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Experiencia con la prétesis de pericardio bovino
Carpentier-Edwards® en posicion pulmonar en
pacientes con cardiopatias congénitas
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SUMMARY

Experience with Carpentier Edwards® bovine pericardium prosthesis in pulmonary position in patients with congenital heart
diseases.

Introduction. In recent years the number of patients with complex congenital heart disease previously corrected in infancy who need
a pulmonary valve replacement has increased dramatically. The ideal substitute remains a source of dispute. Nowadays, in the unit of
cardiovascular surgery of the Hospital Ramon y Cajal in Spain, its being implanting in this position the bovine pericardium Carpentier-
Edwards® prosthesis. The aim of the study its short and medium-term assessment. Material and methods. Between January 2004 and May
of 2010, 42 patients have been operated for pulmonary valve replacement with pericardium prosthesis. The study was ambispective, being
prospective in its last two years. Results. The median age of the patients was 20.96 years (interquartile 10.5 years). The mean number
of surgeries prior to the pulmonary valve replacement was 1.9+0.9, being the mean time between the “corrective” surgery and the
prosthetic implantation 17.2+7 years. The main indications for this surgery were: right ventricle dysfunction (45%), progressive dilation
of the same ventricle (38%), ventricular arrhythmias (14%) and syncopes (3%). Two patients died in the immediate postoperative due to
cardiological causes. The mean follow-up time has been 2.1+1.4 years (0.1-6.3). The 94.3 % of the surviving patients are in functional class
I, according to the New York Health Association. The peak Doppler transprosthetic gradient determined by echocardiography was 18.5+17
mm Hg. In the echocardiograpic follow-up there have been neither degenerative changes nor any type of structural deterioration of the
prosthesis. Conclusions. The bovine pericardium prosthesis in pulmonary position presents excellent results in the short and medium-
term. However, it is necessary a longer follow-up to confirm our initial results regarding its durability and long-term haemodynamics.
(MED.UIS. 2010;23(3):165-72).
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INTRODUCCION ecocardiografia a corto y medio plazo, junto con el
posible deterioro estructural de la misma, asi como la
evolucién clinica de los pacientes.

La valvula pulmonar es la estructura valvular cardiaca
mas comunmente reparada y reemplazada en la 3
cirugia de las cardiopatias congénitas'. La cirugia de MarteriALEs Y METODOS
Sustitucion Valvular Pulmonar (SVP) estd aumentando
como consecuencia del incremento de la poblacién ~ El estudio incluye a 42 pacientes que de forma
intervenida en la infancia por cardiopatias congénitas ~ consecutiva fueron sometidos a SVP con la protesis
complejas que afectan el Tracto de Salida de Ventriculo ~ de  pericardio  bovino de Carpentier-Edwards®
Derecho (TSVD), fundamentalmente los pacientes intervenidos entre enero de 2004 y mayo de 2010. El
operados de Tetralogia de Fallot. La insuficiencia  estudio fue ambispectivo con prospeccion durante
pulmonar progresiva en esta cohorte determina una  los dos ultimos afos. Los casos se identificaron en
creciente dilatacién y/o disfuncién del Ventriculo ~ Su etapa retrospectiva mediante la revisién de los
Derecho (VD), lo que constituye la principal indicacién ~ archivos y base de datos del Departamento de Cirugia
para este tipo de cirugfa. Cardiovascular del Hospital Ramén y Cajal de Espana.
Todos los pacientes firmaron el consentimiento para
La eleccion del sustituto ideal continta siendo motivo ~ que sus datos fueran analizados. Al no ser un estudio
de controversia en la literatura. En este sentido, intervencionista u obligatorio en la institucién, no se
durante los tltimos 30 afios la mayor parte de los  requirié la aprobacién por parte del comité de ética.
autores se han inclinado por el implante de injertos
biolégicos, destacando entre ellos los homoinjertos
aérticos y pulmonares?, asi como otro tipo de
xenoinjertos rechazados por algunos investigadores
alegando una limitada longevidad®. Los sustitutos
mecénicos fueron introducidos més recientemente,
existiendo en general el consenso de que esta opcién
deberia ser utilizada solo en pacientes seleccionados
que necesiten anticoagulacién por otros motivos
(portadores de prétesis mecanicas en posicién aértica En cada paciente se registraron los datos
y/o mitral, mdltiples reintervenciones previas con  correspondientes a caracteristicas demogréficas,
alta tasa de complicaciones, etc.)?, debido al riesgo de ntmero de cirugias previas, el tiempo entre la
trombosis o hemorragias derivadas de la necesidad de cirugia correctora y la implantacién de prétesis
niveles elevados de anticoagulacién cuando se colocan pulmonar, evolucién clinica a corto/medio plazo

