% para CF [I-li y de 20 i6% para CF IV a 15

afos parecen ser mayores aunque la diferencia de seguimiento acluanal es diferente.

En conclusion la sobrevida en tiempo actuarial de nuestra serie en general es mayor qgue
la reporiada por otros autores, lo que nuevamente apoya nuesira suposicién que la
mortalidad de los pacientes postoperados de cambio VM a mejorado en la ultima década
y este beneficic es principalmente en los pacientes con mayaor riesge quiriirgico. También

debemos sefiatar que el mayor numero de muertes de nuestros casos en general es
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intrahospitalaria, por lo que podemos sugerir que si el pacienie sobrevive al periodo

inmediato postenor a la cirugia su expectativa de vida es hasta de 90% a 8 afios.

Durante ei seguimiento se detectarén 12 pacientes sometidos a nueva reoperacion {1 3%
paciente-afic) y iempo actuarial libre de reoperacion de 70% a 98 meses (1C g5 95 2 100
meses). Baja al compararla con los rangos de 85 a 95% libre de reoperacion a 8-10 afios

reportada por otros autores ¥ 3 %

La principal causa de reoperacion fue por trombosis de ia protesis en 5 de i2 = 0.5%
paciente-afic {todos asociados a suspencion de la ACQ), Fuga paravalvular (FP) v
endocarditis bacterana con 3 cada una ( 0.3% paciente-afio) y 1 disfuncidn por

Obstruceidn por PANNUS en 1 (0.1% paciente-afio).

Lz incidencia paciente-afio de las complicaciones es similar a |a reportada en general (TP:
0 a 0 7% paciente-afio, EB: 0.3 a 1.1% paciente-afio y FP: con necesidad de reoperacion
de 0 a 0.8%"") pero la suma de eventos y el resultado de! seguimiento actuanal

cendicionan menor tiempo libre de reoperacion en nuestra poblacion,

Considerando la posibilidad de que la mayor frecuencia de reoperaciones por disfuncion
funcional de la protesis fuera condicionada condicionada por caracterisiicas
sociocuiturales de nuestra poblacién, buscamos en el MEDLINE de la biblioteca de los
institutos de salud de la unidn americana informacién refacionada a este t6pico en paises
subdesarrollados; y solamenie encontramos ef estudic de  Antunes™ realizado en la
republica de Sudafrica reportando una frecuencia fibre de reoperacion a 5 afios de 90% (+
2 Error Estandar) pero con frecuencia de trombosis de la protesis 1.7%, fuga paravalvutar
0.7% y EB 0.7% paciente-afio. Estos resultados a menor plazo y con mayor frecuencia
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tinearizada de TP son mayores que los nuestros y probablemente no comparables. Pero
detodas formas nos obliga a ser més cuidadosos y agresivos en la educacion y vigilancia

postoperatoria tardia de los pacientes portadores de PM.

De los 12 pacientes sometidos a reoperacion cinco tenian antecedentes de dos cirugias
previas y siete como primera reoperacion. Ocho (67%) fueron catalogados como
urgencias (ingresaron a quirdfano a fas 28+ 17 horas del ingreso hospitalario) solamente
fallecieron 2 ((16%) uno no se logro retirar de la bomba de circulacion extracorporea y
otro en postoperado por falla cardiaca). Con lo que [a mortalidad de las reoperaciones en
general es menor y principaimente comparada con fa reportada para reoperaciones de

urgencias por otros autores (20 a 50%) .

Parte del objetivo del trabajo es el analisis de todas las complicaciones, considerando que
entre las principales ademas de muerte es la posibilidad de reoperacion integramos una
curva actuaral con los dos eventos y dado que tenemos una proporcion alta de
reoperaciones, logicamente nuestro resultade de fiempo libre de estos dos eventos es

baja (62% a 8 afios -6 meses).

7.3- COMPLICACIONES

Las complicaciones intrahospitalarias no morales que se registraron fueron
principalmente insuficiencia cardiaca, hemorragia con necesidad de reoperacion ¥
mediastinitis. La mayor frecuencia de estas complicaciones se presentaron en el grupo
con mas de una cirugia previa, y esta relacion fue significativa estadisticamente por lo que
sugiere que los pacientes sometidas a reoperacion tene mayor frecuencia de

complicaciones penoperatorias.



En el 'seguimiento tardio se detectaron 51 everitos de complicaciones retacionadas con

la PM o ACO (5.7% paciente ario)

La mayor frecuencia de eventos y probablemente la mas preocupante son los embdlicos.
Nosotros tuvimos una frecuencia de 1.7% paciente-afo con 76% libre de embolismos a
meses de tiempo libre de embolismos a 96 meses (Gréfica 7), 3 eventos fueron mortales
{letalidad de 0.3%)} con frecuencia referidas en la literatura con rangos que van de 0.7 a

3.3% pacienie-afio.

