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RESUMEN

Introduccion

El reemplazo valvular aértico es el procedimiento convencional en la enfermedad valvular y
el modelo protésico que se ha de implantar resulta una decisién compleja. Nuevos modelos
biolégicos, cuyo especial tratamiento reduce el deterioro estructural alejado, han alentado
su uso, aun en poblaciones jovenes.

Objetivo
Evaluar la sobrevida alejada del recambio valvular adrtico biolégico, la calidad de vida, las
tasas de reinternacién y reintervencion, asi como identificar predictores para tales eventos.

Material y métodos

Se analiz6 una poblacién sometida a cirugia adrtica aislada o combinada con revascularizacion,
con modelos bioldgicos, entre junio de 1996 y diciembre de 2005. Excluidos los fallecidos a
los 30 dias, se analizaron 256 pacientes, con un seguimiento del 94,2% a 1.158 dias.

Resultados

La sobrevida global fue del 94,8%, 88,6%, 85% y 82,4% a 1, 3, 5 y 7 afos; sobrevida libre la
mortalidad cardiaca, fue del 97,2%, 94,6%, 91,2% y 89,4%, respectivamente. La sobrevida
libre de reinternacion fue del 86%, 75,7%, 70,6% y 65,9% para igual periodo. La sobrevida
libre de reintervencién fue del 97,4%, 95,2%, 92,1% y 92,1% a 1, 3, 5 y 7 anos. Fueron
predictores para mortalidad el ritmo no sinusal (OR 3,4; p = 0,012) y para reinternacién
la enfermedad carotidea (OR 7,6; p = 0,002), la EPOC (OR 7; p = 0,004) y el sexo mascu-
lino (OR 2,18; p = 0,039). La baja incidencia de reintervenciones no permitieron identifi-
car predictores.

Conclusiones

La sobrevida alejada es aceptable para el grupo etario y el ritmo no sinusal es el tnico
predictor de mortalidad identificado. La tasa de reinternacion al primer ano es elevada y el
sexo masculino, la estenosis carotidea y los antecedentes respiratorios y cerebrovasculares,
asi como la prioridad no electiva, son sus predictores. La tasa de reintervencién al segui-
miento es baja y alienta la utilizacion de este tipo de proétesis.
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INTRODUCCION

Durante las tltimas décadas, las opciones terapéuti-
cas en pacientes con enfermedad valvular adrtica han
incluido desde el implante de valvulas mecanicas, bio-
légicas con stent o sin él y homoinjertos aérticos, has-
ta procedimientos de mayor complejidad como la ope-
racion de Ross.

El implante aislado de valvulas protésicas, cual-
quiera que sea su origen, constituye un procedimien-
to simple y reproducible para pacientes con enferme-
dad valvular grave y se asocia con una franca mejoria
en la sintomatologia y en la expectativa de vida.

Si bien miultiples estudios aleatorizados han eva-
luado la evolucion de acuerdo con el tipo de valvula
implantada, en la practica diaria la selecciéon de val-
vula resulta de criterios tales como edad del paciente,
posicién, comorbilidad, enfermedad coronaria asocia-
da, expectativa de vida y riesgos y/o beneficios de la
anticoagulacion.

En la actualidad, las valvulas mecanicas y biolégi-
cas disponibles en el mercado presentan reconocidos
beneficios y desventajas. En el caso de los modelos
biolégicos, la tasa de reintervencién a largo plazo, como
resultado del estrés mecanico no fisiolégico al que son
sometidas y la consecuente calcificacién y disfuncién
de sus valvas, ha constituido la principal limitacién
para su uso extendido; los modelos de tercera genera-
cién, de perfil hemodindmico mejorado y tratamiento
anticalcico, parecen revertir los casi dogmaticos cri-
terios de indicaciéon y alientan su utilizacién en po-
blaciones de menor edad. (1-6)

Es poca la informacién publicada a nivel nacional
en relaciéon con la sobrevida alejada y con el impacto
del reemplazo valvular aértico con prétesis biolégicas
en términos de calidad de vida, expresion ligada en
las ultimas décadas a innumerables y complicados
cuestionarios de satisfaccién y bienestar, y que bien
podrian simplificarse y expresarse a través de tasas
de eventos, como reinternacién y reintervencioén aso-
ciadas con la valvula implantada. (7)

El objetivo del presente trabajo es evaluar el com-
portamiento del injerto valvular aértico biolégico en
relacion con la necesidad de reinternaciéon, reinter-
vencién y muerte al seguimiento e identificar predic-
tores perioperatorios para tales eventos.

