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Antecedentes.

La enfermedad valvular cardiaca es una patologia frecuente, algunos reportes mencionan una
prevalencia de hasta un 2.5 % en la poblacién general afectando a mdas de 100 millones de personas
alrededor del mundo (1) (2) sin embargo, es dificil conocer la cifra real; lo que si es claro es su
relacidn directa con la edad (hasta una de cada 8 personas mayores de 75 afios la padecen), (3); su
relacidn con otras cardiopatias (Kevin L y colaboradores (4) demostraron que mds de una cuarta
parte de los pacientes diagnosticados con fibrilacidn auricular presentan valvulapatia significativa)
asi como un aumento importante en el nimero de casos diagnosticados sobre todo cuando se trata
de etiologia degenerativa debido al dramatico aumento de la esperanza de vida durante la Ultima
mitad del siglo XX. En los Estados Unidos el numero de personas de 80 afios o mas, era de
aproximadamente 6.9 millones en 1990 y se espera que dicha cifra aumente a 25 millones para el
afio 2050. (5) con lo que la enfermedad valvular cardiaca de origen degenerativo aumentara
considerablemente.

Al dia de hoy el tratamiento médico juega un papel auxiliar en el manejo de la enfermedad valvular
cardiaca hasta que sea el momento adecuado para el tratamiento definitivo mediante la plastia o
cambio valvular por una protésica que permita el flujo unidireccional de la manera mds similar a lo
fisioldgico. Algunos reportes de estados unidos mencionan que la enfermedad valvular cardiaca
representa hasta el 20% de todas las cirugias cardiacas (6) y se menciona que en los Ultimos 50 afios
se realizaron alrededor del mundo unos 4 millones de cambios valvulares por prétesis, proyectando
para el afio 2050 unos 850 000 procedimientos al afio (4); tomando en cuenta estos datos, asi como
el aumento esperado en el diagnéstico de la enfermedad, es de transcendental importancia realizar
el estudio multidisciplinario adecuado para determinar cudl serd la mejor opcién en cuanto al
abordaje, técnica quirdrgica, seleccidn de la valvula protésica, costos y posibilidad de adquisicion de
la misma, comorbilidades, calidad de vida y pronostico del paciente antes de realizar el
procedimiento.

Recomendaciones actuales.

De acuerdo a las guias actuales (7) las principales indicaciones con mayor evidencia y
recomendaciones para el tratamiento quirdrgico o invasivo son:

Insuficiencia mitral aguda grave (para la cual la cirugia esta indicada de manera urgente y en caso
de existir rotura del musculo papilar es necesario el reemplazo valvular).

Reparacidn valvular (sobre cambio valvular) en pacientes con insuficiencia mitral primaria, grave y
crénica que cumpla alguno de los siguientes:
- Pacientes sintomaticos con fraccion de expulsién del ventriculo izquierdo
mayor al 30 %.
- Pacientes asintomaticos con disfuncion del ventriculo izquierdo.



Comisuritomia mitral percutdnea esta indicada en estenosis mitral con drea valvular igual o menor
a 1.5 cm2 en pacientes sintomaticos sin caracteristicas desfavorables para el procedimiento.

En caso de tener contraindicacién para comisurotomia mitral percutanea esta indicada la cirugia de
valvula mitral.

Cirugia con reparacién valvular tricuspidea o cambio valvular en caso de no ser posible la reparacidn:

- Pacientes con estenosis tricuspidea grave sintomaticos.

- Pacientes con estenosis tricuspidea grave que van a someterse a una intervencién de
valvula izquierda.

- Pacientes con insuficiencia tricuspidea primaria grave que van a someterse a una
intervencién de valvula izquierda.

- Pacientes sintomaticos con insuficiencia tricuspidea primaria grave aislada sin disfuncion
grave del ventriculo derecho.

- Pacientes con insuficiencia tricuspidea secundaria grave que van a someterse a una
intervencién de valvula izquierda.

Remplazo valvular adrtico en insuficiencia aortica que cumpla ademds alguno de los siguientes:
- Dilatacion significativa de la aorta ascendente.
- Criterios de gravedad y sintomas.
- Criterios de gravedad y pardmetros eco cardiograficos de deterioro la funcién ventricular
izquierda como fraccién de expulsidn del ventriculo izquierdo deteriorada o dilataciéon
del ventriculo izquierdo.