Para eventos de Hemorragia 1.6% % paciente-afio vs lo referido entre 0.5 y 1.9 paciente-

afio (Letalidad 0.1% paciente-adio}

Como ya comentamos previamente se detectardn 9 eventos de disfuncidn valvular (1%

paciente-afio) divididos entre TP, FP con necesidad de reoperacion.
En total tos casos de EB fuerdn § (3 con necesilad de reoperacion y 2 tratados en forma
conservadora) con una incidencia de 0.5% paciente-afio vs lo referido de (0.3% a 1.7

paciente-afio).

Por la tanto podemos concluir que la incidencia de complicaciones en nuestra serie es

muy similar a la reportada por otros autores

7.4- TIPO DE PROTESIS IMPLANTADAS
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La finalidad del estudio no es comparar los tipos de protesis entre si. Pero dado el numero
de prétesis implantadas tipo MH y el bajo numero de eventos y complicaciones asociados
a ella, similares o incluso menores al reportado por Akins? y Nitter-Hauger 2 nos permiten
afirmar que este tipo de PM en posicién mitral tiene muy baja incidencia de
complicaciones y apoyar lo que algunos autores han sugierido de que la evidencia

favorece a las valvulas St. Jude y Medtronic- Hall.®

7.5- PRCCEDIMIENTOS PREVIOS

El antecedentes de cirugias previas en nuestros pacientes nos permiten realizar ia
observacion del tiempo libre de nueva cirugia que cada modalidad de tratamiento brindo.
Aunque hay que recalcar que solamente es el resultado de la observacion de una serie de
casos que puede sugerir y damos una idea de la efectividad de los tipos de tratamientc
aplicados en valvulopatia reumatica mitral, pero sin ser concluyentes ni comparativos
entre si; esto es por que la muestra esta sujeta al sesgo de seleccion, dado que
solamente estamos observando a los pacientes sobrevivientes de dichos procedimientos

y que & su vez fueron llevados a nueva cirugia de remplazo valvular mitral.

Segun o observado la CMA y fa CMC tienen un promedio de restenosis similar entre 150

y 145 meses respectivamente.

8- LIMITACIONES DEL ESTUDIO.

Como se comento en el apartado posterior, los resuitados del presenie trabajo estan
limitados por ser un estudio retrospectivo de una serie de casos y tuvimos una perdida

moderada de pacientes durante el seguimmento (40%) lo que probablemente limite poder
14



generalizar 10s resutados a otros pacientes pero de ningln medo invalida nuestras

observaciones.

9.

2-

CONCLUSIONES:

El grado de clase funcional es la variable mas relacionada con la mortalidad
hospitalaria, y por lo mismo es la que mas peso tiene para predecir mortalidad
hospitalaria.

La mortalidad Hospitalaria de los pacientes con mas de una CCVM es 14.2%
comparado con 4.7% para los sujetos sometidos a primer procedimiento de
CCVM.

El antecedente de cirugias previas de remplazo valvular mitrai no esta
refacionada significativamente con fa mortalidad intrahospitalaria o tardia, pero
si con el numero de complicaciones no mortales en el postoperatorio tempranoc.
La cirugia de cambio valvular condiciona mejoria clinica significativa y estable a
fargo plazo y por lo mismo las incidencia de complicaciones relacionadas a la
valvuia son relativamente pocas y aceptables.

La falta de adhesion a la ACO por parte del paciente es la principal causa de
disfuncidn no estructural de la PM. Por fo mismo la educacion del paciente es

imperativa para tratar de disminuir el riesgo de trombosis de la prétesis.



10- ANEXOS 1

Cuadro 1: INDICACION DE CIRUGIA 1990-91

DIAGNOSTICO NUMERO | %
EM PURA 31 16
IM PURA 7 3,6
DLM PE 43 25,3
DLM Pl 27 13,9
DISFUNCION PB 42 21,6
DISFUNCION PM 6 31
EB EN VALVULA NATIVA 2 1,0
EB EN PROTESIS 5 2,6
INSUFICIENCIA AGUDA 2 1,0
POST- CMQ

RESTENOSIS CMQ 21 10.8
INSUFICIENCIA AGUDA 2 1.0
POST-VPMPB

Total 194 100,0

EM- Estenosis Mitral, [IM™ Insuficiencia Mitral, DLM-PE. Doble Lesion Mitral Predominio Estencsis, DLM-
Pt Predominio Ensuficiencia, PB Pritesis Biologica, PM: Protesis Mecanica, CMC- comisurotomia Mitral
Quinirrgica, VPMPB Valvuloplastia Mitral Percutanea con Balon

