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Introduccién y objetivos. Se pretende analizar y com-
parar el comportamiento clinico y las caracteristicas he-
modinamicas in vivo de las bioprétesis aérticas de Car-
pentier-Edwards Supra-annular (CESA) y Perimount
(CEPM) de 21 mm.

Métodos. Se realizé un estudio de seguimiento clinico a
todos los pacientes (n = 40) que habian recibido una pré-
tesis adrtica CESA (n = 21) o CEPM (n = 19) de 21 mm
entre octubre de 1992 y septiembre de 1997. Asimismo,
se realizd un estudio ecocardiografico, en reposo y con
dobutamina, a todos los supervivientes que autorizaron la
prueba y cuya protesis resulté ser normofuncionante
(CESA, n = 14; CEPM, n = 12).

Resultados. No encontramos diferencias significativas
entre ambos modelos en lo que se refiere a area efectiva
del orificio protésico (1,6 cm? para CESA y 1,44 cm? para
CEPM), velocidad pico (reposo: 2,5 m/s para CESA, 2,3
m/s para CEPM; posdobutamina: 3,4 m/s para CESA, 3,3
m/s para CEPM), velocidad media (reposo: 1,7 m/s para
CESA, 1,6 m/s para CEPM; posdobutamina: 2,5 m/s para
CESA, 2,2 m/s para CEPM), gradiente pico (reposo: 28,3
mmHg para CESA, 21,6 mmHg para CEPM; posdobuta-
mina: 48,4 mmHg para CESA, 41,6 mmHg para CEPM) y
gradiente medio (reposo: 15,8 mmHg para CESA, 12,0
mmHg para CEPM; posdobutamina: 28,5 mmHg para
CESA, 22,5 mmHg para CEPM).

Conclusion. En nuestra experiencia, estos dos mode-
los bioprotésicos muestran un comportamiento hemodi-
namico similar en anillos adrticos pequefnos.
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aortica. Protesis valvular.

A Comparative Study of the Follow-Up and
Hemodynamics in vivo of 21 mm Carpentier-
Edwards Supra-Annular and Perimount
Bioprostheses

Introduction and objectives. Analysis and comparison
of the clinical performance and hemodynamics in vivo of
21 mm Carpentier-Edwards supra-annular (CESA) and
Perimount (CEPM) aortic bioprostheses.

Methods. A follow-up study was made of 40 patients
implanted a 21 mm CESA (n = 21) or CEPM (n = 19)
prosthesis between October 1992 and September 1997.
All eligible survivors (14 CESA, 12 CEPM) were assessed
echocardiographically.

Results. There were no significant differences between
models in the effective orifice area (1.6 cm? for CESA,
1.44 cm? for CEPM), peak flow rate (rest: 2.5 m/s for
CESA, 2.3 m/s for CEPM; post-dobutamine: 3.4 m/s for
CESA, 3.3 m/s for CEPM), mean flow rate (rest: 1.7 m/s
for CESA, 1.6 m/s for CEPM; post-dobutamine: 2.5 m/s
for CESA, 2.2 m/s for CEPM), peak gradient (rest: 28.3
mmHg for CESA, 21.6 mmHg for CEPM; post-dobutami-
ne: 48.4 mmHg for CESA, 41.6 mmHg for CEPM), and
mean gradient (rest: 15.8 mmHg for CESA, 12.0 mmHg
for CEPM; post-dobutamine: 28.5 mmHg for CESA, 22.5
mmHg for CEPM).

Conclusion. In our experience, these two prosthetic
models have similar hemodynamic characteristics in small
aortic annuli.

Key words: Echocardiography. Surgery. Aortic steno-
sis. Valvular prosthesis.
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INTRODUCCION

La eleccion del sustituto valvular adecuado es un
problema que el cirujano ha de afrontar con frecuen-
cia. Para ello es preciso tener en cuenta, por un lado, la
durabilidad de la prétesis (especialmente cuando se
trata de una bioproétesis) y, por otro, sus caracteristicas
hemodindmicas (sobre todo en pacientes que tengan
un anillo adrtico nativo pequefio).
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ABREVIATURAS

CESA: Carpentier-Edwards Supra-Annular.

