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Histpfl’ﬂ del articulo: Introduccion: Las protesis aorticas de rapido despliegue aparecieron hace 10 afios para tratar la estenosis
Recibido el 18 de mayo de 2020 aértica. El sistema de valvula Edwards Intuity es una prétesis biolégica basada en la valvula Edwards

Aceptado el 6 de agosto de 2020

) Magna con un marco infraanular. Presentamos los resultados clinicos y hemodinamicos a corto y largo
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plazo obtenidos con esta protesis biolégica.
Métodos: Ciento diecisiete pacientes (65% varones, 75 +4,5 afios) con estenosis adrtica (gradiente medio
preoperatorio de 49,6 + 12 mm Hg) recibieron una prétesis Edwards Intuity entre septiembre de 2012 y
L o - diciembre de 2019. Se incluyeron en una base de datos prospectiva que recogia diferentes variables. La
Cirugia de sustitucién valvular aértica . ..
Prétesis de répido despliegue media de segulmlepto fue de.36 j:.Zl meses. . .
Prétesis biologica Resultados: Mortalidad hospitalaria del 3,4%, supervivencia al afio, a los 3 y 6 afios del 95%, 90% y 81%,
respectivamente. Se utiliz6 hemiesternotomia media superior en 78 pacientes (67%). La mediana de
tiempos de isquemia miocardicay de circulacién extracorpérea de toda la serie fueron 40 (33-50) minutos
y 59 (48-73) minutos. Gradientes medios al alta, al afio y a los 2 afios fueron 104 mm, 9+3,5mm y
8,4 +3,4mm Hg. Ocho pacientes (7%) necesitaron marcapasos en el postoperatorio. Dos pacientes (0,6%)
se reintervinieron en seguimiento por endocarditis y otro (0,3%) se reintervino por fuga periprotésica.
Conclusion: El sistema de valvula Edwards Intuity presenta buenos resultados clinicos y hemodinami-
cos a corto y largo plazo. Estas protesis aoérticas se pueden considerar una alternativa a las protesis
convencionales, sobre todo en cirugia de minimo acceso y en intervenciones complejas.
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Seven years experience with rapid deployment Edwards Intuity aortic
prosthesis

ABSTRACT

Keywords: Introduction: Rapid deployment aortic valves appeared ten years ago to treat aortic stenosis. The Edwards
Aortic stenosis Intuity Valve System is a biological prosthesis based on the Edwards Magna valve with an infra-annular
Aortic valve replacement surgery framework. We present the short and long-term clinical and hemodynamic results obtained with this
R_apld Fieployment Prosthesns biological prosthesis.
Biological prosthesis . . . .
Methods: One hundred seventeen patients (65% male, 75 44.5 years) with aortic stenosis (mean preo-
perative gradient of 49.6 + 12 mm Hg) received an Edwards Intutiy prosthesis between September 2012
and December 2019. They were included in a prospective data base that collected different variables. The
mean follow-up was 36 21 months.
Results: Hospital mortality of 3.4%. Survival at one, three and six years of 95%, 90% and 81%, respectively.
Upper hemisternotomy was used in 78 patients (67%). The median times of myocardial ischemia and
extracorporeal circulation for the entire series were 40 (33-50) minutes and 59 (48-73) minutes. Average
gradients at discharge, one year and two years were 10 =4 mm, 9+ 3.5 mm and 8.4 4+ 3.4 mm Hg. Eight
patients (7%) required pacemakers in the postoperative period. Two patients (0.6%) underwent surgery
for endocarditis and another (0.3%) underwent surgery for periprosthetic leak.
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Conclusion: The Edwards Intutiy valve system presents good short and long term clinical and hemodyna-
micresults. These aortic prostheses can be considered an alternative to conventional prostheses, especially

in minimal access surgery and in complex interventions.
© 2020 Sociedad Espanola de Cirugia Cardiovascular y Endovascular. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U.
This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-
nc-nd/4.0/).

Introduccion

La estenosis adrtica sintomadtica es actualmente la forma
mas comidn de enfermedad valvular cardiaca en los paises
desarrollados'. Habitualmente se trata mediante el reemplazo de la
valvula aértica nativa enferma, bien con cirugia convencional, bien
con técnica transcatéter?. La cirugia convencional ha sido el tra-
tamiento de eleccién en los dltimos 50 afios para todos los casos,
aunque ahora se utiliza sobre todo en los casos de riesgo preope-
ratorio bajo o intermedio, o en aquellos pacientes que necesitan de
procedimientos combinados.