Estenosis adrtica grave que cumpla, ademas:
- Sintomas y ausencia de comorbilidades que hagan improbable el beneficio con el cambio
valvular.
- Fraccion de expulsion menor al 50 %
- Pacientes fisicamente activos con sintomas o caida de la presion arterial durante una
prueba de esfuerzo.
- Pacientes con factores de riesgo ademas de riesgo quirurgico individual bajo.

En este apartado cabe mencionar que la principal indicacién para Implante percutaneo de valvula
adrtica “TAVI” es:

Pacientes con estenosis aortica grave, sintomaticos, sin comorbilidades que hagan
improbable el beneficio con el procedimiento, quienes no califiquen con bajo riesgo
quirdrgico ni tengan contraindicaciéon para el procedimiento percutdneo.

Recomendando ademads tomar en cuenta las otras variables como edad, cirugias cardiacas previas,
fragilidad, movilidad restringida, secuelas por radiacién o deformidad toracica, anatomia favorable
las cuales favorecen este procedimiento frente al cambio quirdrgico.

Recomendacion | y nivel de evidencia B en pacientes con insuficiencia aortica grave que ademads se
acompane de alguno de los siguientes:

- Sintomas

- Fraccién de expulsion del ventriculo izquierdo en reposo de 50 % o menos



Recomendacion | y nivel de evidencia B en pacientes con estenosis aortica:
- Estenosis aortica grave sintomatica con gradiente medio igual o mayor a 40 mmHg o
velocidad pico igual o mayor a 4 m/s.

Protesis valvulares cardiacas.

En 1953 se introdujo la primera prétesis valvular por Hufnaguel que en realidad se trataba de una
protesis mecanica colocada fuera del corazon, en la aorta descendente (8), gracias a la circulacion
extracorpdrea en 1960 Harken (9) implanté la primera valvula adrtica en posicion
subcoronariana, siendo un disefio de bola con doble jaula con resultados alentadores;
de manera casi simultdnea se realiz6 el primer remplazo de una valvula intracardiaca en posicion
mitral, una prétesis mecdanica de tipo jaula bola disefiada por el medico Albert Starr en conjunto con
el ingeniero Lowell Edwards, que si bien el paciente fallecid la noche de la cirugia, en un segundo
paciente operado en Septiembre del mismo afio permitié una sobrevida de 10 afios, desde ese
momento el cambio valvular mitral por proétesis mecanicas se convirtié en un procedimiento
frecuente el cual se acompaiié de la anticoagulacion de los pacientes debido al riesgo de trombosis.
(10)

Con el afan de disminuir el riesgo de trombosis valvular en 1956 Gordon Murray informé sobre la
posibilidad de usar un homo injerto como sustituto valvular adrtico y para 1962 el Doctor Donald
Ross realizd una serie de cambios valvulares adrticos por valvulas obtenidas de cadaveres sin
embargo la disponibilidad de homo injertos limitd su uso por lo que en 1965 Binet, Carpentier y su
grupo de trabajo (11) presentaron la experiencia de cinco pacientes tratados con hetero injertos
porcinos, los cuales sobrevivieron el posoperatorio, sin anticoagulacién por lo que se comenzaron a
producir estas valvulas; de manera casi simultdnea en 1967 Senning utilizé fascia lata del mismo
paciente (Tejido autélogo) para fabricar prétesis valvulares las cuales presentaban una rapida
degeneracién y el mismo afio Ross (12) describe el autoinjerto de una valvula pulmonar para
sustituir a la valvula aortica dafiada, técnica que lleva su nombre y se continuda utilizando.

Un avance trascendental fue el tratamiento del tejido para su preservacién el cual implemento el
mismo Dr. Carpentier en 1967 lo que permitiéd el desarrollo de prétesis con hetero injerto
clinicamente Utiles por su mayor durabilidad y la ventaja de no requerir anticoagulacién de por vida.
(13)

El dia de hoy contamos con multiples modelos de prdtesis valvulares con diferencias en el tipo y
procesamiento de material utilizado, en el mecanismo de accién, estructura, durabilidad, necesidad
de anticoagulacidn y costos; lo que abre las posibilidades al momento de tomar una eleccién, sin
embargo, estas diferencias agregadas a la heterogeneidad poblacional, asi como la capacidad y
recursos del centro de atencién médica, pero sobre todo del paciente individual puede tornarse un
escenario complicado para dicha eleccidn.

