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RESUMEN

Objetivo: Disponemos de una nueva clase de prétesis adrticas de despliegue rapido para tratamiento
quirdrgico de la estenosis adrtica. Permitirian disminuir los tiempos quirirgicos y facilitarian la cirugia
minimamente invasiva. Presentamos nuestra experiencia inicial con la valvula Edwards Intuity en el
contexto del estudio multicéntrico Foundation.
Pacientes y métodos: Entre septiembre de 2012 y febrero de 2014 se implantaron 25 proétesis adrticas
Edwards Intuity en 26 pacientes (77 & 4,3 afios; 52% varones). Veinticuatro (96%) fueron reemplazo valvu-
lar aislado, y 9 pacientes (36%) tuvieron abordaje minimamente invasivo. Los pacientes fueron estudiados
al alta, a los 3 meses y al afio de la intervencién.
Resultados: Hubo éxito en el implante en el 96,2% de los pacientes (25/26). No hubo mortalidad hospi-
talaria. Seguimiento medio de 11 + 5,4 meses, supervivencia acumulada del 96%. Un paciente falleci6 a
los 11 meses por un ictus isquémico. El tiempo medio de pinzamiento aértico fue de 38,2+10,1 min y
el tiempo medio de circulacién extracorpérea, de 62,4+ 11,1 min. A los 3 meses, el area valvular efec-
tiva media fue de 1,704 0,42 cm?. El 91% de los pacientes (23/25) estaban en grado funcionalr en el
seguimiento.
Conclusiones: El implante de la valvula Edwards Intuity para el tratamiento de la estenosis aértica ha
sido factible, seguro y eficaz. Los tiempos de isquemia miocardica y de circulacién extracorpérea parecen
reducirse en comparacién con la cirugia valvular aértica habitual. El comportamiento hemodinamico
inicial de la prétesis Edwards Intuity es excelente.
© 2015 Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica-Cardiovascular. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.U.
Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Initial experience with rapid deployment Edwards Intuity aortic valve

ABSTRACT

Objective: A new class of rapid deployment prostheses is now available for surgical treatment of aor-
tic stenosis. These prostheses offer the possibility of reducing the duration of cardiopulmonary bypass
and aortic clamping times, and facilitate the use of minimally invasive surgery. We present our initial
experience with the Edwards Intuity valve in the context of a multicentre Foundation study.
Patients and methods: Between September 2012 and February 2014, 25 Edwards Intuity valves were
implanted in 26 patients (77 + 4.3 years; 52% male). Twenty-four (96%) were isolated aortic valve repla-
cement; a minimally invasive approach was used on 9 patients (36%). Patients were studied at discharge,
three months, and one year after surgery.
Results: Implantation success rate was 96.2% (25/26). There was no hospital mortality. Mean follow-
up of 11 4 5.54 months, cumulative survival of 96%. One patient died eleven months after surgery due to
ischaemic stroke. The mean aortic clamping time was 38.2 4+ 10.1 minutes, and the mean cardiopulmonary
bypass (CPB) time was 62.4 + 11.1 minutes. In the echocardiography at 3 months, the mean effective valve
area was 1.70 + 0.42 cm?, and 91% of patients (23/25) were in functional class1 NYHA at follow-up.
Conclusions: The implantation of the Edwards Intuity valve for surgical treatment of aortic stenosis has
shown to be feasible, safe and effective. Times of myocardial ischaemia and extracorporeal circulation
appear to be reduced compared with normal aortic valve surgery. The initial haemodynamic performance
of the Edwards Intuity prosthesis is excellent.
© 2015 Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica-Cardiovascular. 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/).
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Introduccion

La estenosis de la valvula aédrtica afecta al 3% de la pobla-
cién mayor de 65 afios'. Actualmente es la lesién valvular cardiaca
mas frecuente, ya que representa el 43% de las enfermedades
valvulares?. En pacientes sintomaticos sin tratamiento quirdrgico
la supervivencia es de 2-3 afios>.

El recambio valvular aértico es el Ginico tratamiento efectivo,
pues mejora la supervivencia y la clinica de los pacientes con
estenosis adrtica severa®“. El recambio valvular aértico via ester-
notomia media y con la maquina corazén-pulmén es la segunda
intervencién quirdrgica cardiaca mas frecuente tras la revasculari-
zacion miocardica y presenta una mortalidad del 4% en diferentes
series”S.