Enlacirugia convencional de la estenosis adrtica se ha producido
un cambio significativo hacia un mayor uso de prétesis biolégicas
en posicion aértica debido, por un lado, al envejecimiento progre-
sivo de la poblacién, y por otro a una mayor duracién y excelente
comportamiento hemodinamico de dichas prétesis®#.

Enla Gltima década han aparecido las prétesis adrticas de rapido
despliegue (PARD) para el tratamiento quirdrgico convencional
de la estenosis adrtica sintomatica. Las PARD acortan los tiempos
quirdrgicos y facilitan los abordajes quirtirgicos menos agresivos,
simplificando asi todo el proceso quirtrgico®1°.

En 2016 publicamos nuestra experiencia inicial con la PARD
Edwards Intuity''. El objetivo principal del presente trabajo es pre-
sentar los resultados clinicos y hemodinamicos a corto y largo plazo
con el sistema de valvula Edwards Intuity en nuestro centro en los
altimos 7 afios.

Los objetivos del estudio fueron los andlisis de la mortalidad a
corto y largo plazo, la deteccién de deterioro protésico estructu-
ral o no estructural a corto y largo plazo y el estudio de la funcién
hemodinamica de la prétesis con ecocardiografia transtoracica. Se
recogi6 también la aparicién de cualquier evento adverso relacio-
nado con la prétesis en estudio, de acuerdo con las guias publicadas
para informar de mortalidad y morbilidad después de cirugia val-
vular cardiaca, tanto a corto como a largo plazo'2. Se recogieron las
reintervenciones, tanto precoces como en el seguimiento.

Material y métodos

Este es un estudio observacional y prospectivo en el que se
registraron todos los pacientes a los que se les implanté una PARD
Edwards Intuity (tanto el modelo 8300A como el modelo 8300AB
o Elite) en nuestro hospital, entre septiembre de 2012 y diciembre
de 2019.

Los criterios de inclusién y exclusion fueron descritos
anteriormente!!. De forma resumida, se incluyeron pacientes con
estenosis adrtica severa o con doble lesién aértica con predominio
de la estenosis. Los pacientes con insuficiencia aértica severa, dila-
tacién de la aorta ascendente o de la raiz adrtica o con endocarditis
aguda fueron excluidos.

El abordaje del corazén se realizé bien mediante una esternoto-
mia media completa (EMC), bien mediante una hemiesternotomia
media superior (HEMS) segiln criterio del cirujano. La proétesis
Edwards Intuity se basa en la prétesis aértica biolégica de pericardio
Carpentier-Edwards Perimount Magna Ease, a la que se ha afiadido
un marco expandible de acero inoxidable infraanular (fig. 1). El
procedimiento de implante de esta prétesis es sencillo''. Tras una
aortotomia en palo de hockey hacia seno no coronario se realiza la
reseccién de la valvula aértica nativa y la decalcificacién habitual

Figura 1. Prétesis Edwards Intuity 8300 AB o ELITE.

del anillo aértico; se utilizan 3 suturas guia en el nadir de los senos
aorticos, se coloca la prétesis en posicién supraanular, se despliega
el marco infraanular con balén a una presién entre 3 y 5 atmosfe-
ras, seglin el tamafio de la prétesis, durante 10s y se anudan las 3
suturas guia.

Se registraron las variables clinicas y demograficas de cada
paciente, el tratamiento previo, la situacién funcional preoperato-
ria y la analitica basal preoperatoria. Se analizaron también el ECG
y la ecografia transtoracica preoperatorias. El riesgo preoperato-
rio se calculé con la escala EuroScore!>14, Se recogieron variables
operatorias de interés como la via de abordaje, el tipo de proétesis
implantada, la presencia de cirugia asociada, el tiempo de isquemia
miocardica, el tiempo de circulacién extracorpérea (CEC) y la nece-
sidad de reintervencién por sangrado o por problemas esternales.

Serealiz6 un seguimiento clinico a los 3 meses y anualmente tras
el alta hospitalaria. Se registraron diversas variables, incluyendo el
éxito en el implante, la mortalidad periprocedimiento (< 30 dias)
y tardia (> 30 dias), la necesidad de marcapasos permanente (MPP)
en el postoperatorio inmediato y en el seguimiento, la necesidad de
reoperacion precoz o tardia y su causa, la necesidad de transfusién
durante el ingreso y los dias de estancia en la unidad de cuidados
intensivos y en el hospital. También se registraron los reingresos
hospitalarios tras el alta y su causa, los episodios tromboembdli-
cos, los episodios de sangrado, las fugas periprotésicas (FPP) y las
endocarditis precoces y tardias.