Las protesis valvulares mecdnicas tienen una mayor durabilidad que las bioldgicas por lo que se
prefieren en pacientes jévenes sin embargo presentan mayor riesgo de complicaciones trombdticas
como evento vascular cerebral, embolismo sistémico o trombosis valvular, se calcula que en
paciente portadores de prdotesis mecanicas sin el uso de terapia antitrombdtica la incidencia de
tromboembolismos es de 8 a 11.2 por 100 pacientes/afio contra 1.8 por 100 pacientes/afio con uso
de anticoagulantes. En contraparte las prétesis valvulares bioldgicas no requieren anticoagulacion
de por vida por lo que son de eleccidn en pacientes con contraindicacién para esta sin embargo su
durabilidad en menor que las mecdanicas lo que puede generar la necesidad de re intervencion
quirdrgica.



En una situacién hipotética la protesis valvular ideal seria aquella que no presente desgaste ni falla
en su funcionamiento lo que le proporcione un tiempo de vida largo y por lo tanto no requiera ser
remplazada, ademas de no generar al paciente complicaciones asociadas como trombosis y de este
modo evitar riesgos como el sangrado asociado a anticoagulacidn y sobre todo que sea de bajo coste
lo que permita una facil adquisicidon. Hasta el dia de hoy esta protesis “ideal” no se ha logrado
desarrollar sin embargo se busca utilizar aquellas que mas se asemejen.

Estas necesidades junto con el desarrollo tecnolégico e intelectual han dado pie a la utilizacién y
procesamiento de diferentes tejidos para prolongar la durabilidad de las prdétesis valvulares
bioldgicas propiciando un aumento en el uso de las mismas, algunas series reportan un aumento
que va de 65.4 % a un 77.8 % entre el 2004 y 2008 (14) incluso en pacientes de mayor edad como
lo demuestra Isaac y colaboradores que reportan un aumento en la implantacidon de prétesis
bioldgicas en pacientes de 55 a 64 afios entre 1999 y 2011. (15) (16)

Las protesis valvulares en el Instituto Nacional de cardiologia Ignacio Chavez.

El Instituto Nacional de Cardiologia no es la excepcién y desde 1976 se ha impulsado el desarrollo
protesis cardiacas bioldgicas, inicialmente construidas sobre un marco de acero cromolibdeno
(adquiridos en Argentina y Brasil) recubierto por una malla de tela dacrén y valvas confeccionadas
con duramadre, logrando el primer cambio valvular en posicién mitral el 08 abril de 1976 y
continuando con un total de 5 cambios valvulares mitrales con dicha prétesis, en 1977 se decidio
utilizar marcos de fabricacidon nacional construidos con acero cromolibdeno siliconado en horno y
valvas confeccionadas con duramadre sumergida en glicerina al 98% incluyendo ahora la posibilidad
de cambio valvular aértico.

En 1979 Cornejo y sus colaboradores publicaron junto con la descripcién detallada para la
elaboracion los resultados de 67 cambios valvulares (posicidon mitral y aortica) en 60 pacientes, en
el instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez entre abril de 1976 y mayo de 1978, donde se
reporté el fallecimiento de 5 pacientes en las primeras 48 horas (mortalidad hospitalaria de 8.3 %)
asi como un fallecimiento a los 3 meses por hepatitis. Durante el seguimiento de los 54 pacientes
restantes dos reintervenciones por disfuncién valvular (17). Estos datos alentaron a continuar el
proyecto para la produccion nacional de protesis confeccionadas con duramadre hasta que en 1981
Quijano vy Villalba expusieron durante el congreso nacional de cardiologia la disfunciéon de 27 (de
782) prétesis por rupturas probablemente debido al tipo de anillo utilizado, por lo que la produccién
se suspendid momentaneamente hasta 1982 cuando se decidié replantear el disefio para continuar
con la produccién de prétesis debido en parte muy importante a la situacién econdmica del pais y
las necesidades de la poblacidn; dicho proceso abrid la posibilidad a utilizacion de pericardio bovino
para la confeccién de las siguientes protesis.

Entre 1983 a 1988 se reportaron 1139 cambios valvulares de los cuales en el 66 % (747) se colocaron
protesis de pericardio bovino.