CEPM: Carpentier-Edwards Perimount.

AATS: American Association of Thoracic Surgeons.
STS: Southern Thoracic Society.

La Carpentier-Edwards Supra-Annular, modelo
2650 (CESA), una bioprétesis porcina, y la Carpen-
tier-Edwards Perimount, modelo 2900 (CEPM), una
prétesis de pericardio bovino, son dos modelos valvu-
lares fabricados por la misma compaiiia (Baxter Ed-
wards AG, Horw, Suiza). Estudios de seguimiento cli-
nico de estas dos bioprétesis han mostrado resultados
satisfactorios y comparables por lo que respecta a su
durabilidad'°. No obstante, la informacién existente a
partir de la comparacién de sus caracteristicas hemo-
dindmicas in vivo no es concluyente y aparece en el
contexto de estudios generales o ha sido obtenida me-
diante métodos invasivos (no ecocardiograficos) intra-
operatorios’®,

En este estudio retrospectivo describiremos breve-
mente nuestra experiencia clinica a medio plazo con
estas bioprdtesis implantadas en anillos adrticos pe-
quefios. Asimismo, intentaremos determinar si las ta-
llas pequefias (21 mm) de estos dos modelos de bio-
prétesis, implantados en posicién adrtica, muestran
diferencias significativas y con relevancia clinica en lo
que respecta a su comportamiento hemodindmico.

METODOS

En este estudio retrospectivo se incluyé un total de
40 pacientes que habian recibido una bioprétesis adrti-
ca de Carpentier-Edwards de 21 mm (CESA: n = 21;
CEPM: n = 19) durante el periodo de 5 afios compren-
dido entre octubre de 1992 y septiembre de 1997. La
seleccion de la prétesis se hizo mediante distribucion
aleatoria y se realizé Unicamente segin las preferen-
cias del cirujano.

La técnica quiridrgica fue similar en todos los pa-
cientes. En todos los casos se implanté la prétesis con
puntos en «U» de poliéster protegidos, con el parche
en el aspecto ventricular del anillo adrtico nativo.

La informacién clinica de los pacientes se obtuvo a
partir de su historial médico y los datos de seguimien-
to mediante entrevistas telefénicas con los pacientes o
con sus familiares. Se completé el seguimiento clinico
en los 40 pacientes. El periodo de cierre fue de 2 me-
ses (noviembre y diciembre de 1997). Para las defini-
ciones de los acontecimientos se siguieron estricta-
mente las recomendaciones del comité conjunto de la
AATS y la STS para la comunicacién de morbimorta-
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lidad tras las intervenciones de cirugia cardiaca val-
vular®.

A todos los supervivientes se les ofrecio la valoracion
ecocardiografica de su protesis. No fueron incluidos en
el estudio o fueron excluidos de él aquellos pacientes
que: a) no dieron su consentimiento para la realizacién
del mismo; b) presentaron evidencias ecocardiogréficas
de disfuncidn de la bioproétesis por aparicion de fenéme-
nos degenerativos primarios (excepto insuficiencia cen-
troprotésica trivial), y c) el estudio ecocardiografico no
pudo ser completado en su totalidad por el motivo que
fuere. Los estudios ecocardiograficos se llevaron a cabo
por un mismo ecocardiografista experto, observando las
recomendaciones vigentes'®!!, Se realizé una ecocardio-
grafia transtoracica bidimensional en modo M con un
equipo Hewlett Packard Sonos 2000 con sonda transto-
racica de 2,5/2,0 MHz (Hewlett Packard Inc. Andover,
EE.UU.). Se visualizé el corazén a través de ventanas
estandar paraesternales de eje largo y corto, longitudinal
apical, cuatro cdmaras y subcostal. Se midieron los flu-
jos transprotésicos pico y medio. Los gradientes trans-
protésicos pico y medio se estimaron mediante la for-
mula de Bernoulli modificada y el orificio valvular
efectivo fue estimado mediante la ecuacién de continui-
dad. Todos estos calculos se llevaron a cabo con el soft-
ware del ecocardidgrafo. Las mediciones se realizaron
en reposo y tras la administracién de una infusién intra-
venosa de dobutamina a dosis de 10 pg/kg/min durante
3 min. Asimismo, se determiné la fraccién de acorta-
miento del ventriculo izquierdo en reposo y posdobuta-
mina para la estimacion de la funcién ventricular iz-
quierda.