Consideraciones éticas

Los pacientes fueron informados y dieron su consentimiento
para la recogida y analisis de sus datos clinicos. El trabajo cuenta
con la valoracién y aprobacién del Comité Etico de Investigacién
Clinica del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca de
Murcia (Area I del Servicio Murciano de Salud).

Andlisis estadistico

Las variables cualitativas fueron expresadas como frecuencias
y sus porcentajes y comparadas mediante el test de la Chi cua-
drado de Pearson. Las variables cuantitativas fueron sometidas
a una prueba de homogeneidad de Kolmogorov-Smirnov. Aque-
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Tabla 1

Caracteristicas basales de los pacientes intervenidos
Variables n=117
Edad afos 75 (71-78)
Género masculino 72 (64%)
Altura en cm 163+8
Peso en kg 79+12
IMC, kg/m? 28,8 (26-33)
SCT m? 1,8+0,15
EuroScore logistico 6,2 (4,3-8,6)
Diabetes tipo 11 60 (51%)
Hipertensi6n arterial 89 (76%)
Dislipidemia 74 (63%)
Estenosis adrtica 77 (65%)
Enfermedad coronaria 23 (20%)
Enfermedad cerebrovascular 13 (11%)
Creatinina basal (mg/dl) 1(0,8-1,2)
EPOC 22 (19%)
Marcapasos previo 10 (8%)
Antecedentes de FA 34 (29%)
IAM previo 7 (6%)
FEVI preoperatoria % 62 (57-67)

EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; FA: fibrilacién auricular; FEVI:
fraccién de eyeccién del ventriculo izquierdo; IAM: infarto agudo de miocardio;
IMC: indice de masa corporal; Kg: kilogramos; SCT: superficie corporal total..

llas variables cuantitativas con distribucién normal se expresaron
como media + desviacién estandar y fueron comparadas mediante
el test de la «t» de Student. Aquellas variables cuantitativas con
distribucién no normal fueron expresadas como mediana y rango
intercuartilico (25-75%) y fueron comparadas con el test de la U de
Mann-Whitney. Las variables continuas se compararon mediante
las correlaciones de Pearson, de Spearman o de Tau-b de Ken-
dall, seglin tuvieran distribucién normal o no. Se utilizé el método
de estimacion de Kaplan-Meier para conocer las diferencias en la
supervivencia. La tasa anual de eventos durante el seguimiento se
estimé como el cociente del nimero de eventos totales y el tamafio
muestral entre el tiempo de seguimiento en afios multiplicado por
100.

El programa estadistico utilizado fue el SPSS version 24.0
(SPSS. IBM. Chicago, IL®). Se consideré significacién estadistica una
p<0,05.

Resultados

Se implanté la PARD Edwards Intuity en un total de 117 pacien-
tes. La mediana de edad fue de 75 (71-78) afios y 76 (64%) eran
varones. A 25 (22%) pacientes se les implant6é el modelo 8300A
entre septiembre de 2012 y febrero de 2014 y al resto de la serie (92,
78%) se les implant6 el modelo 8300AB o Elite entre abril de 2014 y
diciembre de 2019. En el 56% de serie los pacientes estaban en una
clase funcional de la NYHA 3 0 4, y la mediana de la clase funcional
preoperatoria fue de 3 (2-3). El riesgo de mortalidad preoperato-
ria segiin el Euroscore logistico fue 6,2 (4,3-8,6). El diagnéstico del
65% de los pacientes fue estenosis adrtica aislada y la mediana de
la fraccion de eyeccion preoperatoria fue de 62 (57-67). La tabla 1
recoge las variables basales de la poblacién en estudio.

