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RESUMEN

Introduccién: En el tratamiento de la estenosis adrtica grave ha habido un cambio en la eleccién del tipo de prétesis valvular,
con priorizacién de la utilizacién de valvulas bioldgicas. En la actualidad, a nivel mundial, en el 80 % de los recambios valvu-
lares adrticos se utilizan prétesis biolégicas, cuya menor durabilidad alejada representa su mayor limitaciéon. No contamos
con evaluacién reciente en nuestro medio de la durabilidad de las valvulas bioldgicas y la incidencia de eventos a largo plazo.
Objetivos: Evaluar el comportamiento alejado de las protesis valvulares adrticas biolégicas, respecto de su sobrevida e inci-
dencia ecocardiografica de deterioro valvular estructural (DVE).

Material y Métodos: Estudio retrospectivo sobre 2365 pacientes operados entre enero de 2003 y diciembre de 2023. Se evalué
la sobrevida alejada y la incidencia de DVE de acuerdo con las modificaciones del gradiente medio transprotésico (GMt) segiun
la edad (dicotomizada en 60 afos) y el tamaio de la prétesis utilizada (dicotomizado en 23 mm).

Resultados: La edad promedio fue de 73 + 3,05 anos (105 pacientes < 60 afios y 2530 pacientes >60 anos). Sexo masculino
en 63,4 %. Seguimiento alejado en el 92 % de los pacientes, media de 5,9 + 3,2 anos. Sobrevida a 5y 10 afios segiin edad: en
<60 anos: 98,3y 91,7 % vs. 260 anos: 81,7y 65,7 % (p=0,007) respectivamente. Seguimiento ecocardiografico global en 1399
(59,7 %) pacientes. Valores del GMt basal, y a 5 y 10 afos: a) segin edad: en < 60 anos: 16 +3 mmHg, 16 = 6 mmHg y 19
+ 5 mmHg, vs. en >60 anos: 15 = 5 mmHg, 16 + 7 mmHg y 18+ 7 mmHg (p=NS); b) segiin tamano de la proétesis: en <23
mm: 1726 mmHg, 197 mmHg y 22 = 7 mmHg, vs. en >23 mm: 15 = 5 mmHg, 16+ 6 mmHgy 18+ 6 mmHg (p= 0,001).
Conclusiones: Los pacientes con prétesis valvulares bioldgicas presentaron una elevada sobrevida alejada con diferencias segin
el grupo etario. Se registraron en el seguimiento diferencias del GMt (<10 mmHg) en las vélvulas < 23 mm, demostrando
baja incidencia de DVE grave.
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ABSTRACT

Background: In the treatment of severe aortic stenosis there has been a shift in the choice of the valve prosthesis type toward
the use of biological valves. At present, bioprosthetic valves are used in 80% of aortic valve replacements worldwide. Their
main limitation is their reduced long-term durability. No assessment has been yet performed in our setting regarding the
durability of bioprosthetic valves and the incidence of long-term events.

Objectives: To evaluate the long-term performance of bioprosthetic aortic valves related to survival and echocardiographic
incidence of structural valve deterioration (SVD).

Methods: A retrospective study of 2365 patients undergoing aortic valve replacement with biological prosthesis between
January 2003 and December 2023. We analyzed the long-term survival and the incidence of SVD pursuant to changes in the
mean transprosthetic gradient (mTPG) according to age (< or >60 years) and prosthetic valve size (< or = 23 mm).

Results: Mean age was 73+3.05 years (105 patients <60 years and 2530 patients >60 years). A total of 63.4% was male. Of
patients, 92% completed a long-term follow-up, mean 5.9+3.2 years. Survival at 5 and 10 years according to age was: in
patients <60 years: 98.3 and 91.7% vs. patients =60 years: 81.7 and 65.7% (p=0.007), respectively. A total of 1399 (59.7%)
patients had an overall echocardiographic follow-up. The values of mTPG at baseline, 5 and 10 years were: a) according to
age: in patients <60 years: 16+3 mmHg, 166 mmHg and 19+5 mmHg, vs. in patients =60 years: 15+5 mmHg, 16+7 mmHg
and 18+7 mmHg (p=NS); b) according to prosthesis size: <23 mm: 17+6 mmHg, 19+=7mmHg and 22+7 mmHg, vs. >23 mm:
15+5 mmHg, 166 mmHg and 186 mmHg (p=0.001).