MATERIAL Y METODOS

Entre junio de 1996 y diciembre de 2005 fueron intervenidos
en nuestra institucién 3.186 pacientes, ingresados consecuti-
vamente en forma prospectiva a una base de datos general. De
ellos, 626 fueron sometidos a cirugia de reemplazo valvular
aértico aislado o bien combinado con revascularizacion miocar-
dica. De este especial subgrupo, 289 pacientes (46,2%) corres-
pondieron a reemplazos biolégicos, objetivo de nuestra revi-
si6n. Se excluyeron los pacientes con enfermedad carotidea
sintomatica, con procedimientos asociados para ablacién de
fibrilacién auricular y/o cirugia de la aorta ascendente, asi como
los fallecidos a los 30 dias (7,56% global), con lo cual la pobla-
cion sujeta a revisién quedé conformada con 256 pacientes.

Se analizaron variables preoperatorias (edad, sexo, su-
perficie corporal, comorbilidades, antecedentes cardiacos y
no cardiacos, ritmo cardiaco, didmetros ecocardiograficos,
fisiopatologia y etiologia valvular, enfermedad coronaria,
prioridad de cirugia), intraoperatorias (funcién del VI, tipo
y numero de valvula, revascularizacion electiva o de necesi-
dad, tiempos operatorios) y posoperatorias (complicaciones
mayores, tiempo de estadia), que se tomaron de los respec-
tivos registros clinicos y el seguimiento alejado se realiz6
por consulta de historia clinica, visitas por consultorios de
la especialidad o asociadas (cardiologia clinica, cardiologia
intervencionista, hematologia, nutricién, rehabilitacién
cardiovascular), registros del médico de cabecera y/o encues-
ta telefonica detallada.

Se comunican el estado clinico actual, la ocurrencia de
eventos ambulatorios (reinternacién, reintervencién y muer-
te), el puntaje de Duke para calidad de vida, los controles
por diagnéstico de imagen con periodicidad anual y la medi-
cacién en el momento del contacto. Se efectué una comuni-
cacion de eventos asociados al seguimiento y se analizaron
sus predictores en forma univariada y multivariada. Los
resultados se expresan como media + desviacién estandar
para las variables numéricas y en porcentajes para las va-
riables categéricas. La asociacién de variables con la evolu-
cién se expresa como OR con su correspondiente IC 95%. Se
consider¢ estadisticamente significativo un valor de p < 0,05.

RESULTADOS

El 58,6% de nuestra poblacién era de sexo masculino
y la edad promedio fue de 74,6 = 6,05 anos, con un
rango de edad de 42 a 89 anos. La superficie corporal
fue de 1,83 = 0,31 m?. Las restantes caracteristicas
demograficas, asi como valores promedio del estudio
ecocardiografico preoperatorio, se muestran en la
Tabla 1.

E182% de los pacientes fueron intervenidos en for-
ma electiva (n = 210) y los tiempos operatorios fue-
ron: clampeo 85 * 26 min, CEC 114 = 34 min,
operatorio total 247 + 62 min. El namero protésico
mas utilizado fue el 23 (38,3%), seguido por el 21
(33,6%) y el 19 (19,2%). En los pacientes con enfer-
medad coronaria conocida, sometidos a procedimien-
tos combinados, el nimero de puentes promedio fue
de 2,06 + 0,6. Si bien el analisis de las complicaciones
perioperatorias no es objetivo del presente trabajo, se
muestran en la Figura 1.

El seguimiento fue completo para el 94,2% de los
pacientes con una mediana de 1.158 dias. La tasa de
sobrevida global fue del 94,8%, 88,6%, 85% y 82,4% a
1, 3, 5y 7 anos, respectivamente. Considerada sélo la
muerte de origen cardiaco, la tasa de sobrevida en di-
chos periodos se elevo al 97,2%, 94,6%, 91,2% y 89,4%,
respectivamente (Figura 2). La sobrevida libre de
reinternacion fue del 86%, 75,7%, 70,6% y 65,9% para
periodos similares (Figura 3). Las causas de rein-
ternaciéon fueron comunicadas y seran discutidas. La
tasa de sobrevida libre de reintervencién es del 94,3%,
87,6%,83,5%y 719% a 1, 3, 5y 7 anos, incluidos proce-
dimientos como angioplastia coronaria, implante de
marcapasos definitivo y/o CDI y ablacién de arritmias
supraventriculares. Considerada exclusivamente la
necesidad de nueva cirugia, ya sea revascularizacion
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas

VARIABLE n =256 %
Factores de riesgo

Hipertensién 166 65,8
Dislipidemias 115 45
Tabaquismo 81 31,5
Antecedentes familiares 5 2
Antecedentes patoldgicos

Diabetes 46 17,9
Infarto previo 31 12,1
ATC previa 20 7.8
Insuficiencia renal previa 16 6,2
Enfermedad vascular periférica 13 5
EPOC 11 4,3
ACV previo 8 3,2
CRM previa 13 5
Cirugia valvular previa 1 0,4
AAA 4 1,6
Cuadro clinico

Asintomatico 38 14,8
Angor crénico estable 35 13,6
Angor inestable 61 23,8
IAM menos de 7 dias 5 1,9
ICC 18 7
Disnea CF lll-IV 89 34,7
Sincope 23 9
El 9 3,5
Enfermedad coronaria 138 54
FSVI moderada-grave 46 18
Caracteristicas ecocardiograficas

DDVI 51 +6,7 mm

DSVI 31,8 £ 7 mm

Septum 13,3+ 1,9 mm

Pared posterior 9,5+ 1,4 mm

Anillo adrtico 32 £2 mm

Gradiente pico 80 + 12 mm Hg

Gradiente medio 49 + 9,8 mm Hg

Para variables ecocardiograficas, unidades expresadas como mediana y
desviacion estandar. ATC: Angioplastia transluminal coronaria. ACV: Acci-
dente cerebrovascular. EPOC: Enfermedad pulmonar obstructiva cronica.
CRM: Cirugia de revascularizacion miocardica. AAA: Aneurisma de la aorta
abdominal. IAM: Infarto agudo de miocardio. ICC: Insuficiencia cardiaca
congestiva. El: Endocarditis infecciosa. FSVI: Funcion sistolica del ventriculo
izquierdo. DDVI: Diametro diastélico del ventriculo izquierdo. DSVI: Dia-
metro sistolico del ventriculo izquierdo.
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Fig. 2. Sobrevida al seguimiento. Linea entera: sobrevida global.
Linea punteada: sobrevida para muerte de origen cardiaco.
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Fig. 1. Complicaciones perioperatorias. Unidades expresadas en
porcentaje.

Fig. 3. Sobrevida libre de Reinternacién al seguimiento.

miocardica y/o recambio valvular, la tasa libre de
reintervencion se eleva al 97,4%, 95,2%, 92,1% 'y 92,1%
para dichos periodos (Figura 4).

Con el objetivo de analizar calidad de vida se utili-
z6 la Escala de Duke sobre la base de actividades y
dificultades graduales y puntuables. (8) El valor pro-
medio obtenido, 26,95 + 12,46, corresponde a buena
calidad de vida. En relacién con la medicacion al se-
guimiento, en nuestra serie, el 96,3% de los pacientes
tiene al menos tres medicamentos prescriptos y s6lo
el 8,1% recibe anticoagulacion oral por arritmia y/o
eventos tromboembdlicos asociados.

Multiples publicaciones comunican tasa de
reinternacion y predictores para ella a 30 dias, como
insuficiencia cardiaca, fibrilacién auricular, problemas
gastrointestinales, compromiso de miembros inferio-
res y/o metabdlicos. (9, 10) El intervalo cirugia-readmi-
si6on promedio fue de 787,77 dias y los valores para
cada periodo de seguimiento, asi como sus motivos,
resultan variables. Al primer ano, la tasa de reinter-
nacién es elevada y sus principales causas son insufi-
ciencia cardiaca, arritmias supraventriculares, infec-
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Fig. 4. Reintervencion al seguimiento. Linea entera: reintervencion
global. Linea punteada: nueva CRM y/o reemplazo valvular.

ciones, accidente cerebrovascular (ACV), sincope y
endocarditis infecciosa (EI), en este orden; esta tulti-
ma constituye el principal diagndstico de reinternacion
desde el cuarto ano de seguimiento. Si bien su inci-
dencia como motivo de reinternacién es elevada, su
6ptima respuesta al tratamiento médico implica un
indice de reoperacién muy bajo. (11-14)

Para mortalidad, si bien muchas variables resul-
taron predictoras por analisis univariado (sobrepeso,
sexo, hipertension arterial, patologia renal previa, rit-
mo no sinusal, DSVI, namero de prétesis implanta-
da), efectuado el analisis multivariado, sélo la ausen-
cia de ritmo sinusal mostré valor como predictor de
sobrevida a largo plazo con un OR de 3,45, IC 95%
1,31-9,05, p = 0,012. Para reinternacion, se hallaron
predictores por univariado (sexo, enfermedad caroti-
dea, EPOC, ACV previo, prioridad no electiva y tiem-
po quirargico prolongado), pero sélo la estenosis
carotidea (OR 7,6, IC 95% 2,15-27,04, p = 0,002), la
EPOC (OR 7,08, IC 95% 1,85-27,04, p = 0,004) y el
sexo (OR 2,18 IC 95% 1,04-4,58, p = 0,039) resistie-
ron el analisis multivariado. La baja incidencia de
reintervenciones (CRM y/o CRVAO) no permitié iden-
tificar predictores en el analisis multivariado.