En lo referente a la cirugia 20 (17%) fueron cirugias urgentes y
15 (13%) fueron cirugias combinadas (8 revascularizaciones mio-
cardicas [53%], 3 resecciones de miocardiopatias hipertréficas y 4
ligaduras de orejuela izquierda). Como via de abordaje quirtrgica
se utilizé la EMC en 39 pacientes (33%) y la HEMS en 78 pacientes
(67%). Hubo 3 reconversiones a EMC (3,8%), las 3 por sangrado. Solo
en un caso (0,9%) se utilizé la canulacién periférica, en los pacien-
tes restantes se utilizé canulacién central con acceso directo en la
aorta ascendente y en la orejuela derecha o la vena cava superior.
En 2 pacientes sobre un total de 119 (1,7%) se cambi6 a una prétesis
convencional, ambos casos al principio de la curva de aprendizaje

Tabla 2
Factores operatorios y eventos postoperatorios precoces de los pacientes
intervenidos

Variables Valores n (%), mediana RIQ
Urgencia 20(17)
Via de acceso quirtirgico
Esternotomia completa 39(33)
Hemiesternotomia superior 78 (67)
Reconversion a esternotomia 3(3,8)
Cirugia asociada 15 (13)
Cirugia coronaria 8(7)
MHO 3(2,5)
Ligadura de orejuela izq. 4(3,4)
Tamaiio protesis (mm)
Nimero 19 18 (15)
Nimero 21 32(27)
Niamero 23 46 (39)
Namero 25 16 (14)
Nimero 27 5(4)
Tiempo de isquemia (min.) 40 (33-50)
Esternotomia completa 42 (35-55)
Hemiesternotomia superior 38 (32-46)
Tiempo de CEC (min.) 59 (48-73)
Esternotomia completa 65 (55-77)
Hemiesternotomia superior 53 (44-70)
Tiempo en UCI (dias) 2(1-3)
Tiempo en hospital (dias) 8(6,5-12)
Revision por sangrado 3(2,5)
Reoperacion por problemas esternales 4(3/4)

IAM perioperatorio 0

Fibrilacion auricular postoperatoria 42 (36)
Transfusion de CH 63 (53)
Transfusion de plaquetas 26 (22)

CEC: circulacién extracorpérea; CH: concentrado de hematies; IAM: infarto agudo
de miocardio; izq.: izquierda; min: minutos; MHO: miocardiopatia hipertréfica obs-
tructiva; UCI: unidad de cuidados intensivos.

por dudar sobre si la prétesis habia bajado bien en pacientes con
tractos de salida pequefos. Los 2 pacientes se dieron de alta sin
incidencias y se excluyeron de analisis posteriores.

Cuarenta y seis pacientes de la serie recibieron una protesis
Edwards Intuity n.° 23 (39%), seguido por niimero 21 (27%), nimero
19 (15%), nimero 25 (14%) y nimero 27 (4%) (tabla 2). La mediana
de los tiempos de isquemia miocardica y de circulacién extracor-
pérea de toda la serie, incluyendo los casos combinados, fueron
de 40 (33-50) minutos y de 59 (48-73) minutos respectivamente.
Encontramos diferencias significativas en los tiempos de CEC entre
los pacientes con acceso por HEMS y los de EMC (53 [44-70] min.
vs. 65 [55-77] min., p=0,02), pero no en los tiempos de isquemia
miocardica (38 [32-46] min. vs. 42 (35-55) min.; p=0,074).

Andlisis del procedimiento y eventos postoperatorios

La mediana de la estancia en la UCI y en el hospital de toda la
serie fueron 2 (1-3) diasy 8 (6,5-12) dias, respectivamente. La mor-
talidad hospitalaria de la serie fue de 4 pacientes (3,4%) (2 por fallo
cardiaco, otro por fibrilacién ventricular postoperatoria y otro por
ictus postoperatorio). Hubo 2 fallecimientos entre los pacientes a
los que se les realiz6 el recambio valvular aislado (1,9%) y otros 2
pacientes fallecieron entre los pacientes con procedimientos aso-
ciados (13% [p=0,024]). Cuatro pacientes sufrieron un accidente
cerebrovascular agudo en el postoperatorio inmediato (3,4%).

Los pacientes operados mediante HEMS presentaban menor
riesgo operatorio (mediana de Euroscore logistico 6 [4-8]) que
aquellos operados con EMC (incluyendo los pacientes con procedi-
mientos asociados) (mediana de Euroscore logistico de 7 [4,5-13])
(p=0,030).