A 1 A1 1 5-7 . . 2
prétesis mecanicas en cavidades derechas®”. y comportamiento de diferentes pardmetros

hemodindmicos de la prétesis determinados mediante
Basados en los buenos resultados a largo plazo de la ecocardiografia.

proétesis de pericardio bovino frente a las més antiguas

de porcino en otras posiciones cardiacas como la  T¢eNICA QUIRURGICA

mitral y adrtica’, se comenzé a utilizarla en posicién

pulmonar en los pacientes intervenidos en la infancia  Ep todos los pacientes la intervencién se realizé
de cardiopatias complejas del TSVD. El objetivodeeste  mediante esternotomia media, con circulacién

estudio fue la evaluacion de la protesis de Carpentier-  gxiracorpérea por via convencional. En la mayorfa
Edwards® de pericardio bovino en posicién pulmonar, de los casos se realizé sin pinzado aértico con

con especial interés en los gradientes medidos por canulacién en aorta ascendente y ambas cavas a una

1bb

El objetivo de esta investigacion fue la evaluacién de
los resultados hospitalarios y de seguimiento a medio
plazo en términos de durabilidad y hemodinamica de la
protesis de pericardio bovino en posicién pulmonar asi
como a la evolucién clinica de este grupo de pacientes
a corto y medio plazo.

VARIABLES ANALIZADAS
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temperatura esofdgica de 32°C. En aquellos casos con
lesiones asociadas (defectos septales residuales u otras
lesiones intracardiacas que necesitasen correccion), se
realiz6 pinzaje adrtico con proteccion de cardioplegia
hematica a 4°C. En el caso de hemorragia al realizar la
esternotomia se utilizo el bypass fémorofemoral.

Traslaliberacion de adherencias, se realiz6 una incision
logitudinal en el TSVD a nivel del parche previo
llegando hasta el origen de la bifurcacién de ambas
ramas pulmonares. Se realizé una infundibuloplastia
con la cual se resecé la parte de VD aneurismatica y/o
adelgazada en aquellos casos que se consideré posible
con el objetivo de asociar un cierto remodelado en
el VD, para mejorar su funcién posterior (Figura 1).
En todos los pacientes se colocé la prétesis de peri-
cardio bovino de Carpentier-Edwards®, fabricada por
Edwards Lifesciences en Irvine [CA], USA, mediante
puntos sueltos apoyados en parches de teflén en su
parte posterior, intentando coincidir con el anillo
pulmonar del paciente. En su parte anterior, mediante
sutura continua (Figura 2) asociandose o no parche de
ampliacion en el tronco de la pulmonar o incluso en el
origen de alguna de las ramas pulmonares en caso de
que fuese necesario.

ANALISIS ESTADISTICO

El andlisis estadistico se realizé utilizando el software
SPSS (versién para windows 17.0; SPSS Inc, Chicago
[IL], USA). La descripcién de variables cuantitativas se
da mediante la media y la desviacién estandar, salvo
en aquellas variables con amplia dispersién en la que
se utiliz6 la mediana con su amplitud intercuartil.
Las variables cualitativas se describen mediante
frecuencias y porcentajes. El andlisis de supervivencia
se realizé usando el método de Kaplan-Meier (Figura 3)

Figura 1. Reseccion de parche antiguo y zona aneurismatica en

tracto de salida de ventriculo derecho.
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REsuLTADOS

CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES DE LA SERIE

Se presentan las caracteristicas demograficas de los
pacientes (Tabla 1). La indicacién quirtrgica para SVP
fue la disfuncién del VD en el 45,2% de los casos (n=19),
seguida por una dilatacién progresiva del mismo en el
38,1% (n=16), la presencia de arritmias ventriculares en
el 14,3% (n=6) y sincopes en un 2,4% (n=1).