En los Gltimos afios, para aquellos pacientes inoperables o con
muy alto riesgo para la cirugia de recambio valvular aértico se
han desarrollado las técnicas de recambio valvular aértico con
catéter (TAVI)?>10, via femoral, dpex de ventriculo izquierdo, via
transaortica, subclavia, axilar o carotidea. Esta nueva técnica per-
mite ofrecer una opcién de tratamiento a pacientes con estenosis
adrtica severa sintomatica, con edad avanzada, pobre ventriculo
izquierdo, comorbilidad asociada importante o por presentar muy
alto riesgo por caracteristicas anatémicas especiales.

Recientemente, el desarrollo de nuevas valvulas biolégicas con
facilidad de implante y despliegue nos puede permitir ofrecer la
cirugia convencional a pacientes de mayor riesgo preoperatorio y
mas complejos con mayor seguridad, e incluso facilitar el uso de
técnicas quirdrgicas menos invasivas.

Presentamos nuestra experiencia con la prétesis Edwards
Intuity (Edwards Lifesciences LLC, Irvine, California) en el contexto
del estudio prospectivo multicéntrico Foundation que evalda la
seguridad, la reproducibilidad y eficacia de dicha prétesis.

Material y métodos

Entre octubre de 2012 y febrero de 2014 se trataron 26 pacientes
consecutivos con estenosis adrtica severa sintomatica en nuestro
centro, y la mayoria de ellos (21/26) fueron tratados en el marco del
estudio no aleatorizado de un Ginico brazo, prospectivo y multicén-
trico Foundation. Los criterios de inclusién en este estudio fueron:
presencia de estenosis adrtica severa o doble lesi6n adértica con
predominio de la estenosis aédrtica, y edad mayor de 18 afios. Los
criterios de exclusion del estudio fueron: presencia de insuficien-
cia adrtica aislada, presencia de endocarditis adrtica o dilatacién
de la aorta ascendente o de la raiz aédrtica. El promotor (Edwards
Lifesciences LLC, Irvine, California) sufragé el estudio y dirigi6 la
recogida de ciertos datos. El comité ético de investigacién clinica
de nuestro centro aprobé el protocolo y los pacientes dieron su
consentimiento informado por escrito.

A los pacientes que aceptaron participar se les implanté la pré-
tesis Edwards Intuity valve (modelo 8300A), que es una protesis
biolégica de 3 velos de pericardio bovino con un sistema de des-
pliegue con balén y un marco expandible infraanular de fijacién
(fig. 1).

El abordaje del térax se realizé bien mediante esternotomia
media completa o bien por hemiesternotomia superior por cuarto
0 quinto espacio intercostal derecho.

Después de una aortotomia convencional, se procede a la resec-
cién de los velos de la valvula aértica enfermay a la decalcificacién
del anillo aértico. A continuaciéon 3 puntos equidistantes se colocan
en el nadir de cada seno adrtico y se pasan por los sitios indicados
en el anillo de sutura de la prétesis a estudiar. Usando estas suturas
como guia, la valvula y el sistema de despliegue se bajan hasta
el anillo aértico y se aseguran en su posicién bajo control visual
directo. El catéter balén se infla para desplegar el marco expandible
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Figura 1. Prétesis Edwards Intuity valve (modelo 8300A), plegado y con el marco
inferior desplegado.

de forma controlada. Dependiendo del tamafio de la prétesis, las
presiones de inflado oscilan entre 3 y 5atmésferas. Una vez
desplegada la proétesis se fija en posicion supraanular, mientras
que el marco expandible se coloca por debajo del anillo aértico en
el tracto de salida del ventriculo izquierdo (fig. 2). Entonces tanto
el sistema de despliegue como el soporte de la valvula se retiran
juntos y las 3 suturas guia se anudan. La aortotomia se cierra y se
procede a terminar la intervencion de la manera habitual.

Se recogieron la mortalidad hospitalaria (<30 dias), la mortali-
dad tardia (> 30 dias), la mortalidad relacionada con la prétesis, los
episodios tromboembdlicos, los episodios de sangrado y hemorra-
gicos, las fugas periprotésicas y la endocarditis protésica. También
se recogieron las variables demograficas de cada paciente, el tra-
tamiento previo, la situacién funcional preoperatoria, la analitica
basal, el electrocardiograma preoperatorio, las areas valvulares, los
gradientes transadrticos medios y los maximos preoperatorios en
el ecocardiograma. Se recogieron variables operatorias como la via
de acceso, el tiempo de isquemia miocardica y de circulaciéon extra-
corpérea, la necesidad de transfusién y su cantidad, la necesidad
de reintervencién por sangrado, por problemas de esternén o por
infeccion, los dias de estancia en la UCI y en el hospital, asi como
los reingresos posteriores al alta y su causa.