Tres pacientes necesitaron revision por excesivo sangrado pos-
toperatorio (2,5%) y 4 (3,4%) tuvieron reoperaciones antes de los
30 dias por problemas esternales. En ambos eventos no hubo sig-
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Figura 2. Curva de supervivencia de toda la serie.

nificaciéon estadistica al analizar la via de acceso (5% en EMC de
reoperaciones por sangrado frente a 1,3% en HEMS; p=0,215, y 8%
en EMC de reoperaciones por problemas de esternén frente a 1,3%
en HEMS; p=0,072).

No encontramos degeneracién estructural de las proétesis
implantadas a corto plazo, pues solo 4 pacientes (3,5%) presenta-
ron FPP mayor de 1 al alta hospitalaria. En relacién con el estudio
de valores hemodinamicos, encontramos que el gradiente trans-
protésico medio de toda la serie al alta fue de 1044 mmHg. La
media del area de todas las prétesis al alta fue de 1,9+0,5cm? y el
area media de todas las prétesis ajustadas por la superficie corpo-
ral al alta fue de 1+ 0,25 cm?/m?2. Solo en un caso (1%) se produjo
una desproporcién prétesis-paciente severa y en 25 (23%) la des-
proporcion fue moderada. Al alta hospitalaria 14 pacientes (12%)
presentaban algin grado de FPP; en 10 (8,5%) era trivial yen 4 (3,5%)
fue mayor de 1. Ocho pacientes necesitaron de un MPP en el ingreso
(7%). Finalmente, 19 (16%) pacientes reingresaron de forma precoz
en el hospital por diferentes causas. La tabla 3 recoge los eventos
postoperatorios precoces y tardios.

Andlisis del seguimiento a largo plazo

La media de seguimiento fue de 36 +21 meses. Durante este
periodo 11 pacientes fallecieron (tasa anual del 3,2%), 3 por ictus, 3
por infecciones a diferentes niveles, 2 por endocarditis, 2 por neo-
plasias y uno por insuficiencia cardiaca. La supervivencia a largo
plazo de toda la serie fue 95%, 88% y 81% a uno, 3 y 6 anos res-
pectivamente (fig. 2). No hubo diferencias en la supervivencia a
largo plazo entre las poblaciones con EMC y con HEMS (log rank
test=0,507) (fig. 3).

Por otro lado, 5 pacientes (4,27%; tasa anual de 1,4% al afo)
sufrieron un ictus durante el seguimiento.

Ocho pacientes (6,8%; tasa anual del 2,3%) en el seguimiento
presentaron FPP mayor de 1.

A 3 pacientes se les explant6 la prétesis en el seguimiento (tasa
anual del 0,9% al afio). Esto fue debido a un caso de FPP de grado
3 con repercusion clinica a los 23 meses de la intervencion, con
implante de una prétesis convencional, y a 2 casos de endocarditis
que requirieron ser reintervenidos a los 22 y a los 73 meses de la
primera intervencion.

Cinco pacientes necesitaron de un MPP durante el seguimiento
(tasa anual del 1,5%) (tabla 3).

La mediana del grado funcional postoperatorio en el segui-
miento fue de 1 (1-1).

El gradiente transprotésico medio de toda la serie a los 3
meses, al afio y a los 2 afios fue de 9,9+3,7mm, 9,1+3,5mm y

Funciones de supervivencia

1,0 + Miniesternotomia
] v ;«-—1 media
e —1,00
1,00
H—HHH—+ et + +-,00-censurado
s +-1,00-censurado

0,8 G
(]
o
<
=
g
o 0,64
[
@
3]
g
= 044
>
-
[}
Q
=1
]

0,24

0,0

d T T T T
,00 20,00 40,00 60,00 80,00

Meses seguimiento
Log-rank test: 0.507

Figura 3. Curvas de supervivencia de la hemiesternotomia media superior y la
esternotomia media (log-rank test: 0,507).

8,4+ 3,4mm Hg, respectivamente (fig. 4). Por Gltimo 14 pacientes
(tasa anual de 2,3%) ingresaron en el hospital en el seguimiento por
diferentes causas (tabla 3).

Discusion

En este estudio presentamos nuestra experiencia con el sistema
de valvula Edwards Intuity durante los Gltimos 7 afios.

Las proétesis adrticas de rapido despliegue y las prétesis sin
suturas®~/ surgieron hace 10 afios en la practica clinica, combi-
nando la experiencia clinica y la técnica de las prétesis adrticas
biolégicas convencionales con los avances tecnolégicos aportados
por las prétesis transcatéter. En concreto, el sistema de valvula
Edwards Intuity se basa en la prétesis biol6gica Perimount Magna
Ease, a la que se afiade un marco expandible infraanular que per-
mite la fijacién de la prétesis con solo 3 suturas.