Conclusions: Patients with bioprosthetic valves experienced high long-term survival with some differences according to age
group. At follow-up, differences in mTPG (<10 mmHg) were observed in prosthetic valve sizes <23 mm, showing low inci-
dence of severe SVD.
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INTRODUCCION

La estenosis adrtica grave es la enfermedad valvular
primaria mas frecuente, con aumento de su prevalencia
en las ultimas décadas debido a la mayor expectativa
de vida de la poblacién general. (1) Se realizan mas de
400 000 reemplazos valvulares adrticos (RVA) por afo
anivel mundial, lo cual tiene importantes implicancias
sociales y econémicas. Se estima que este procedimien-
to sera realizado en mas de 850 000 pacientes en el
ano 2050. (2)

En los ultimos afios ha habido un cambio en la
eleccién del tipo de prétesis, con priorizacion de la
utilizacién de valvulas biolégicas por sobre las me-
canicas, aun en pacientes menores de 60 anos. Se
calcula que, en la actualidad a nivel mundial, en el
80% de los recambios valvulares adrticos se utilizan
protesis bioldgicas. (3) Esto tltimo es consecuencia de
una sensible mejora en la durabilidad valvular y del
deseo de evitar la anticoagulacion definitiva. (4) Se ha
mejorado el perfil hemodindmico de las protesis, y ha
habido cambios en los métodos de preservacion tisular.
Si bien las valvulas biol6gicas no necesitan de anticoa-
gulacién, su menor durabilidad alejada representa su
mayor limitacién, con la necesidad de reintervencién en
el seguimiento alegjado. En nuestro medio disponemos
de prétesis valvulares de tltima generacién, pero su
durabilidad y la incidencia de eventos a largo plazo no
han sido recientemente evaluados. El objetivo de este
estudio es evaluar el comportamiento alejado de las
protesis valvulares biologicas aérticas en relacién con la
sobrevida, necesidad de reintervencién e incidencia eco-
cardiografica de deterioro valvular estructural (DVE),
en un grupo consecutivo de pacientes intervenidos en
forma electiva y de urgencia.

MATERIAL Y METODOS

Entre enero de 2003 y diciembre de 2023 fueron intervenidos
en nuestra institucion 2635 pacientes, en quienes se realiz6
RVA con protesis bioldgica, en forma electiva o de urgencia,
ingresados consecutivamente en forma prospectiva a una
base de datos general. Se incluyeron pacientes con cirugia
de revascularizacién miocdrdica y se excluyeron pacientes
con insuficiencia adrtica pura, con diagndstico de infeccion
valvular, con compromiso de la valvula mitral y con cirugia de
aorta tordcica. Se analizaron caracteristicas basales preope-
ratorias y las variables intraoperatorias en la poblacién en
general. En los pacientes sin enfermedad coronaria (n=448)
se efectu6 RVA por técnica miniinvasiva a través de una
hemiesternotomia superior en el tercero o cuarto espacio
intercostal con drenaje venoso femoral por puncién con téc-
nica de Seldinger, guiada por ecocardiograma transesofagico
(ETE) intraoperatorio. (5) En el analisis de los resultados
postoperatorios tempranos y del seguimiento alejado, se di-
vidi6 a los pacientes segiin edad (< 0 >60 anos) y nimero de
protesis bioldgica utilizada (< o >23). Se definié mortalidad
hospitalaria a la ocurrida durante el periodo de internacién
o dentro de los 30 dias de la cirugia. Se evaluaron mortalidad
hospitalaria, infeccion esternal profunda (mediastinitis),
infarto agudo de miocardio (IAM) posoperatorio y accidente
cerebrovascular (ACV) posoperatorio (se consider6 ACV
con o sin la confirmacion por tomografia computada, a la