DISCUSION

Las caracteristicas demograficas de la serie no mere-
cen mayores observaciones. La edad elevada de la
muestra responde al sesgo de seleccion para valvula
biol6gica y la superficie corporal promedio, otrora un
valor aislado, define el fenotipo de nuestra muestra.
La seleccién de pacientes en este estudio incluye aque-
llos con cirugia valvular aértica aislada y/o combina-
dos con revascularizacién miocardica. Un estudio pre-
vio de nuestro grupo, presentado en el congreso de la

Sociedad Argentina de Cardiologia en 2003, mostra-
ba que la revascularizacion programada no implica
mayor morbimortalidad a los 30 dias en el contexto
del reemplazo valvular aértico, razén por la cual se
decide la inclusién de este subgrupo en el analisis.
(15) En esa comunicacién se establecia que la revascu-
larizacién de necesidad, es decir, como consecuencia
de problemas intraoperatorios (oclusién coronaria por
el implante protésico, embolia, disfuncién ventricular
refractaria, etc.), si incrementaba la mortalidad y la
morbilidad intrahospitalaria. En esta serie de segui-
miento, s6lo 4 pacientes (1,56%) se encontraron en
esta condicién, sin impacto en la sobrevida ni en la
tasa de eventos al seguimiento.

Resulta de interés la mediana de superficie corpo-
ral en relacién con la elevada cantidad de prétesis
nimero 21 o menor. Si bien no es objetivo del presen-
te trabajo evaluar la relacién superficie corporal / ori-
ficio valvular efectivo, la insospechada alta incidencia
de mismatch o discordancia (relacién inferior a 0,85
cm?m?, grave por debajo de 0,65 cm?/m?) del 18,3% y
1,95%, respectivamente, genera la necesidad de ana-
lizar este subgrupo. Dos dificultades son la heteroge-
neidad de los modelos valvulares utilizados y la falta
de informacion (por parte del fabricante) sobre el va-
lor real de area de orificio efectivo. Existen numero-
sos trabajos publicados sobre mismaitch, con experien-
cias dispares. Publicaciones como las de Pibarot (16,
17) remarcan su importancia y la necesidad y la posi-
bilidad de prevenirlo en el momento de la interven-
cién. Se ha discutido menos la relacion mismaich
moderado o grave y mayor morbimortalidad periope-
ratoria, situacién que fuera ratificada en nuestra ex-
periencia para mortalidad a los 30 dias, criterio de
exclusion para este trabajo. Aplicado el concepto de
mismatch, e independientemente de su gravedad, en
nuestra serie no se registraron diferencias estadisti-
cas en comparacion con pacientes con diametro
valvular-superficie corporal acorde, ya sea para mor-
talidad, reinternacion y/o reintervencién, aun para el
grupo de reinternados por ICC al primer ano de se-
guimiento, situacién ya comunicada en series como la
de Frapier (18) para un modelo especifico.

La sobrevida al seguimiento, independientemente
de la causa de muerte, se encuentra por encima de lo
observado en series de pacientes comparables como
la de Gross y colaboradores, que muestran, para mo-
delos protésicos biol6gicos, una sobrevida del 87,5% y
del 74% a 1y 4 anos, respectivamente; Kahn y colabo-
radores, en un impecable trabajo de seguimiento a 15
anos de modelos valvulares tanto mecanicos como bio-
légicos comunican tasas de sobrevida del 88%, 71%,
40% y 17% a 1, 5, 10 y 15 anos para el grupo mayores
de 65 anos y del 94%, 80%, 67% y 55% para intervalos
similares en menores de 65 anos. (19, 20)

En relaciéon con la calidad de vida evaluada por
puntaje de Duke, la falta del dato preoperatorio para
el total de la serie impide el analisis del impacto real
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de la cirugia, pero su obtencion al seguimiento aleja-
do representa una clara estimacién de la clase funcio-
nal posoperatoria. En ocasiones, la ingesta de medi-
camentos al seguimiento es expresada como factor de
disconformidad y limitacién por parte de los pacientes,
maés aun si el medicamento en cuestion requiere
monitorizacién permanente o bien presenta efectos
adversos de consideracion. La incidencia de anticoagu-
lacién al seguimiento es baja y apoya la eleccion de este
tipo protésico cuando el objetivo es evitarla. Esta tasa
se asemeja a la publicada en series como la de Goldman
y David para modelos valvulares biolégicos homolo-
gables a los utilizados en nuestra serie. (21) La asocia-
cién entre medicacion y tasas de eventos al seguimien-
to no se ha establecido y constituye el punto de partida
para futuras comunicaciones.