El éxito técnico en el implante en nuestra serie fue cercano al
98%, un dato destacable teniendo en cuenta que se incluye la curva
de aprendizaje de los cirujanos y que se compara muy bien con la
de otras series recientes’1%.15-17 que oscilan entre el 94% y el 97%.

La mortalidad hospitalaria de nuestra serie fue del 3,4%, cifra en
el rango de la mortalidad recogida en el registro de la SECCE del afio
2017 para cirugia valvular aértica aislada o combinada'®, estimadas
entre 3-5%. La supervivencia al afio, a los 3 y 6 afios en nuestra
poblacién es superior al 80%, lo que consideramos adecuado, en
consonancia con series mas numerosas de la misma protesis!617.19,
e incluso algo mejor que los resultados publicados con otra prétesis
sin sutura®®.

Ademas, nuestros datos refuerzan el concepto de que las PARD
favorecen los abordajes quirtrgicos menos agresivos. Asi, entre
nuestros pacientes mas de 2/3 fueron intervenidos via HEMS, por-
centaje mayor que los referidos en series ya publicadas tanto en
América!®> como en Europa!®!7, que varian entre el 40% y el 47%.
Un dato a resaltar es que en las 3 reconversiones a EMC registradas
la causa fue siempre sangrado de dificil control y no problemas de
acceso ni de implante de la prétesis.

Por otro lado, los tiempos quirtrgicos de nuestros pacientes fue-
ron cortos. Estos tiempos reducidos son similares a los referidos
en otros estudios europeos con la misma PARD”?, pero mucho
menores que los tiempos recogidos en las grandes series de cen-
tros americanos de cirugia valvular aértica convencional?! o en la
base de la STS para cirugia convencional de sustitucién valvular
aortica, que son de 78 y 106 minutos respectivamente?2. Tiempos



J.M. Arribas et al. / Cir Cardiov. 2021,;28(2):77-83 81

Tabla 3
Eventos postoperatorios precoces y tardios

Variables Eventos precoces < 30 dias n (%) (117) Eventos tardios > 30 dias
n (tasa anual de eventos %)
(113)

Reintervencién por sangrado 3(2,5) 0

Reintervencion por problemas esternales 4(3,4) 0

Reintervencién por fuga periprotésica severa 0 1(0,3)

Reintervencién por endocarditis 0 2(0,6)

ACVA 4(3,4) 5(1,4)

IAM 0 0

Deterioro funcién renal 19 (16) 0

Hemodialisis 2(1,7) 0

Trombosis valvular 0 0

Marcapasos permanente 8(7) 5(1,5)

Mortalidad 4(3,4) 11(3,2)

Reingreso hospitalario 19(17) 14 (4)

ACVA: accidente cerebrovascular agudo; IAM: infarto agudo de miocardio.

Evolucion del gradiente medio transvalvular en el tiempo
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Figura 4. Evolucion de los gradientes medios de presion transvalvulares en el tiempo.

quirdrgicos similares recogieron Borger et al. en 2015, en un estudio
aleatorizado entre prétesis convencionales via esternotomia media
y PARD con minimo acceso®23. Ademas, ya en nuestra experiencia
inicial con la prétesis Edwards Intuity, objetivamos una disminu-
cion del 30% en los tiempos de isquemia y de CEC, al compararlos
con los tiempos recogidos con protesis adrticas convencionales'!.
En la actualidad hay estudios que muestran la asociacién indepen-
diente entre tiempos de isquemia miocardica y de CEC prolongados
y mayor morbimortalidad®42>.

En nuestra serie no encontramos ningin caso de degeneracion
estructural de la prétesis, ni a corto ni a largo plazo. Tampoco regis-
tramos ninguna trombosis en las prétesis implantadas, aunque la
ausencia de clinica no descarte la trombosis subclinica?6. La trom-
bosis protésica clinica o subclinica sobre prétesis biolégicas es un
problema muy estudiado en la actualidad, y aunque su prevalencia
parece mas alta entre las protesis transcatéter, también esta pre-
sente en las prétesis quirtrgicas convencionales?’-28. En nuestra
serie si observamos una tasa anual de ictus del 1,4%, la mayoria de
probable origen tromboembélico.