presencia de déficit neuroldgico central con una duracién
superior a 72 horas), reoperacién por sangrado, insuficiencia
renal con requerimiento de didlisis, y la necesidad de mar-
capasos definitivo. La informacién postoperatoria temprana
se obtuvo de los registros de la historia clinica durante la
estadia hospitalaria. Se realiz6 un seguimiento alejado para
analizar la supervivencia y presencia de eventos a través de
comunicacion directa con el paciente, su familia y el médico
de cabecera, y se revisaron también las historias clinicas. Se
considero la presencia de nuevo ACV y signos de insuficiencia
cardiaca congestiva (ICC) debido a disfuncién protésica como
motivos de reinternacion y la necesidad de recambio valvular
para evaluar el periodo libre de reintervencion.

El seguimiento alejado se realizé por consultas a cardiolo-
gia clinica en consultorio, registro de médico de cabecera y/o
consulta telefénica. Se defini6 a la fecha de la Gltima consulta
clinica, dato registrado en la base de datos de seguimiento,
como prueba de sobrevida alejada considerada en el anélisis
de Kaplan-Meier.

Se efectué seguimiento ecocardiografico. Se considerd
estudio basal al realizado dentro de los 90 dias de la ciru-
gia, y en el seguimiento alejado se incluyeron los estudios
realizados a 5y 10 anos de la fecha operatoria. Se utilizé un
equipo Phillips Epiq 7 (Philips Medical Systems, Andover,
MA) con transductor Matrix 5-1. Si bien se obtuvo mucha
informacién sobre el funcionamiento protésico (fraccion de
eyeccion, velocidad en el tracto de salida, area de orificio
efectivo, presencia de leaks periprotésicos, insuficiencia
protésica etc.), se considerd registrar el gradiente medio
transprotésico (GMt) basal y al seguimiento como el dato
maés representativo de deterioro valvular estructural (DVE).
Se defini6 DVE, segtin la American Society of Echocardiogra-
phy, como posible estenosis protésica con un gradiente medio
de 20 a 25 mmHg, y como estenosis protésica significativa
con gradiente medio >35 mmHg. (6)

Se consideraron las recomendaciones de DVE al segui-
miento de la European Association for Cardiovascular Ima-
ging que considera posible obstruccién protésica al aumento
del gradiente medio de 10-19 mmHg y estenosis significativa
al aumento del gradiente medio mayor de 20 mmHg. (7)

Ademas de la sobrevida alejada segin edad y ntmero
de protesis, se analizé el periodo libre de reinternaciéon por
causas cardioldgicasy el periodo de libertad de reintervencién
y la incidencia de DVE en el seguimiento alejado.

El objetivo del estudio fue evaluar el comportamiento de
las proétesis valvulares bioldgicas en relacion con la sobrevi-
da alejada, necesidad de reinternacién y de reintervencion,
y describir la incidencia ecocardiografica de DVE segtn la
variacion del GMt en el seguimiento alejado segin la edad y
el nimero de la prétesis biolégica utilizada.

Analisis estadistico
Se realiz6 un analisis de tiempo al evento segtin el método de
Kaplan-Meier para sobrevida, libertad de reintervencién y de
reinternacion a 10 afos. Las diferencias en las curvas tiempo-
evento entre ambos grupos se analizaron mediante log rank
test. Las caracteristicas de los pacientes se expresaron como
media * desviacion estdndar, mediana y rango intercuartilico
(RIC) o prevalencia (en porcentaje), segiin correspondiera. Las
diferencias entre grupos se analizaron con la prueba de la t
de Student para variables continuas con distribucién normal,
con la prueba de U de Mann-Whitney para variables continuas
con distribucién no normal, y la prueba de chi cuadrado para
variables categéricas. Se consider6 estadisticamente signifi-
cativo un valor de p <0,05.