Como datos adicionales se reportd que la etiologia mas frecuente del dafio a valvulas nativas fue
fiebre reumdtica en un 68 %; De 186 prétesis con disfuncion la mayoria (105) eran bioldgicas
confeccionadas con duramadre, 58 eran de tipo mecdnicas y Unicamente 23 de las confeccionadas
con pericardio bovino, siendo en estas ultimas la calcificacidn y fibrosis las causas de la disfuncion.
(18)



Los procedimientos continuaron hasta que en el afio 2004 Judrez y sus colaboradores (19)
reportaron de manera detallada la experiencia de los pacientes atendidos en Instituto Nacional de
Cardiologia Ignacio Chdvez durante el periodo entre 1993 y 2003, resultando que de un total de 49
098 pacientes el 34.3 % (16 863) fue por patologia isquémica, el 19.2 % (9 434) por patologia cardiaca
congénitay el 16 % (7 894) por patologia valvular.

De estos 7 894 pacientes en seguimiento por valvulopatias el 44.4 % (3 506) requirieron cirugia de
por lo menos una valvula cardiaca, colocandose un total de 4 130 proétesis de las cuales el 67.6 % (2
796) fueron mecanicas y 32.3 % (1 334) fueron bioldgicas, de éstas Ultimas 932 fueron valvulas
fabricadas en el mismo instituto, lo que corresponde a casi una cuarta parte del total de valvulas
colocadas durante ese periodo de tiempo.

Se realizd6 un seguimiento promedio de 56.1 meses, con una mortalidad de 11.2 % lo que
corresponde a 393 pacientes. Del total de pacientes fallecidos 123 eran portadores de prdtesis
bioldgicas y de estas Unicamente 88 (22 %) fueron del grupo de las fabricadas en el mismo instituto.

Respecto a la disfuncién valvular se presenté en el 3.7 % (131) de todas las prétesis en un tiempo
promedio de 34.6 meses, de estas el 56.4 % (74) fueron bioldgicas y el 43.5 % (57) fueron mecanicas
llamando la atencidn que las prétesis mecanicas disfuncionardn antes que las bioldgicas (30.1 contra
38.1 meses). Las valvulas bioldgicas que presentaron disfuncidon temprana la principal causa fue por
fuga para valvular y en el caso de la disfuncién tardia las principales causas fueron fibrosis y
calcificacion.

El nUmero de re intervenciones quirurgicas en proétesis bioldgicas fue mayor en comparacion de las
mecanicas 74 contra 57.

El dltimo registro de la experiencia en este instituto fue realizado en el afio 2004 por Sandoval en su
tesis titulada “CAMBIO VALVULAR AORTICO CON PROTESIS BIOLOGICA PORCINA INC
“SEGUIMIENTO A 10 ANOS” en donde se obtuvieron los datos de 28 pacientes con diagndstico de
estenosis adrtica sometidos a cambio valvular adértico por una proétesis biolégica INC en el transcurso
de enero del 2004 a diciembre del 2013 a quienes se les dio seguimiento durante un promedio de
91 meses.

Los datos mas relevantes fueron edad promedio de 66 afos, con una duracidén acumulada de 213
pacientes afio, la etiologia mas frecuente fue la degenerativa, con una incidencia de disfuncién
protésica de 3.3 % paciente/afio a los 6.58 afios promedio con porcentajes libres de enfermedad de
100 % a los 48 meses, 92 % a los 72 meses y 75 % a los 108 meses. (20)

Como se menciond previamente el procesamiento del tejido utilizado para las prétesis bioldgicas
permite aumentar su duracién y tiempo de vida util; con el paso del tiempo se han utilizado diversas
sustancias como el mercurio, cromo o glicerol las cuales no resultaron muy eficaces hasta que en
los afios 70 Carpentier (21) preparé el tejido bioprotesico con glutarladehido haciéndolo menos
antigénico y aumentando su resistencia sin embargo este proceso favorece la unién moléculas de
calcio en grupos aldehido libres; para evitar esta calcificacién existen métodos como la remocién de
lipidos, la sustitucidn covalente, el uso de detergentes o la remocién del glutarladehido, siendo este
ultimo el método utilizado actualmente en las bioprétesis disefiadas en el nuestro instituto ya que
gracias a importantes trabajos como los desarrollados por el Dr. Juarez y su equipo (22) quienes
utilizaron una soluciéon de glicina al 5% como sistema anti calcificante se ha demostrado tanto in
vitro como in vivo su utilidad. Sin embargo, la durabilidad de esta ultima generacidn de valvulas INC
no ha sido estudiada.