La patologia congénita de base mas frecuente fue la
Tetralogia de Fallot en el 57,1% (n=24) de los casos
(Tabla 2). El tiempo medio entre la cirugia correctora de
la cardiopatia y la implantacion de la prétesis pulmonar
fue de 17,2 = 7 afos. La mayoria de los pacientes
presentaban cirugias previas siendo la media de
intervenciones de 1,9 = 0,9 (rango entre 0 y 4 cirugias).

DATOS QUIRURGICOS

En todos los pacientes la cirugia se realiz6 mediante
esternotomia media y circulacién extracorpérea. En el
76,2% (n=32) de los casos la cirugia de SVP se realizé
bajo circulacién extracorpérea sin pinzado aértico con
un tiempo medio de by-pass de 101,7+36,8 minutos. En
el 23,8% restante (n=10) se necesité clampar la aorta:
el 19% (n=8) debido a la realizacién de procedimientos
asociados y en el 4,8% (n=2) debido a la existencia de
cortocircuitos residuales que no necesitaron cierre por
ser de pequeno tamano, dato diagnosticado previamente
por ecocardiografia (Tabla 3). En estos casos el tiempo
medio de isquemia fue de 83,0+37,8 minutos. En el
26,2% de los pacientes (n=11) se realiz6 remodelado de
VD o infundibulectomia intentando reducir el tamano
ventricular. La mayoria de las prétesis implantadas
correspondieron a los ntimeros 25, 27 y 29 (Tabla 4).

Figura 2. Implante de la protesis de Carpentier-Edwards® en

posicion pulmonar.
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Figura 2. Supervivencia acumulada al final del periodo de seguimiento. Método de Kaplan-Meier.

MORBIMORTALIDAD HOSPITALARIA

Las estancias medias en la Unidad de Cuidados
Intensivos y hospitalaria fueron de 7,5 y 15,2 dias con
una mediana de 2,5 y 10 dias respectivamente.

Presentaron algtn tipo de complicacién el 26,2% de los
pacientes en el postoperatorio inmediato (n=11). Entre
las inicialmente observadas, cabe destacar la trombosis
aguda de una prétesis que fue recambiada a los cinco
dias de la cirugia colocando una nueva protesis de
pericardio bovino y que fue atribuida a una mala técnica
en el implante. Otro tipo de complicaciones fueron la
necesidad de colocacién de marcapasos por disfunciéon
sinusal en wun paciente con una comunicacién
interauricular asociada y drenaje venoso anémalo
parcial, una insuficiencia periprétesica de la prétesis
aortica asociada que no precisé reintervencién, dos
casos de reesternotomia: en un paciente por sangrado
y en otro por taponamiento tardio. Observamos
asimismo, un sindrome postpericardiotomia, un caso
de drenaje prolongado atribuido a un quilotérax y una
parélisis transitoria de las cuerdas vocales.

Dos pacientes fallecieron en el postoperatorio inmediato
por shock cardiogénico y fibrilacién ventricular
incontrolada, respectivamente. Este tltimo, tenia
una miocardiopatia espongiforme asociada (Figura
4). Un tercer paciente fallecié como consecuencia de
hemorragia digestiva.

SEGUIMIENTO

El tiempo medio de seguimiento para esta cohorte
ha sido de 2,1 + 1,4 afios con un rango entre 0,1 y
6,3 afios, siendo completo para todos los pacientes.
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La supervivencia acumulada fue del 92,9% al ano
(IC 95%: 92,8%-96,7%) y del 89,5% a los 3 anos (IC
95%: 73,4%-100%) (Figura 3). Durante este periodo se
produjo un Exitus Letalis en un paciente de 24 anos
con diagnéstico inicial de Truncus arterioso tipo 1y
que presentando hipertensién pulmonar a los dos afnos
de la SVP y disfuncion biventricular severa se derivo
a trasplante cardiaco, falleciendo en la intervencion.
Ningtn paciente durante el seguimiento ha precisado
de recambio de la protesis pulmonar.