Se utilizo el software estadistico IBM® SPSS® Statistics
(versi6n 21).
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Consideraciones éticas

El estudio fue conducido de acuerdo con las normas éticas
nacionales (ley CABA 3301) y conté con la aprobacién del
comité de Investigacion y Etica de nuestra Institucion.

RESULTADOS

Se incluyeron en el estudio 2635 pacientes. La edad
promedio fue de 73 * 3,05 anos; 105 pacientes tenian
edad menor de 60 anos, y 2530 pacientes 60 afios o mas.
El 63,4 % era de sexo masculino. En 1135 pacientes
(43 %) se efectuaron procedimientos combinados. En
el 16,6% se efectud abordaje miniinvasivo y en el 73%
de los casos el numero de la prétesis biologica fue >23.
Las restantes caracteristicas basales, se muestran en
la Tabla 1. El tipo de protesis utilizado fue de pericar-
dio en 509 pacientes (19,4%) y no pericardio en 2126
pacientes (80,6%). La mortalidad hospitalaria global
fue de 2,9 %; la incidencia de ACV fue baja (0,6 %) y la
necesidad de marcapasos definitivo del 2,8 %.

En los pacientes con enfermedad coronaria co-
nocida, sometidos a procedimientos combinados, el
namero 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 Tabla 2

El seguimiento alejado fue completo en el 92 %
de los pacientes, con una media de 5,9 + 3,2 anos. La
sobrevida a 5y 10 anos segtin la edad fue, en <60 anos
98,3y 91,7 %, vs. en >60 anos 81,7y 65,7 % (p=0,007)
respectivamente. No hubo diferencia significativa en
la sobrevida alejada segiin el ntimero de la prétesis
utilizada: < 23: 67,5% vs. >23: 66,2% (p=NS). (Figura
1) La sobrevida libre de reinternaciéon de causa car-
diaca a 10 anos fue baja, y sin diferencia significativa
entre los grupos (94,7% vs. 86,1% p=NS). La libertad
de reintervenciéon a 10 anos fue superior al 95%, sin
diferencias estadisticas segtin la edad y ntmero de la
proétesis utilizada. (Figura 2)

Se efectué un seguimiento ecocardiogréfico global
en 1399 pacientes (59,7%): basal en 845, a 5 anos en
473 y a 10 anos en 101 pacientes. Se evaluaron las
modificaciones del GMt a 5 y 10 anos con respecto al
estudio basal. Este anélisis se efectué: a) segiin edad: en
<60 anos: 163 mmHg, 16 + 6 mmHgy 195 mmHg
vs. en >60 anos: 15 = 5 mmHg, 16 + 7TmmHgy 18 £ 7
mmHg (p= NS), y b) segin ntimero de prétesis aértica
utilizada: en <23: 17+6 mmHg, 19+7 mmHgy 22 +
7 mmHg vs. en >23: 15+ 5 mmHg, 16+ 6 mmHg y 18
+ 6 mmHg (p= 0,001). (Figura 3)

DISCUSION

Existe un aumento en la utilizacién de valvulas biologi-
cas en detrimento del uso de valvulas mecanicas en las
cirugias de RVA. (8) El tejido biolégico es utilizado en la
mayoria de los procedimientos, que en la actualidad in-
cluyen los implantes percutaneos. Este tejido tiene bajo
efecto trombético y no es necesaria la anticoagulacién
definitiva de los pacientes. Sin embargo, las proétesis

biolégicas tienen la desventaja de una durabilidad
limitada en el tiempo debido a la aparicién de DVE.