Los valores de reintervencion al seguimiento se
asemejan a series publicadas con modelos valvulares
biolégicos de segunda generacion. (19, 20) Distintas
publicaciones analizan variables para reintervencion,
como edad temprana, curva de aprendizaje, diametro
protésico implantado, enfermedad coronaria previa,
fraccion de eyeccion baja y dilatacién moderada de la
aorta ascendente. (22) En nuestra serie, la escasa ocu-
rrencia del evento reintervencién no permite identi-
ficar predictores.

CONCLUSIONES

El reemplazo valvular aértico con proétesis biolégica
resulta un procedimiento estandarizado y de morbi-
mortalidad aceptable. Al seguimiento, la eleccién del
modelo protésico biolégico se relaciona con una cali-
dad de vida aceptable, en términos de sintomatologia,
ausencia de eventos cardiacos que requieran
reinternacion a repeticion y/o la sobrevida sin necesi-
dad de nuevas intervenciones.

La tasa de reintervencion a los 7 anos es baja y
justifica, en pacientes de estas caracteristicas, la uti-
lizacién de proétesis bioldgicas. Es aconsejable un se-
guimiento mayor en consideracién de los fenémenos
de degeneracion valvular y deterioro estructural re-
gistrados para los modelos biol6gicos a partir de los
10 anos del implante.

El estudio a largo plazo de esta poblacién, discri-
minados los distintos modelos protésicos (porcino,
bovino, pericardio, con tratamiento descalcificante,
etc.) es ampliamente justificado y permitiria identifi-
car la protesis adecuada en términos de sobrevida li-
bre de reintervencién. Asimismo, el seguimiento de-
beria extenderse con discriminacién de grupos etarios
en el rango de esta poblacién, en un intento por ex-
trapolar estos resultados favorables obtenidos al se-
guimiento a pacientes menores de 65 anos y justifi-
que entonces los implantes biolégicos a edades tem-
pranas.

SUMMARY

Biological Aortic Valve Replacement. Long-Term Fol-
low-Up and Predictors of Mortality, Rehospitalization
and Reintervention

Background

Aortic valve replacement is the conventional procedure in
aortic valve disease; nevertheless, choosing the most suit-
able model of prosthesis is a complex decision. The use of
novel biological models specially treated to reduce long-term
structural deterioration has been encouraged, even in young
populations.

Objective

To assess long-term survival of biological valve replacement,
quality of life, rates of readmission and reintervention and to
identify predictors of those events. We analyzed a population
of patients who had undergone aortic valve replacement with
bioprosthesis, alone or combined with revasculatization, be-
tween June 1996 and December 2005. Excluding those who
were dead within 30 days after surgery, 256 patients were
included, and 94.2% completed follow-up at 1158 days.

Results

Overall survival was 94.8%, 88.6%, 85% and 82.4% at 1, 3,5
and 7 years, respectively; and 97.2%, 94.6%, 91.2% and
89.4%, respectively, excluding cardiovascular deaths. Free-
dom from readmission was 86%, 75.7%, 70.6% and 65.9%
for the same period. Freedom from reintervention CABG or
new valve replacement was 97.4%, 95.2%, 92.1% and 92.1%
at 1, 3, 5 and 7 years. Non-sinus rhythm was identified as a
predictor for mortality (OR 3.4; p = 0.012) and carotid dis-
ease (OR 7.6; p = 0.002), COPD (OR 7; p = 0,004 and male
gender (OR 2.18; p = 0.039) were recognized as predictors
for readmission. Predictors for reintervention were not iden-
tified due to the low incidence of this endpoint.

Conclusions

Long-term survival is acceptable for the age group and non-
sinus rhythm, the only predictor of mortality identified.
Readmission rate at one year is high and male gender, ca-
rotid stenosis, history of respiratory and cerebrovascular
diseases, and non-elective surgery are predictors for this
outcome. Reintervention rate during follow-up is low, en-
couraging the indication of this type of prosthesis.

Key words > Aortic Valve - Heart Valve Prosthesis - Prognosis
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