Durante el periodo de seguimiento un paciente present6
una endocarditis bacteriana precoz por Staphylococcus
epidermidis que fue resuelta con tratamiento
antibiético. No presenté recidiva. El paciente en el
que se asocid la implantacion de una prétesis aértica
presenta una insuficiencia periprotésica a este nivel.
Una paciente estd en periodo de gestacion, estando
bien controlada en el momento actual. No han existido
otras complicaciones durante este tiempo. Solo dos
pacientes se encuentran en clase funcional IT de la New
York Health Association (NYHA). El resto estan en clase
funcional I.

El gradiente Doppler pico transprotésico medido por
ecocardiografia es de 18,5+17 mmHg. La funcién
del VD se gradu6é como normal en el 65,8% de los
pacientes (n=25), levemente disminuida en el 28,9%
(n=11) y moderadamente reducida en el 5,3% (n=2).
Un paciente presenta una insuficiencia periprotésica
moderada. No se observaron cambios degenerativos
ni ningtn tipo de deterioro estructural de la protesis
durante el seguimiento, asimismo tampoco se
presentaron casos de trombosis ni complicaciones
hemorragicas.
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Tabla 1. Caracteristicas generales de los pacientes.

Caracteristica Valor
Ne de pacientes 42
Hombres/mujeres 27115

Edad de la cirugia de correccién
en anos

6,5+7,2 (rango entre 3 meses y
29 afios)

Edad en la sustitucion valvular
pulmonar en afos

21,3 = 7,7 (rango entre 9y 43
anos)

Numero de cirugias previas 1,9 = 0,9 (rango entre 0 y 4)

Todos los pacientes fueron tratados durante tres
meses con warfarina manteniendo unos niveles de
anticoagulacion basados en el Ratio Internacional
Normalizado entre 2 y 3. Posteriormente se inici6
tratamiento con antiagregantes tipo aspirina a dosis de
100 mg cada 24 horas, de forma indefinida.

DiscusioN

Durante los altimos afios, se ha venido observando un
importante cambio epidemioldgico en las cardiopatias
congénitas. Los buenos resultados quirtargicos en
las cardiopatias complejas obtenidos en las pasadas
décadas, con el aumento en la supervivencia de
aquellos nifios, han determinado un incremento en el
ntmero de adultos con lesiones residuales que precisan
una intervencién durante el seguimiento®. Entre este
tipo de cirugias, predomina la necesidad de implantar
una prétesis o un conducto valvulado en posicién
pulmonar, ya que la insuficiencia pulmonar constituye
la complicacién mas comin en los pacientes adultos
con cardiopatias congénitas®. Esta insuficiencia
va a dar lugar a una progresiva dilatacién del VD
con disfuncién paulatina y aparicion de arritmias
auriculares y ventriculares, que finalmente pueden
derivar en una marcada disminucién de la tolerancia
al ejercicio e incluso en la muerte stibita®*.

Sin embargo, el sustituto ideal continta siendo motivo
de controversia. Los homoinjertos adrticos y después
los pulmonares, fueron los primeros conductos
valvulados que se introdujeron para tratar cardiopatias
congénitas complejas. No obstante, el fallo mas
frecuente de estos injertos lo constituye la obstruccién,
por lo que generalmente es necesaria su sustitucién en
los primeros siete afios. Asimismo, son frecuentes los
casos en los que aparece una regurgitacién moderada a
severa que se manifiesta en muchas ocasiones tan sélo
un ano después de su implante*!!.

La utilizacion de prétesis mecénicas en posicion
pulmonar continda siendo bastante discutida en esta
poblacién. Por una parte debido al aumento de riesgo
de tromboembolismo, y por otra a las complicaciones
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hemorréagicas existentes®”'>'*. Los autores que se
pronuncian a favor de este tipo de protesis argumentan
la posible mayor durabilidad de las mismas aunque,
es imprescindible un control adecuado de la
anticoagulacién. No obstante, las series publicadas
contienen un bajo ntmero de pacientes y con un
seguimiento medio no mayor de siete anos'®.

Recientemente, en pacientes seleccionados, se viene
implantando la prétesis percutdnea como alternativa
a la cirugia'”*®*. Khambadkone y Bonhoeffer publican
una eficacia similar a la SVP pero con menor
morbimortalidad. Por otra parte, aunque no constituye
una practica que pueda aplicarse a todos los casos y su
duracién todavia esta por determinar'®, no cabe duda
que este tipo de protesis puede reducir el nimero de
cirugfas abiertas en el futuro.