El factor edad (>70 anos) ha sido un limitante para
la indicacién de valvulas biologicas. Recientemente las
guias de la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC)
recomiendan la indicacién de proétesis bioldgicas en
pacientes mayores de 65 anos. (9) En contraste con
esto altimo, la guias de American Heart Association /
American College of Cardiology (AHA/ACC) consideran
como razonable la indicacién de prétesis biolégicas en
pacientes mayores de 50 anos. (10) Traxler y cols. en
el estudio AUTHEARTVISIT evaluaron la cirugia de
recambio valvular en pacientes jévenes (<50 anos) y
demostraron que los pacientes con valvulas biol6gicas
presentan mayor incidencia de reoperaciones y un
menor periodo de libertad de reoperacién que el grupo
de pacientes con valvulas mecénicas.(11) Este dafno
evolutivo depende de muchos factores (edad, tipo de
proétesis, tamano, etc.). Existen en la actualidad, y
en nuestro medio, valvulas biolégicas de pericardio
bovino de dltima generacién con un diseiio mejorado
que asegura mejor hemodinamia, y con mejoras en los
procesos de preservacion tisular. Un ejemplo de esto
ultimo son las valvulas INSPIRIS RESILIA Adrtica
Valve (INSPIRIS; Edwards Lifesciences Corporation,
Irvine, CA, USA) que combinan un nuevo disefo con
nuevas técnicas de preservacion tisular. En un estudio
reciente de seguimiento alejado en 689 pacientes inter-
venidos con este tipo de proétesis (edad de 66,9 = 11,6
anos) se demostr6é una muy baja incidencia de DVE a
siete anos de seguimiento ecocardiografico, expresado
por valores de GMt inferiores a 12 mmHg. (12)

El DVE suele presentarse con calcificacion de las
valvas que da como resultado estenosis, pero también
puede presentarse como insuficiencia valvular grave
debido a rotura valvar. Las definiciones y los criterios
para clasificar el DVE han ido cambiando con el tiempo.
Dvir y cols. han propuesto una serie de definiciones
practicas y estandarizadas sobre como evaluar clinica
y ecocardiograficamente la presencia de DVE en el
seguimiento alejado. (13)

Esta clasificaciéon es muy importante para definir
la exacta durabilidad de las prétesis biolégicas; es
sabido que basarse en la necesidad de reintervencién
suele subestimar la incidencia de DVE, debido a que
muchos pacientes son considerados de alto riesgo para
una reoperacion valvular.

Metaanalisis que incluyeron vélvulas de porcino
y de pericardio de bovino han demostrado que el
DVE suele comenzar luego de los 8 anos de la cirugia
con un marcado aumento después de los 10 anos de
postoperatorio. (14,15) Si bien la presencia de DVE
suele incluir el aumento del grosor valvar, calcifica-
cién o rotura tisular con estenosis y/o insuficiencia,
detectados con tomografia, son las modificaciones del
GMt basal en el seguimiento alejado, el indicador mas
firme de sospecha de dano protésico, ya sea moderado
o grave. (16) La experiencia publicada por varios grupos
quirtrgicos describe una baja incidencia de DVE grave
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Pacientes

ACV: accidente cerebrovascular; AHF: antecedentes heredofamiliares; ATC: angioplastia transluminal coronaria;
CEC: circulacion extracorporea; CF NYHA: clase funcional de la New York Heart Association; DBT: diabetes; DLP:
dislipidemia; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; EVP: enfermedad vascular periférica; FSVI: funcion
sistolica ventricular izquierda; HTA: hipertension arterial; IAM: infarto agudo de miocardio; IRC: insuficiencia renal
crénica; RS: ritmo sinusal; TBQ: tabaquismo

Las variables cuantitativas se expresan como mediana y rango intercuartilico.

Tabla 1. Caracteristicas basales
de los pacientes
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Tabla 2. Resultados postopera- A. Segun edad

torios tempranos >60 afos <60 afios Total p
n 2530 105 2635
Obito 29 % 0,0 % 2,8 % 0,097
Sangrado 4,0 % 0,0 % 3.8 % 0,064
FA 27,2 % 72 % 26,4 % < 0,001
MCP 2,8 % 2,4 % 2,8 % 0,828
Dialisis 1,9 % 0,0 % 1,8 % 0,206
ACV 0,6 % 0,0 % 0,6 % 0,474
ARM prolongada 4,0 % 0,0 % 3,8 % 0,064

B. Seguin tamaio de protesis

n
Obito

Sangrado

FA

MCP

Dialisis

ACV

ARM prolongada

ACV: accidente cerebrovascular; ARM: asistencia respiratoria mecanica; FA: fibrilacion auricular; MCP: marcapasos