Cuadro 2: CAUSA DE MUERTE

MORTALIDAD | MORTALIDAD
HOSPITALARIA TARDIA
FALLA CARDIACA 0
MEDIASTINITIS 0
EVC 3
TROMBOSIS DE 2
LA PROTESIS
OTRAS 1~
TOTAL 6

*un paciente con frombosis mesenténca y uno con SIRPA ™ un STDA
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CUADRO 3: CAUSAS DE REOPERACION
Numero | Muerte
TROMBOSIS DE LA PROTESIS |5 (42%) 2 (16.6%)
ENDOCARDITIS BACTERIANA |3 (25%)

FUGA PARAVALVULAR 3 (25%)
OBSTRUCCION POR PANNUS |1 (8%)
TOTAL 12

CUADRO 4: DISTRIBUCION DE EVENTOS

EVENTOS NUMERO | REOP MORTALID
H{ T | IH|T]| IH T
MEDIASTINITIS 6 6 3
HEMORRAGIA 6 | 14| 2 1
EMBOLICOS 1 15 1 3
EB 5 3
DISFUNCION DE LA 9 9 2
PROTESIS
ICCV 22 | 4 10
OTRAS EVENTOS 3 1 4
MUERTE OTRAS | 2 %
CAUSAS
40 | 51 8 |12 | 16 6

Total' define numero de complicaciones y mortalidad en: postoperatorio intrahospitalario (IH) y evolucion
tardia (T). Reop IH indica reoperacion antes del egreso hospialario Reop T+ recambio valvular mitral
durante ef seguimiento iardio. Muerte Otras * tres pacienies con fiebre de origen indeterminado y una
obstruccion de protesis por PANNUS sometido a regperacion, * * Trombosis Mesenterica y SIRPA

Cuadro 5: MORTALIDAD RELLACIONADA CLASE FUNCIONAL

I | I | v [TOTAL

i
SOBREVIVIENTES | 42 | 118 12 172
MUERTOS 1(2%) | 12(9%) |9 (43%) 22
TOTAL 43 1 130 21 194

* Chi cuadrada P=<0.01
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Cuadro 6: MUERTE RELACIONADA CON CLASE FUNCIONAL
PREQUIRURGICA Y PERIODO EN QUE SE PRESENTARON

CFH CF I CFIV
N=42 N=130 N=21
IH T H T IH T | TOTAL

MUERTE CHOQUE 8 4 10
CARDIOGENICO

EVC MORTAL 1 1 2 4

MUERTE PCR 2 1 3
MEDIASTINITIS

MUERTE POR 1 1 2
TROMBOSIS PM

MUERTE OTRAS 1 1 1 3

CAUSAS
TOTAL 1* 0 g9* 3

6*

3

22

CF denota Clase funcional de la NYHA PM Protesis Mecamca * Relacion de muerte hospitalaria y CF Chi

Cuadrada P= <0001

Cuadro 7: MORTALIDAD RELACIONADA A
NUMEROQ DE CIRUGIAS PREVIAS

¢ 1 2 TOTAL
SOBREVIVIENTES 108 51 13 172
MUERTOS 9(8%) |11 (17%)| 2(13%) 22
TOTAL 117 62 | 15 194

* Chi cuadrada P=0 127

Cuadro 8: MORTALIDAD RELACIONADO POR PERIODO Y
NUMERQ DE CIRUGIAS PREVIAS

EVENTO

0 OXP

1 QXP

2 QXP

IH

S " S

TH

S

TOTAL

MUERTE CHOQUE
CARDIOGENICO

1

7

2

10

EVC MORTAL

1

MUERTE POR
MEDIASTINITIS

MUERTE POR
TROMBOSIS PM

MUERTE OTRAS
CAUSAS

TOTAL

5*

4 g* 2

22

22
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gsTA TESIS WO
GALIR DE LA Bbi

¥

BEBE

s GTEC

0,1 y2 QxP Denota antecedentes del numero de cirugias previas [H- Intrahospitalario T mortalidad tardia
* Asociacion entre Muerte intrahospitalaria y numero de cirugias Chi Cuadrada P=0.46