Se realizé seguimiento clinico al alta hospitalaria, a los 3 meses
y al afio de la intervencién, incluyendo examen fisico, valoracién de
complicaciones, ecocardiografia transtoracica, andlisis de sangre y
electrocardiograma.

Las variables continuas con distribucién normal se expresan
como media y desviacién estandar. Las variables continuas sin dis-
tribucién normal se expresan como mediana y rango intercuartil.
Las variables categéricas se expresan como niimero y porcentaje.

Figura 2. Inflado controlado del catéter bal6n para desplegar el marco expandible
de la prétesis Edwards Intuity valve.
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Resultados

El sistema de valvula Edwards Intuity se implanté en 25 de los
26 pacientes. La edad media de los pacientes estudiados fue de
77 +4,3 afos (rango, 69-83 afios), y el 52% de los pacientes fueron
varones. El EuroScore logistico'"'? medio de los pacientes fue de
8,2+ 5,5. La escala de la Sociedad de Cirujanos Toracicos (STS)'3
de mortalidad media de la poblacién fue de 3,43 +1,95, y la escala
STS de complicaciones media'> fue de 19,2 + 6,24. La escala media
de mortalidad para recambio valvular aértico del grupo de estudio
cardiovascular del norte de nueva Inglaterra'* fue de 3,96 +£2,9. La
tabla 1 muestra los valores demograficos de la poblacién interve-
nida.

En una paciente no se logré implantar la prétesis estudiada
(3,8%), lo que supone una tasa de éxito técnico del 96,2%. En 8
pacientes (32%) se implanté una prétesis n.° 19, en 6 (24%) se
implanté prétesis n.° 21, en 10 pacientes (40%) prétesis n.° 23 y
en uno (4%), n.° 25.

La valvula Edwards Intuity se implanté mediante una esternoto-
mia media completa en el 64% (16) de los pacientes; en los restantes
9 (36%) se utilizé un abordaje minimamente invasivo con hemies-
ternotomia media superior. En un paciente (4%) se realiz6 cirugia
asociada, un injerto de arteria mamaria a la coronaria descendente
anterior. El resto (96%) fue reemplazo valvular aértico aislado. Cua-
tro pacientes (16%) fueron cirugias urgentes.

No hubo mortalidad hospitalaria en esta serie. Durante el segui-
miento a los 11 meses de la intervencién, una paciente fallecié por
infarto cerebral isquémico de origen embdlico (paciente en fibrila-
ci6én auricular con anticoagulacién por debajo de lo recomendado).

En quiréfano, el tiempo medio de isquemia miocéardica fue de
38,2+10,1 min, y el tiempo medio de circulacién extracorpérea,
de 62,4+ 11,1 min. No hubo ningtin caso de obstruccién de los ori-
ficios coronarios por la prétesis, o que esta dificultara el cierre de
la aortotomia o que impidiera la funcién de la valvula mitral.

En la unidad de cuidados intensivos (UCI) el tiempo medio
de ventilacién mecanica fue de 6,4+3,6h, y el drenaje medio en
las primeras 24 h fue de 571 +£308 cc (510 [350-740]). La estancia
media en la UCI fue de 3+1,8dias (2 [2-4]) y la estancia media
hospitalaria fue de 13,2 £ 6,7 dias (11 [8,5-16]). En el periodo hos-
pitalario se transfundié a 18 pacientes (72%), con una media de
3,6 +£2 CH por paciente.