Debido a su sistema de anclaje infraanular, la posibilidad de apa-
ricion de fugas paravalvulares en las prétesis Edwards Intuity es un
tema de preocupaciéon. En nuestra poblacién, al alta hospitalaria, el
12%de los pacientes presentaban algiin tipo de FPP, la mayoria eran
fugas triviales y solo una pequefla proporcién eran mayores de 1.
Durante el seguimiento la proporcién de pacientes que se identifi-
caron con fugas mayores que trivial fue algo superior. No obstante,
es importante destacar que en el seguimiento solo se reintervino

a una paciente por FPP severa, lo que supone una muy baja tasa
anual de reoperacién por fuga. Estos datos son compatibles con los
informados por otras series con la misma PARD'6.17.19 con préte-
sis quirdrgicas convencionales?? y con protesis transcatéter>?, que
varian entre 2,7%y 6%.

Desde un punto de vista hemodinamico el comportamiento de
la prétesis Edwards Intuity ha sido muy bueno. Los gradientes
medios transprotésicos presentaron estabilidad y una leve tenden-
cia a la disminucién al afio y a los 2 afios. Estos datos confirman
los hallazgos de otras series europeas con la misma PARD!6.17.19,
Este comportamiento hemodinamico tan favorable de la préte-
sis Edwards Intuity se podria explicar por la ausencia de parches
de tefl6n infraanulares presentes en las prétesis convencionales,
que podrian obstruir en parte el tracto de salida del ventriculo
izquierdo, y también por la expansién de dicho tracto de salida del
ventriculo izquierdo al dilatarse con el balén a presiéon utilizado
para fijar esta PARD.

Respecto a la endocarditis protésica esta es una complicacion
grave y de tratamiento complejo. En nuestra serie no hubo ningtn
caso hospitalario, pero si encontramos 3 durante el seguimiento.
Por este motivo, 2 pacientes fueron reintervenidos, datos que son
comparables con los informados por las grandes series de prétesis
transcatéter>!.

La tasa de necesidad de MPP en el postoperatorio precoz de
nuestra serie fue similar a otras series mas numerosas con la
misma prétesis’-'6, pero menor que en otros estudios!>!'7 que
informan tasas entre el 8,6% y el 11,9%. Sin embargo, nuestra tasa
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de MPP precoz se encuentra dentro de la esperada para las pro-
tesis convencionales®?, que oscila entre el 3% y el 12%, pero es
mucho menor que la que se ha informado en las series de prétesis
transcatéter>>, que llega al 16,4%. Recientemente hemos estudiado
este tema mas en profundidad®# y encontramos que el antecedente
de infarto de miocardio y la toma de amiodarona preoperatoria se
asociaban con mayor incidencia de MPP en el postoperatorio en
esta poblacion. Pero es posible que al desplegar el marco expandi-
ble infraanular para fijar la prétesis mediante presién en el tracto
de salida del ventriculo izquierdo, se generen fuerzas radiales que
puedan dafiar el sistema de conduccién en el septo interventricular.

Limitaciones

Existen algunas limitaciones en relacién con nuestro estudio. Se
trata de un trabajo que presenta los resultados de un tGinico centro,
con un diseflo observacional, retrospectivo y que carece de grupo
control. Ademas se incluye en la experiencia la curva de apren-
dizaje del grupo quirdrgico. Sin embargo, creemos que la cohorte
estudiada muestra una imagen real de la situacién clinica del tra-
tamiento de la estenosis adrtica en la actualidad. Del mismo modo,
cabe destacar que las variables clinicas y el seguimiento han tenido
una cumplimentacién elevadas.

Conclusiones

Nuestros resultados con la PARD Edwards Intuity a corto y
largo plazo son adecuados en términos de supervivencia, gradientes
transprotésicos, duracién y seguridad. El sistema valvular Edwards
Intuity favorece los abordajes menos agresivos y reduce los tiempos
quirdrgicos. Las tasas de fugas periprotésicas, marcapasos perma-
nentes postoperatorios, endocarditis y deterioro estructural estan
dentro de valores clinicamente aceptables.

Se debe mantener el seguimiento de estos pacientes para conti-
nuar recogiendo informacién sobre su evolucién y esperar que los
resultados de estudios multicéntricos'®3> aporten mas datos sobre
estas poblaciones. Estos buenos resultados nos deben animar a uti-
lizar el sistema de valvula Edwards Intuity en procesos quirtrgicos
cada vez mas complejos.
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