Planteamiento del problema.
Justificacidn.

La valvulopatia cardiaca es una enfermedad frecuente y su prevalencia va en aumento, en la mayoria
de los casos el tratamiento definitivo es el cambio valvular por una prétesis; existe una gran variedad
de proétesis valvulares sin embargo su costo puede ser una limitante.

El instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez ha trabajado en el desarrollo de prdtesis
bioldgicas de fabricacién nacional las cuales ofrecen una alternativa para los pacientes de bajos
recursos.

Existen trabajos que han estudiado la evolucién de dichas valvulas en pacientes operados de cambio
valvular por estenosis adrtica, sin embargo, no se cuenta con el registro de la evolucién de valvulas
en otros sitios.

Pregunta(s) de investigacion.

¢Cudl es la duracién de las vélvulas bioldgicas “INC” en pacientes adultos operados en el Instituto
Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez?

¢Cual es el comportamiento de las vdlvulas biolégicas INC en posicion diferente a la aortica?

Objetivo primario.

Conocer la evolucién eco cardiografica y clinica de los pacientes portadores de prétesis cardiacas
colocadas los diferentes posiciones.

Conocer la evolucién eco cardiografica y clinica de desde el procedimiento hasta el dltimo registro
en el expediente de los pacientes a quienes se les haya realizado cambio valvular en el periodo de
tiempo entre enero de del aifio 2004 y diciembre del aifio 2013

Obijetivos secundarios.
Comparar la supervivencia libre de disfuncidn de prétesis valvulares biolégicas INC de acuerdo a su
sitio de implantacién.

Comparar la supervivencia libre de disfuncion de proétesis valvulares bioldgicas INC versus protesis
biolégicas mecanicas.



Material y métodos:

Disefio del estudio:

Se trata de un estudio de cohorte, descriptivo, retrospectivo.
Poblacién:

Poblacién objetivo:
Sujetos portadores de valvulopatia con indicacién de remplazo quirlrgico a quienes se les implantd
valvula bioldgica “INC” de tercera generacion.

Poblacién elegible:

Poblacién objetivo: Sujetos portadores de valvulopatia con indicacidn de remplazo quirdrgico a
quienes se les implanté valvula bioldgica “INC” de tercera generacién, en el instituto nacional de
cardiologia “Ignacio Chavez” (INCICH), en el periodo de 2004 a 2013.

Criterios de inclusion:

Cualquier sexo y edad.

De enero del 2004 a diciembre del 2013.

Operados de cambio valvular en el INCICH.

Al menos una protesis colocada del tipo bioldgica INC.

Criterios de exclusion:
Cirugias de urgencia.
Pacientes con seguimiento fuera del INCICH.

Criterios de eliminacidn:

Pacientes sin ecocardiograma postquirurgico.

Tamanio de nuestra:
No probabilistico por conveniencia.



Definicidn de variables

Variable dependiente: Tiempo libre de disfuncién de la valvula bioprotésica, definiendo disfuncion
protésica como cualquiera de las siguientes: (23)

Deterioro valvular estructural entendiéndose como cambios intrinsecos permanentes
(ruptura, calcificacidn, pannus, fibrosis) de la vélvula que conducen a la degeneraciéony / o
disfuncidn y que a su vez pueden provocar estenosis o insuficiencia protésica.

Deterioro  valvular  estructural hemodindmico entendiéndose como cambios
hemodindmicos permanentes evaluados por ecocardiografia (no necesariamente
acompafados de cambios morfoldgicos), detectados por los siguientes parametros eco
cardiograficos.

o Adrtica (pulmonar):
- Gradiente medio > 40 mmHg y/o un aumento mayor de 20 mmHg del basal (antes
del alta o en los primeros 30 dias posteriores al cambio.
- Regurgitacidn aortica intra-protésica severa (> ++/++++) diagnosticada por
primera vez o empeoramiento.

o Mitral (tricuspide):
- Gradiente medio > 10 mmHg.
- Regurgitacion intra-protésica severa (> ++/++++) diagnosticada por primera vez o
empeoramiento.

Deterioro valvular no estructural: fuga para valvular mas que leve (++/+++++) mala posicidon
de protesis o mismatch.

Trombosis: Desarrollo de trombo en cualquier estructura de la valvula protésica que lleve a
disfuncién con o sin trombo embolismo.