En el postoperatorio inmediato 2 pacientes (8%) tuvieron acci-
dentes cerebrovasculares agudos con recuperacién total. En el
periodo hospitalario 8 pacientes (32%) sufrieron episodios de fibri-
lacién auricular. Siete pacientes experimentaron deterioro de la
funcién renal (28%) con buena respuesta al tratamiento médico,

Tabla 1

Demografia y comorbilidad de la poblacién
Variable n=25
Sexo varén 13 (52%)
Edad (afios) 77 +43
Peso (kg) 78,8+9,7
Talla (cm) 161,5+9
IMC (kg/m?) 30 (28,7-34,4)
SCT (m?) 1,83+0,14
FEVI (%) 58,8+ 13,6
Hipertensi6n arterial 21 (84%)
Diabetes mellitus tipo 2 12 (48%)
Dislipidemia 17 (68%)
EPOC 4(16%)
ACVA preoperatorio 1(4%)
FA preoperatoria 7 (28%)
Marcapasos preoperatorio 2 (8%)

ACVA: accidente cerebrovascular agudo; EPOC: enfermedad pulmonar obstruc-
tiva crénica; FA: fibrilacién auricular; FEVI: fraccién de eyeccién del ventriculo
izquierdo; IMC: indice de masa corporal; SCT: superficie corporal total.

2 pacientes tuvieron derrames pleurales que precisaron drenaje
(8%), un paciente (4%) tuvo una hemorragia digestiva alta. Ningtin
paciente precis6 marcapasos definitivo en el periodo hospitalario
ni durante el seguimiento. Una paciente (4%) tuvo que ser rein-
tervenida por sangrado en las primeras horas del postoperatorio
en relacion con sangrado en un cable del marcapasos transitorio.
Otro paciente (4%) tuvo que volver a quiréfano por una dehiscencia
esternal no infecciosa por agitacion en la UCI Solo hubo un caso
(4%) de fuga periprotésica moderada al alta, que se mantiene sin
cambios durante el seguimiento. Tras el alta hospitalaria, 3 pacien-
tes (12%) reingresaron en otros centros por insuficiencia cardiaca
y/o anemia.

En el seguimiento hay 2 pacientes (8%) con fuga periprotésica
moderada, ambas en grado funcional1 de la NYHA y sin reper-
cusion sobre el ventriculo izquierdo. La mayoria de los pacientes
(91%) se encuentran en grado funcional 1 de la NYHA, el 9% restante
se hallan en grado funcional11. Hasta el momento, en el segui-
miento no hemos observado casos de endocarditis, hemdlisis o
deterioro estructural de la prétesis. El seguimiento medio es de
11 £5,4 meses. Ning(in paciente ha precisado marcapasos defini-
tivo en el seguimiento.

Con vistas a conocer nuestra evolucién durante el estudio, para
investigar la curva de aprendizaje, dividimos a nuestra poblacién
en 2 partes con criterio cronolégico. La primera mitad desde sep-
tiembre de 2012, fecha de inicio del estudio, a mayo de 2013, que
incluiria a 13 pacientes, y la segunda mitad desde junio de 2013
a febrero de 2014, que incluiria los 12 pacientes restantes. Cuando
comparamos diferentes variables (tabla 2) observamos que hay una
clara tendencia a la significacién estadistica (p=0,06) en el tiempo
de estancia hospitalaria total (16,6 dias de media en la primera
mitad frente a 9,5 dias en la segunda mitad); se observa también
una disminucién del tiempo de CEC en la segunda mitad del estu-
dio (65,1 min en la primera mitad frente a 59,4 min en la segunda
mitad), aunque no tiene significacién estadistica (p = 0,20). No hubo
apenas cambios en el tiempo de isquemia ni en el volumen de
drenaje en las primeras 24 h, ni en la estancia en la UCL

El areavalvularindexada media de las prétesis implantadas enel
momento del alta fue de 0,96 + 0,27 cm2/m2. Estudiamos también
el comportamiento hemodindmico de la prétesis en el tiempo; asi,
al alta (25) el area valvular efectiva media fue de 1,78 +0,5 cm?, a
los 3 meses (21) erade 1,70 + 0,42 cm?, y al afio (16), de 1,70 £ 0,29
cm?. Los gradientes de presién transprotésicos medio y pico al alta
(25) fueron de 11,8+3,6 y 22,1 +£6,9 mmHg. A los 3 meses (21)
estos gradientes fueron de 10,5+3,3 y 19,9+ 6,4 mmHg, respec-
tivamente. Al afio (16) fueron de 10+3,4 y 19,94+ 54 mmHg. La
figura 3 muestra el comportamiento hemodindmico y de area val-
vular de las prétesis en su conjunto al alta, a los 3 meses y al afio.
La figura 4 muestra la evolucién de los pacientes desde antes de la
intervencién quirtrgica hasta un afio después de ella. Asi, el area