El andlisis estadistico se realizé con el paquete in-
formatico de estadistica SPSS, versién 7.5 para Win-
dows. Los valores se expresaron como media + des-
viacién estdndar. Los valores medios se compararon
con pruebas no paramétricas (Mann-Whitney). Las va-
riables categdricas se compararon mediante tablas de
contingencia y la prueba de > (corregida con la fér-
mula de Yate cuando fue preciso) o la prueba exacta
de Fisher. Los valores de p < 0,05 se consideraron es-
tadisticamente significativos.

RESULTADOS

No se apreciaron diferencias significativas entre el
grupo CESA y el CEPM por lo que respecta a sexo (16
mujeres y 5 varones en el grupo CESA, 17 mujeres y 2
varones en el grupo CEPM; p > 0,2), edad media (71,6
+ 6,2 afos para CESA, 71,1 £ 4,2 afios para CEPM; p
> 0,6) y seguimiento medio (26,6 + 20,8 meses, rango
0-60 meses para CESA; 28,2 + 16,7 meses, rango 0-56
meses para CEPM; p > 0,8). La superficie corporal
media fue de 1,62 + 0,1 para CESAy 1,61 + 0,1 para
CEPM (p > 0,8).

La indicacién més frecuente de cirugia fue la este-
nosis adrtica calcificada degenerativa (n = 17 y n = 18
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TABLA 1. Estado funcional

Preoperatorio (n) Postoperatorio (n)

CESA CEPM CESA CEPM
Clase | 0 0 12 7
Clase Il 3 2 6 8
Clase Il 17 12 1 0
Clase IV 1 5 0 0
Fallecimientos 2 4

en CESA y CEPM, respectivamente), seguida de en-
fermedad reumética (n =2 y n = 1 en CESA y CEPM,
respectivamente) y de disfunciéon de una prétesis pre-
via (n = 2 en el grupo CESA).

Con la excepcién de 3 pacientes en CESA y otros 3
en CEPM (que estaban en fibrilacion auricular y reci-
biendo tratamiento anticoagulante), todos los demads
pacientes estaban en ritmo sinusal en el preoperatorio.

Se realizaron procedimientos asociados en 11 pa-
cientes del grupo CESA (revascularizacién miocdrdica
en 9 casos, comisurotomia mitral en un caso y resec-
cién de membrana subadrtica en un caso) y en 8§ del
grupo CEPM (bypass coronario en todos los casos).

Cuatro pacientes fallecieron en el hospital (1 del gru-
po CESA'y 3 del grupo CEPM), por lo que la mortalidad
hospitalaria global se estimé en un 10% (4,8 y 15,8%
para CESA y CEPM, respectivamente; p > 0,2). Las cau-
sas de mortalidad hospitalaria fueron bajo gasto cardiaco
(n =1 en CESA, n = 1 en CEPM), arritmias (n = 1 en
CEPM) e insuficiencia respiratoria (n = 1 en CEPM).

Seguimiento clinico

Dos pacientes fallecieron tras el alta hospitalaria, en
ninglin caso por causas relacionadas con la vdalvula:
uno de ellos (del grupo CESA) falleci6 a los 15 meses
por insuficiencia cardiaca congestiva, y el otro (del
grupo CEPM) a los 39 meses por carcinoma de prosta-
ta.