Endocarditis de la prétesis: infeccion que afecte cualquier estructura de la valvula protésica,
llevando a absceso peri valvular, dehiscencia, pseudo aneurisma, fistula, vegetacion,
ruptura o perforacioén.

Variables independientes: Sexo, edad, clasificaciéon socioecondmico, nivel de estudios, peso, talla,
diabetes mellitus, hipertensidn arterial, falla renal, cirugia cardiaca previa, fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo (FEVI) pre quirdrgica, presién sistélica de arteria pulmonar (PSAP) pre
quirdrgica, fraccidon de eyeccién del ventriculo izquierdo (FEVI) post quirdrgica, presion sistélica de
arteria pulmonar (PSAP) post quirurgica, complicaciones postquirurgicas, posicién de implantacion,
tipo de la vélvula, gradiente maximo, gradiente medio, fuga para valvular, absceso peri valvular,
mismatch, pseudoaneurisma, dehiscencia, trombosis, fistula, endocarditis, vegetacidn, perforacion,
insuficiencia moderada o severa.
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NOMBRE TIPO DE ESCALA DEFINICION UNIDAD DE
VARIABLE OPERACIONAL MEDICION
Clasificacion Socio Cualitativa Ordinal Clasificacion Niveles 1-6
Econdmica. socioeconomica
establecida por
trabajo social.
Sexo Cualitativa Nominal Masculino o femenino | Masculino/Femenino
Edad Cuantitativa Discreta Edad cumplida al Afos
momento de la
seleccion de la
muestra
Clasificacién Socio Cualitativa Ordinal Clasificacion Niveles 1-6
Econdmica. socioeconomica
establecida por
trabajo social.
Nivel de estudios. Cualitativa Ordinal Escolaridad terminada Primaria/
Secundaria/
Preparatoria/
Postgrado
Peso Cuantitativa Continua Peso en ultima Kilogramos.
consulta
Talla Cuantitativa Continua Talla en ultima Metros
consulta
Diabetes Cualitativa Nominal Diagnostico Si/ No

comentado en el

expediente clinico
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HAS

Cualitativa

Nominal

Diagnostico
comentado en el

expediente clinico

Si/ No

Falla Renal

Cualitativa

Nominal

Diagnostico
comentado en el
expediente clinico o
ultima creatinina
sérica superior a 1.5

mg/dl.

Si/ No

Cirugia Cardiaca

previa.

Cualitativa

Nominal

Diagnostico
comentado en el

expediente clinico.

Si/ No

FEVI Pre quirargica.

Cuantitativa

Continua

Fraccién de expulsion
reportada en ultimo
ecocardiograma
previo a cambio

valvular.

Porcentaje.

PSAP Pre quirurgica.

Cuantitativa

Continua

Presion sistolica
pulmonar reportada
en ultimo
ecocardiograma
previo a cambio

valvular

mmHg.

FEVI Post

quirurgica.

Cuantitativa

Continua

Fraccién de expulsion
reportada en primer
ecocardiograma
posterior a cambio

valvular

Porcentaje
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PSAP Post Cuantitativa Continua Presion sistélica mmHg.
quirurgica. pulmonar reportada
en primer
ecocardiograma
posterior a cambio
valvular
Complicaciones Cualitativa Nominal Diagnostico Si/ No
postquirurgicas. comentado en el
expediente clinico
Posicion de Cualitativa Nominal Posicion cardiaca de Adrtica / Mitral /
Tricuspidea / mitral.
implantacion implantacion valvular
Tipo de valvula Cualitativa Nominal Tipo de valvula INC/ Biolégica /
Mecanica
protésica segun el
material de
fabticacion.
Gradiente maximo Cuantitativa Continua Medicién reportada en mmHg.
ultimo
ecocardiograma
Gradiente medio Cuantitativa Continua Medicién reportada en mmHg.
ultimo
ecocardiograma
Fuga para valvular Cualitativa Nominal Reportada en ultimo Si/ No
ecocardiograma
Absceso peri Cualitativa Nominal Reportada en ultimo Si/ No
valvular ecocardiograma
Mismatch Cualitativa Nominal Reportada en ultimo Si/ No

ecocardiograma
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Pseudo aneurisma Cualitativa Nominal Reportada en ultimo Si/ No