Asi mismo, tampoco existen grandes series en la
literatura que avalen el implante de prétesis bioldgicas
en los pacientes de estas edades. Sin embargo,
progresivamente son mas los centros que se inclinan
hacia este tipo de sustituto debido a su facilidad de
implantacién, disponibilidad®**' y a la posibilidad de
intervencionismo en las ramas pulmonares a su través
en caso de necesidad®?. Otra posible ventaja de estas
protesis frente a las protesis mecanicas resulta de la
forma en que sufren degeneracién. En el caso de las
protesis biolégicas el deterioro suele ser progresivo,
combinando estenosis e insuficiencia, de forma que se
puede programar una nueva intervencién quirtrgica, o
incluso la colocacion de otra protesis en su interior por
via percutdnea, posibilidad que comienza a realizarse
con resultados esperanzadores®.

Tabla 2. Patologias congénitas de base

n Porcentaje (%)
Tetralogia de Fallot 24 57,1
AP+SI 1 2,4
Truncus 1 2,4
Estenosis Pulmonar 8 7.1
Insuficiencia Pulmonar 2 4,8
TGA+CIV+EP 1 2,4
DCSAV+Tetralogia de Fallot 1 2,4
AP+CIV 8 19,0
DSVD+CIV 1 2,4
Total 42 100,0

AP: Atresia Pulmonar; Sl: Septo Integro; TGA: Transposicién de
grandes arterias; DCSAV: Defecto completo del Septo Auriculo-
Ventricular; CIV: Comunicacién interventricular; DSVD: Doble salida
del Ventriculo derecho.

Diferentes autores han puesto de manifiesto la mayor
durabilidad de este tipo de sustitutos comparada con la
utilizacién de homoinjertos?*?. En este sentido, Fiore
y cols.?® realizan una comparaciéon en 82 pacientes
sometidos a sustitucién valvular pulmonar con tres
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tipos de injertos biolégicos: homoinjertos en 15 de
ellos, proétesis de pericardio bovino en 18 y prétesis de
tejido porcino en los 49 restantes. En su investigacion,
concluyen que la prétesis de pericardio bovino fue la
mas ventajosa cuando se analizaron tanto el porcentaje
de disfuncién protésica como la necesidad de recambio
tras un seguimiento de 42 meses, con un porcentaje
del 92% libre de reintervenciéon en este periodo
de seguimiento. Ademéds, Shinkawa y cols.”” en un
estudio retrospectivo de 73 pacientes con protesis
de pericardio bovino en posicién pulmonar publican
unos resultados excelentes donde el porcentaje libre de
reintervencion fue del 100%, 97,7% y 97,7% a 1,3y 5
afos, respectivamente.

En este estudio se describe la experiencia obtenida
en 42 intervenciones con implantacién en posiciéon
pulmonar de la proétesis de pericardio bovino de
Carpentier-Edwards®. La principal indicaciéon fue
la correccién de la insuficiencia pulmonar tardia
secundaria a la correccién de la Tetralogia de Fallot,
seguida de la atresia pulmonar con septo integro, con
resultados satisfactorios en el postoperatorio inmediato
y baja morbimortalidad.

Tabla 3. Procedimientos quirurgicos asociados a la SVP

Procedimiento n Porcentaje (%)
Cierre CIA 3 7.2
Cierre CIV 2 4,8
Cierre CIVy CIA 1 2,4
Cierre de CIA con DVPAP 1 24
Prétesis adrtica 1 24
Total 8 100,0

Tabla 4. Tamano de la prétesis pulmonar implantada

N2 de prétesis n Porcentaje (%)
19 1 2,4
21 1 2,4
23 3 71
25 1 26,2
27 14 333
29 12 28,6
Total 42 100,0

El criterio quirtrgico que se manej6 fue colocar la
protesis de pericardio de mayor didmetro posible
(entre los ntmeros 25 y 29) ya sea en el anillo
pulmonar, o inmediata-mente por debajo en el
TSVD. Una vez implantada en su cara posterior, en la
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mayoria de los casos, se creé un techo para la prétesis
generalmente con parche de conducto de vena yugular
bovina de Contegra®, fabricado por Medtronic Inc,
Minneapolis (MN), USA. Esta técnica ha sido descrita
por otros autores, destacando el menor nimero de
complicaciones hemorrdgicas que, en pacientes con
TSVD calcificados pueden ser funestas, permitiendo
as{ utilizar este injerto para la ampliacién en caso
necesario del origen de las ramas pulmonares®.