Cuadro 9: EVENTOS Y MUERTE RELACIONADO A NUMEROQ

DE CIRUGIAS PREVIAS

EVENTO 0 QxP I Qxp it QxP
N=117 N= 62 N=15
IH T IH T iH T | TOTAL
MEDIASTINITIS 1 1 1 3
HEMORRAGIA 2 9 4 3 1 19
EMBOLISMOS 10 1 1 12
EB 3 2 5
DISFUNCION DE LA 6 1 7
PROTESIS

iCCcv 2 2 6 2 4 16
MUERTE 5 4 9 2 2 22
QOTRAS EVENTOS 1 4 2 7
TOTAL 14 35 25 ) 7 2 91

* Asociacion entre antecedente de Cirugia previa (QxP) y complicaciones y mortalidad intrahospitalaria Chi

Cuadrada P=<0.023

Cuadro 10: EVENTOS Y TIPO DE PROTESIS IMPLANTADA

MH Sorin SJ TOTAL
N= 142 N= 45 N=7
HEMORRAGIA 8 4 12
EVENTOS EMBOLICQS 11 5 16
TROMBOSIS DE 3 2 5
PROTESIS
EB 4 1 5
FUGA () 3
PARAVALVULAR
OTROS 0 3
TOTAL EVENTOS 29 16 NO
MUERTE 13 ) 52
REOPERACION 7 5 12
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Cuadro 11: SOBREVIDA POR CLASE FUNCIONAL Y NUMERO

DE CIRUGIAS
SOB % MESES # pacientes
{ICsse) (eventos)
CF 2 NoCP  |No Calculada 31 (0)
UnaCP 91 94 (78 — 109) 12 (3)
DosCP |No Calculada 2 (0)
CF 3 NoCP 93 96 (91- 101) 77 (4)
UnaCP 84 96 (74 — 94) 42 (6)
DosCP 81 81 {59 - 104) 11(2)
CF 4 NoCP 35 45 {0 - 76) 11 (5)
UnaCP 42 46 (13 -78) 8 (4)
DosCP | No calculada 2(0)
Total:194 (22)

Sob%- Sobrevida acumulada en %, Meses: estimacion de meses de sobrevida promedio con intervalo de
confianza al 95%, # pacicntes{evento): denota los pactentes y evento de muerte en cada rengton;

CF 2, 3, 4. denota dlase funcional NYHA, NoCP no cirugias previas,

Una, Dos CP: denota numero de cirugias previas.

No calculada por ausencia de eventos durante el seguimiento
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Survival Analysis For SOVMES PARA MUERTE (M) Y EVENTO DE REOPERACION (RO)

Time Status Cumulative Standard Cumyplative Number

(M y RO:isl/no) survival Error Events Remaining

1 S 1 192
i 31 2 192
1 g1 - 3 191
1 s1 4 190
1 51 5 iz9
1 51 5 188
1 51 7 187
1 si 8 188
1 s1 9 185
1 51 10 134
1 s1 11 133
1 si iz 182
1 51 , 9330 , 0180 13 181
i no i3 180
1 no 13 173
i no 13 178
i no i3 117
1 no 13 176
b3 no 13 175
1 ne 13 174
1 no 13 173
1 no 13 172
1 no 13 171
1 no 13 170
1 no 13 16¢
1 no 13 168
1 no 13 167
L no 13 1€¢
1 no 13 149
1 no 13 148
2 s1 14 147
2 51 15 146
2 s L9481 , 0208 16 45
2 no is 144
% 51 L8077 . 0215 17 143
El no 17 142
g no 17 141
1z no 1~ 140
i3 no 7 138
iz ne 7 138
ia no 17 137
is o 17 13¢
is no 17 135
1% no 17 134
2L s L 301G , Q0223 18 133
25 no 18 13z
28 no 18 131
28 51 ,8%41 L0232 19 130
2% s 20 128
2% s1 . 8503 0248 21 125
31 ne 21 127
kX s1 2z 123
3z 3 . 88¢€3 L0283 23 128
3% s1 24 124
3% s 8528 ,0278 25 1I3
42 no Z5 12z
4z oo 25 1zl
4% no 25 120
30 no 25 119
52 no 25 118

)

ne 235

fon
o
i
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Grifica 5: SOBREVIDA SEGUN ANTECEDENTE DE CIRUGIAS

PREVIAS
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GRAFICA 7: TIEMPO LIBRE DE EVENTO EMBOLICO
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GRAFICA 6: TIEMPO LIBRE DE NUEVA CIRUGIA
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GRAFICA 2: TIEMPO LIBRE DE EVENTOS
NUEVA CiRUGIA POR DISFUNCION DE PROTESIS
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GRAFICA 3 CURVA ACTUARIAL DE MUERTE
Y NUEVA CIRUGIA POR DISFUNCION DE PROTESIS
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