Un paciente del grupo CESA, que estaba previa-
mente en fibrilacion auricular, sufrié un ataque isqué-
mico transitorio cerebral a los 45 meses de seguimien-
to, con recuperacién funcional total. Se demostrd
ecocardiograficamente la existencia de una dehiscen-

TABLA 2. Datos ecocardiograficos

cia periprotésica significativa en 2 pacientes del grupo
CESA a los 34 y 53 meses de seguimiento, respectiva-
mente. No hubo ningtin caso de trombosis valvular, fa-
llo estructural o endocarditis en ninguno de los grupos,
y ningln paciente preciso ser reoperado.

El estado funcional pre y postoperatorio de los pa-
cientes queda reflejado en la tabla 1.

Estudio ecocardiografico

Se excluy6é del estudio a 5 pacientes del grupo
CESA y a 3 del grupo CEPM. Las causas de exclusién
fueron: negacién de consentimiento en 2 pacientes del
grupo CESA y en 3 del grupo CEPM, dehiscencia pe-
riprotésica significativa en 2 pacientes del grupo
CESA vy fibrilacién auricular con respuesta ventricular
rdpida, que contraindicaba la administracién de dobu-
tamina intravenosa, en un paciente del grupo CESA.
Por tanto, se pudo realizar el estudio ecocardiografico
completo (en reposo y posdobutamina) a 14 pacientes
del grupo CESA y a 12 del grupo CEPM. EI periodo
de seguimiento medio para el estudio ecocardiografico
fue de 27,5 + 17,4 meses (rango 3-60 meses).

Ninguno de los pacientes estudiados presento dilata-
cién ventricular izquierda y el grosor medio del septo
interventricular medio fue de 14,7 + 2,2 mm (rango,
11,7-19 mm) para CESA y de 14,8 £ 2,7 mm (rango,
9,4-19 mm) para CEPM, p > 0,05.

La fraccién de acortamiento del ventriculo izquierdo
predobutamina fue del 37,5 £ 7,6% (rango, 25-49,3%)
para el grupo CESA, y del 35,1 + 7,3% (rango, 19,4-
48,9%) para CEPM. Tras la administracién de dobuta-
mina, el valor medio de la fraccién de acortamiento
aument? al 48,4 £ 5,7% (rango, 39,2-56%) para CESA
y al 42,9 + 6,5% (rango, 31,8-54,8) para CEPM.

Tan sélo un paciente del grupo CESA presentd un
gradiente subadrtico de 33 mmHg. En ningtn caso se
apreciaron evidencias de fallo estructural primario. El
area valvular efectiva media fue estimada en 1,60 +
0,49 cm? (rango, 1,06-3,03 cm?) para el modelo CESA
y 1,44 + 0,24 cm? (rango, 1,05-1,92 cm?) para el mo-
delo CEPM, no aprecidndose diferencia significativa
entre ellas (p > 0,5).

Dos vialvulas de CESA y 6 de CEPM mostraron una
insuficiencia centroprotésica trivial.

Reposo Posdobutamina
CESA CEPM p CESA CEPM ]
Fraccion acortamiento de VI 37+8 35+7 >04 48 + 6 43+6 >04
Velocidad pico (m/s) 2505 23+0,3 >0,2 3,4+0,7 33+05 >0,3
Gradiente pico (mmHg) 28 £10 226 > 0,09 48 £ 20 42 +12 >04
Velocidad media (m/s) 1,704 16+03 >0,4 2505 22+0,3 >0,1
Gradiente medio (mmHg) 16+6 12+3 >0,1 28 + 11 226 >0,1
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La tabla 2 sumariza los hallazgos ecocardiogréficos.

DISCUSION

La aparicién de fenémenos tromboembdlicos y de
complicaciones hemorragicas secundarias al uso de
anticoagulantes son dos causas importantes de morbi-
mortalidad en pacientes portadores de prétesis valvu-
lares mecanicas. En este sentido, las protesis de origen
bioldgico son una alternativa atractiva puesto que, al
poseer una baja trombogenicidad intrinseca y no preci-
sar de tratamiento anticoagulante, no presentan este
tipo de complicaciones. Estos beneficios son especial-
mente notables en pacientes con patologia valvular
adrtica, generalmente afiosos y en ritmo sinusal.