Un importante punto de discusién lo constituye
el tratamiento crénico de los pacientes portadores
de proétesis biolégicas en posicion pulmonar. Los
diferentes estudios publicados, han llegado al consenso
en la utilizacion de sustancias anticoagulantes durante
los tres primeros meses después de la cirugia y de
bajas dosis de aspirina, de entre 75 y 100 mg al dia,
de forma crénica®. Sin embargo, todos los estudios
mencionados hacen referencia a las prétesis bioldgicas
colocadas en posiciéon adrtica y mitral, sin que existan
recomendaciones directamente referidas a la protesis
en posicion pulmonar. En el servicio se decidi6 adoptar
esta pauta terapéutica sin haber tenido complicaciones
relacionadas con este tratamiento.

La morbimortalidad observada ha sido escasa. Dos
pacientes fallecieron en el postoperatorio inmediato
por causas cardiolégicas. Uno de ellos diagnosticado de
miocardiopatia espongiforme con arritmias malignas
previas a la cirugia que present6 a las tres horas de
la cirugia una tormenta arritmogénica que no pudo
solventarse. A los seis dias de la cirugia, fue necesario el
recambio de una prétesis por presentar un aumento de
gradiente progresivo compatible con trombosis aguda
de la misma. El paciente fue intervenido y la protesis
recambiada por un nimero menor. Esta complicaciéon
fue atribuida a una mala técnica quirdrgica en la primera
cirugia, ya que la protesis presentaba en el momento
de la reintervencién una orientacion inadecuada,
lo cual generaba una obstruccién al flujo que derivé
en una trombosis progresiva. Durante el seguimiento
no se observé mortalidad atribuible a la proétesis, asi
como tampoco signos de progresiva calcificacién de
los velos que generen sospecha por el momento de la
degeneracion de la misma. Reflejo de ello, son los datos
obtenidos mediante doppler durante el seguimiento,
que ponen de manifiesto unos gradientes maximos de
18,517 mmHg y traducen la buena hemodinamia que
hasta el momento presenta la proétesis de pericardio
bovino en esta cohorte.

Las limitaciones del estudio incluyen el bajo nimero
de pacientes estudiados siendo los primeros de la
serie de forma retrospectiva. Asi mismo, el tiempo
de seguimiento es relativamente corto por lo que
no se ha podido incluir los estudios realizados con
resonancia magnética ya que es bajo el porcentaje
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de pacientes que han sido seguidos con esta técnica.
Actualmente, la resonancia magnética cardiaca
constituye la técnica de eleccion para el diagnéstico
y seguimiento de los pacientes que requieren la
implantacién de protesis en posicién pulmonar?®,
ya que proporciona un analisis geométrico y
volumétrico ventricular reproducible. En el centro
se le ha comenzado a utilizar de forma rutinaria
en los tres ultimos afios por lo que los primeros
pacientes no presentan un estudio completo con
esta técnica y, por lo tanto, no se ha podido realizar
una comparacién de los pardmetros ventriculares
rigurosa desde el punto de vista estadistico.

Figura 4. Imagen de resonancia magnética obtenida en el paciente

con el diagndstico de miocardio no compactado o miocardiopatia

espongiforme.

CONCLUSIONES

Con los datos obtenidos se confirma que la protesis
de Carpentier-Edwards® presenta wuna buena
hemodinamia a corto y medio plazo en posicién
pulmonar resolviendo las lesiones pulmonares
secundarias a estenosis o insuficiencia pulmonar
en pacientes adolescentes o adultos operados de
cardiopatias congénitas en la infancia. La mortalidad
intrahospitalaria, asi como durante el seguimiento
son bajas. En esta serie no se observd, a los 50
meses de seguimiento, signo de deterioro estructural
alguno de la prétesis ni ha sido necesario hasta el
momento el recambio de ninguna de ellas. Por lo
tanto, se considera que la prétesis de pericardio
bovino de Carpentier-Edwards® puede ser una buena
alternativa en este tipo de pacientes.
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