<23 mm >23 mm Total p
705 1930 2635
3.1 % 2,4 % 2,8 % 0,070
4,8 % 3,5 % 3.8 % 0,162
29,4 % 252 % 26,4 % 0,052
3,0 % 2,7 % 2,8 % 0,649
2,3 % 1.6 % 1.8 % 0,306
0,5 % 0,6 % 0,6 % 0,835
52 % 3.3 % 3.8 % 0,056

ACV: accidente cerebrovascular; ARM: asistencia respiratoria mecanica; FA: fibrilacion auricular; MCP: marcapasos
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Fig. 1. Sobrevida alejada segun la edad (A) y el tamano de la protesis (B).

en el seguimiento alejado sin clara relacién directa con
la edad dicotomizada en 65 anos. (17,18) Sin embargo,
en pacientes jévenes (<50 anos) la incidencia de DVE
grave es significativamente mas frecuente. (19) En
nuestra serie, sobre 1399 ecocardiogramas evaluados
en 10 anos de seguimiento, la presencia de DVE grave
ha sido baja y sin diferencia estadistica segin la edad. Si
existi6 diferencia estadistica significativa en los GMt a 5

y 10 anos segln el tamano de la proétesis, aunque estos
valores fueron inferiores a los considerados graves (GMt
en <23 mm = 22 mmHg vs. en >23 mm = 18 mmHg).

Laincidencia de mismatch paciente-protésico grave
es baja en la mayoria de las publicaciones. Su presencia
podria acelerar la presencia de DVE temprano. En la
actualidad se emplean técnicas quirtargicas de amplia-
cion del anillo aértico con el propésito de adecuar el
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Fig. 2. Sobrevida libre de reintervencion segun la edad (A) y el tamano de la protesis (B).
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Fig. 3. Medicion de gradiente medio transprotésico segun la edad (A) y el tamano de la protesis (B).

numero de prétesis valvular con la superficie corporal
de los pacientes. (20,21)

En este estudio, el 73 % de los pacientes recibieron
protesis con tamanos >23 mm, respetando la relacion
con la superficie corporal.

Limitaciones

Nuestro estudio presenta la limitacion de ser un ana-
lisis retrospectivo y unicéntrico. Sin embargo, cabe
destacar que todos los pacientes incluidos en forma
consecutiva representan una buena muestra de la
practica diaria del mundo real.

A pesar de lo extenso del periodo de estudio, el
seguimiento clinico pudo efectuarse en el 92% de los
pacientes. El estudio ecocardiografico de seguimiento
alejado pudo realizarse solo en el 59 % de los pacien-
tes. Muchos pacientes realizaron sus estudios en otras
instituciones y en forma muy esporadica, sin seguir un
protocolo de seguimiento claro. El seguimiento alejado
de este estudio tuvo que trascurrir en época de pan-
demia, con su marcado efecto negativo en cuanto a la
posibilidad de recuperar informacion evolutiva. A pesar

de estas dificultades se pudo analizar una muestra,
no despreciable, de 1399 estudios ecocardiograficos
realizados en un periodo de 10 anos. Solo se dio valor
de anélisis a las variaciones del GMt a través del tiem-
po, y nuestra experiencia, en cuanto a la incidencia y
gravedad del DVE, coincide con la de la mayoria de los
diferentes grupos a nivel internacional.

CONCLUSION

Los pacientes con protesis valvulares biolégicas pre-
sentaron una elevada sobrevida alejada con diferencias
significativas segun el grupo etario. El periodo de li-
bertad de reintervencion fue elevado para la totalidad
de los pacientes. Si bien se registraron modificaciones
significativas promedio del valor del GMt en el grupo
de pacientes con valvulas < 23 mm a 5 y 10 anos de
seguimiento, estas diferencias fueron menores a 10
mmHg con respecto al estudio basal, lo que demuestra
una baja incidencia de DVE grave a largo plazo. No se
registraron diferencias significativas en los valores del
GMt segtn la edad.
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