No obstante, con el paso del tiempo las bioprétesis
sufren fenémenos degenerativos que limitan su durabi-
lidad. Esta limitacién era especialmente preocupante
en los modelos protésicos de pericardio bovino fijados
en glutaraldehido de la primera generacién™'>!3, aun-
que la mayoria de ellos ya han sido retirados del mer-
cado. Las prétesis porcinas, por otra parte, son aun
muy utilizadas, ya que su durabilidad es mds prolon-
gada que la de las prétesis de pericardio™'>!3, Por tan-
to, la vdlvula adrtica porcina fijada en glutaraldehido
representa, de alguna manera, el patrén oro para la fa-
bricacién de xenoinjertos valvulares'*.

La prétesis CEPM es una excepcion a esta regla.
Tras ser introducida en el mercado en el aio 1981, esta
protesis de pericardio bovino ha mostrado en los dife-
rentes estudios clinicos tasas de durabilidad a largo
plazo comparables a las de las bioprétesis porcinas!=.

El comportamiento hemodindmico de las biopréte-
sis es otro aspecto de gran relevancia. Es conocido el
hecho de que los sustitutos valvulares implantados en
posicién adrtica tienen un efecto estenosante que es
mayor cuanto menor sea el tamafio de la prétesis'+!6.
Dicho de otro modo, las prétesis de pequefio tamafio
implantadas en posicion adrtica precisan de una efi-
ciencia hemodindmica maxima para poder minimizar
el gradiente transprotésico generado.

Se sabe que este efecto de obstruccion al flujo es
menos significativo, tanto en reposo como tras el ejer-
cicio, si se implantan bioprétesis de nueva generacién
sin soporte!’. Asimismo, existen evidencias de que las
mejores caracteristicas hemodindmicas de estos mode-
los valvulares favorecen la regresién de la hipertrofia
ventricular en mayor grado que las bioprétesis adrticas
con soporte convencionales'®.

La CESA y la CEPM son dos modelos de biopréte-
sis (porcina y de pericardio bovino, respectivamente)
manufacturadas por la misma compaiiia. En nuestra
propia experiencia®® y en la de otros autores' estas
bioprdtesis tienen un comportamiento similar en cuan-
to a durabilidad. No obstante, los datos comparativos
sobre las caracteristicas hemodindmicas in vivo de es-
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tos dos modelos valvulares existentes en la bibliogra-
fia no son concluyentes. En este sentido, Cosgrove et
al’, que estudiaron la hemodindmica intraoperatoria de
estas protesis, comunicaron un mejor comportamiento
de la CEPM. Por el contrario, McDonald et al® no en-
contraron diferencias significativas. Nosotros realiza-
mos el presente estudio con la intencién de aportar
nuestra experiencia para aclarar, en la medida de lo
posible, esta cuestién. Puesto que los fenémenos dege-
nerativos rara vez aparecen en las bioprotesis antes del
quinto o sexto afio de seguimiento'?, limitamos inten-
cionadamente nuestro estudio a un periodo de 5 afios
para poder minimizar la incidencia de prétesis disfun-
cionantes por fallo tisular primario. Es preciso, pues,
hacer hincapié en que todas las bioprétesis incluidas
en este estudio eran normofuncionantes.

Nuestros resultados ponen de manifiesto, una vez
mds, el comportamiento obstructivo de las prétesis
aorticas de CESA y CEPM, y que esta obstruccién al
flujo sanguineo se acentiia con el estrés inducido con
dobutamina. No obstante, no apreciamos diferencias
significativas entre los dos modelos por lo que se re-
fiere a gradientes y velocidades transvalvulares y a
orificios valvulares efectivos. Sin embargo, aunque en
ningiin caso obtuvimos diferencias significativas, las
prétesis de pericardio siempre mostraron menores ve-
locidades y gradientes transprotésicos, tanto en reposo
como tras la administracién de dobutamina (tabla 2).

CONCLUSIONES

En nuestra experiencia no hemos podido encontrar
diferencias entre la CESA y la CEPM por lo que res-
pecta a sus caracteristicas hemodindmicas.
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