ecocardiograma

Dehiscencia Cualitativa Nominal Reportada en ultimo Si/ No

ecocardiograma

Trombosis Cualitativa Nominal Reportada en ultimo Si/ No

ecocardiograma

Fistula Cualitativa Nominal Reportada en ultimo Si/ No

ecocardiograma

Endocarditis. Cualitativa Nominal Reportada en ultimo Si/ No

ecocardiograma

Vegetacion Cualitativa Nominal Reportada en ultimo Si/ No

ecocardiograma

Perforacion Cualitativa Nominal Reportada en ultimo Si/ No

ecocardiograma

Insuficiencia Cualitativa Nominal Reportada en ultimo Si/ No

moderada o severa ecocardiograma

Recoleccidn de datos:

Se obtuvieron los datos de los pacientes intervenidos de cambio valvular cardiaco en el instituto
nacional de cardiologia Ignacio Chdvez en el periodo comprendido entre enero de del afio 2004 y
diciembre del afio 2013. Se revisaron los expedientes clinicos para obtener las variables
demograficas, clinicas y eco cardiograficas. Los datos de fueron recopilados y registrados
manualmente en hojas de captura (Anexo 1.) y posteriormente transcritos a base de datos
electronica.

Andlisis estadistico.

Las variables numéricas se resumen con media o mediana y desviacion standard o cuartiles, segun
su distribucidn. Las variables categdricas (cualitativas) se resumen en frecuencia y porcentajes.

Se realizé analisis bi variado entre los pacientes con y sin disfuncidn valvular con prueba” t de
Student” o “U de Mann Whitne” segun su distribucidn para las variables numéricas, y prueba de chi-
cuadrada o Fisher para las variables categéricas. Se realizaron curvas de supervivencia de Kaplan-
Meier y comparacién de supervivencia con prueba de Log Rank.

Se manejaran confusores con analisis multivariado de regresion de riesgos proporcionales de Cox.
Se considera una P menor a 0.05 de dos colas como significativa. Los calculos se realizaron en el
paquete estadistico SPSS version 23.
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Resultados.
De los expedientes analizados se incluyeron un total de 320 vélvulas.
El 60 % fueron en mujeres, la edad promedio fue de 49 + 13 afios, el 23% fueron diabéticos, el 27%

hipertensos, el 8% con falla renal, el 25% contaban con cirugia cardiaca previa.

Del total de valvulas analizadas el 79% fueron prétesis bioldgicas INC, el resto fueron protesis
mecanicas.

La posicién de implantacion fue adrtica en un 35%, mitral en 34% y tricuspidea en 30%.
Se observé disfuncion valvular en 131 casos (41%).

La mediana de seguimiento fue 8.1 afios. La mediana de supervivencia de las prétesis INC es 10.8
afios (1C95%: 10.1-11.5) sin diferencias significativas en su posicion.

Las prétesis mecanicas presentaron mediana de supervivencia de 13.3 afios (1C95%: 11-16.4).

GRAFICO DE KAPLAN MEIER DE PROTESIS BIOLOGICAS “INC”
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Discusidon y conclusiones.

Discusion:

La duracién funcional de las prétesis valvulares INC colocadas en posicidn aortica es de
aproximadamente 60 % a 10 afios, similar a los resultados mencionados por el Dr. Sandoval (20)
en su tesis en donde demostrd que el porcentaje libre de enfermedad fue de 75 % a los 108 meses
(9 afios), porcentaje muy similar al reportado (23) para valvulas biolégicas de importacién a 10
afios en la misma posicion como 60.7 % la prétesis “freestyle” e incluso superior al 55 % para la
“Carpienter Edwards”.

En este estudio demuestra cémo la protesis INC colocada en posicién mitral y tricuspidea tiene
una duracion funcional o supervivencia de 60 y 50 % respectivamente muy similar a la
supervivencia ya mencionada en posicion aortica, sin embargo, cabe mencionar que Unicamente
se evaluaron 3 prétesis en posicién pulmonar lo que limita la capacidad para determinar su
verdadera durabilidad en esta ultima posicién.

Es de suma importancia recalcar que la mediana de seguimiento en este estudio fue de 8.1 afios,
lo que denota la necesidad de continuar con el seguimiento de los pacientes, asi como nuevos
estudios para determinar el comportamiento de las valvulas INC en las diferentes posiciones a
mayor plazo de tiempo

Conclusién:

Las protesis bioldgicas “INC” presentan durabilidad de 10.8 afios, comparable con otras protesis
importadas. La posicién de implante no interfiere con su durabilidad.

El porcentaje de sobrevida a 10 afios de las valvulas INC en posicidn aortica es igual e incluso
superior al de algunas protesis valvulas biolégicas de importacion.

Las vdlvulas INC son una excelente opcidn para pacientes que requieran sustitucién valvular sobre
todo cuando existe contraindicacidn para anticoagulacion lo que genera una alternativa a menor
costo sobre todo para nuestra poblacion.

La posicién en la que se coloca una prétesis bioldgica INC no modifica su durabilidad hasta los 10
afios de haberse colocado.
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Anexo 1.

Anexos.

Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez.
Supervivencia de valvulas bioldgicas INC. Referencias: INCAR- DG-DI-CI-472-2018; INCAR_DG_DI_20_2019.
Objetivo: Conocer la supervivencia libre de disfuncion de prétesis valvulares INC.

Datos de identificacion

Variables Demograficas:

Variables Quirurgicas:

Fecha actual (dd/mm/aa): Género: Cirugia cardiaca previa (S/N)
CSE: Peso actual: FEVI % (Pre Qx):

Apellidos: Talla actual: PSAP mmHg((Pre Qx):):

Edad en afios: Diabetes (S/N): FEV %l postquirurgica:
Expediente: HAS (S/N): PSAP postquirurgica (mmHg):

Fecha de Cirugia (dd/mm/aa):

Falla renal Cr > 1.5 (S/N):

Complicaciones postquirurgicas (S/N):

Estudios concluidos (Pri, Sec, Pre, Sup):

Valvula protésica aortica

Fecha de implantacién (dd/mm/aa):

Tipo de valvula (1: INC, 2: Biol, 3: Mec)

Disfuncion valvular (dd/mm/aa):

Gradiente maximo (mmHg):

Gradiente medio (mmHg):

Fuga para valvular (S/N):

Absceso peri valvular (S/N):

Mismatch (S/N):

Pseudoaneurisma (S/N):

Dehiscencia (S/N):

Trombosis (S/N):

Fistula (S/N):

Endocarditis (S/N):

Vegetacion (S/N):

Perforacion (S/N):

Insuficiencia moderada o severa (S/N):

Otro:

Valvula protésica mitral:

Fecha de implantacién (dd/mm/aa):

Tipo de valvula (1: INC, 2: Biol, 3: Mec)

Disfuncion valvular (dd/mm/aa):

Gradiente maximo (mmHg):

Gradiente medio (mmHg):

Fuga para valvular (S/N):

Absceso peri valvular (S/N):

Mismatch (S/N):

Pseudoaneurisma (S/N):

Dehiscencia (S/N):

Trombosis (S/N):

Fistula (S/N):

Endocarditis (S/N):

Vegetacion (S/N):

Perforacion (S/N):

Insuficiencia moderada o severa (S/N):

Otro:

Nombre del recolector:

Valvula protésica pulmonar:

Fecha de implantacién (dd/mm/aa):

Tipo de valvula (1: INC, 2: Biol, 3: Mec)

Disfuncion valvular (dd/mm/aa):

Gradiente maximo (mmHg):

Gradiente medio (mmHg):

Fuga para valvular (S/N):

Absceso peri valvular (S/N):

Mismatch (S/N):

Pseudoaneurisma (S/N):

Dehiscencia (S/N):

Trombosis (S/N):

Fistula (S/N):

Endocarditis (S/N):

Vegetacion (S/N):

Perforacion (S/N):

Insuficiencia moderada o severa (S/N):

Otro:

Vdlvula protésica tricuspide:

Fecha de implantacién (dd/mm/aa):

Tipo de vélvula (1: INC, 2: Biol, 3: Mec)

Disfuncidn valvular (dd/mm/aa):

Gradiente maximo (mmHg):

Gradiente medio (mmHg):

Fuga para valvular (S/N):

Absceso peri valvular (S/N):

Mismatch (S/N):

Pseudoaneurisma (S/N):

Dehiscencia (S/N):

Trombosis (S/N):

Fistula (S/N):

Endocarditis (S/N):

Vegetacion (S/N):

Perforacion (S/N):

Insuficiencia moderada o severa (S/N):

Otro:

Dudas:

55 85 70 93 84. Diego Sarre Alvarez.
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