Tabla 2
Evolucién cronoldgica durante el estudio
Variable Primera mitad Segunda mitad p
del estudio (13) del estudio (12)
Tiempo de 385+ 11,2 379 £ 91 0,882
isquemia (min)
Tiempo de CEC 65,1 + 12,3 594 +94 0,20
(min)
Tiempo de 6,6 +£2,5 63 +43 0,85
ventilacién
mecanica (horas)
Drenaje/24 h (cc) 575,7 + 253 565,4 + 371 0,935
Tiempo en UCI 3+1,35 3,1+236 0,574
(dias)
Tiempo en hospital 16,6 £+ 7,4 95 +33 0,06
(dias)

CEC: circulacion extracorpérea; UCI: unidad de cuidados intensivos.
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Comportamiento de todas las protesis
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Figura 3. Comportamiento de todas las prétesis en el tiempo.

valvular media ha pasado de 0,66 a 1,70 cm?, el gradiente medio de
presién media ha pasado de 52,2 a 10 mmHg, el gradiente medio de
presién pico ha disminuido de 83,2 a 19,5 mmHg. La funcién ven-
tricular izquierda ha pasado del 58,8 al 65% un afio después de la
intervencion, y el grado funcional medio (NYHA) ha disminuido de
2,76 a1,02. La tabla 3 recoge informacién individualizada para cada
niimero de prétesis: caracteristicas preoperatorias de los pacientes,
datos de estancias en la UCI y en planta de hospitalizacién, y datos
ecocardiograficos al alta y al afio.

Discusion

Nuestra experiencia inicial con la prétesis Edwards Intuity ha
sido buena. La prétesis ha demostrado ser eficaz, segura y su
implante factible y reproducible. Nuestra tasa de éxito fue del
96,1%, semejante a estudios recientes mas amplios'?. Esta valvula
de despliegue rapido pudo implantarse via hemiesternotomia par-
cial superior en el 36% de nuestros pacientes, en un intento de
disminuir la agresiéon quirdrgica de nuestros pacientes, que son
cada vez mas ancianos y fragiles, como indica el EuroScore logistico
medio de nuestra poblacién, y facilitar una mas rapida recuperacién
e incorporacién a sus actividades rutinarias de la vida diaria.

Nuestros tiempos medios de isquemia miocardica y de circula-
ciénextracorpérea (38,2 +10,1y62,44+ 11,1 min, respectivamente)
son levemente menores que los del estudio Triton'®, publicado
recientemente, y desde luego mucho menores que los estudios

90
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Figura 4. Evolucion en un afio de los pacientes.

Tabla 3
Caracteristicas preoperatorias, hemodindmicas postoperatorias y de estancias de los
pacientes por tamariios de las prétesis implantadas

Variable Nidmero 19 Numero 21 Niamero 23
(n=8) (n=6) (n=10)

Edad (afios) 76,7+4,6 76,6 +4,3 783+3,6

Peso (kg) 75+9,8 76,8+7.2 82,1+10,6

Talla (m) 1,55+3,5 1,57+54 1,67+8.3

IMC (kg/m?) 31,1+49 31+£2,6 29,5+4,22

SCT (m?) 1,74+0,91 1,77+£0,1 1,91+0,13

Estancia en la UCI 2(2-5,75) 3(2-4,25) 2(2-3)
(dias) mediana

Estancia en el hospital 13 (8,2-16,5) 10,5 (8-22) 10,5 (8-16,5)
(dias) mediana

Area protesis al alta 1,48+0,24 1,74+0,5 2,04+0,6
(cm?)

Gradiente de presion 14,6+4,3 11,7+1,9 10,1+2,6
medio al alta
(mmHg)

Gradiente de presion 258+8 222+51 20,2+5,6
pico al alta (mmHg)

Area prétesis al afio 1,49+0,25 1,72+0,5 1,77 +5,4
(cm?)

Gradiente de presion 12,7+2,66 93+2,6 8,1+29
medio al afio
(mmHg)

Gradiente de presion 235+46 17,9+5,6 17+49

pico al afio (mmHg)

IMC: indice de masa corporal; SCT: superficie corporal total; UCI: unidad de cuidados
intensivos.

publicados de grandes series'®!”7 de cirugia de recambio valvular
aértico con prétesis convencionales. Si comparamos la poblacién
intervenida con la prétesis Edwards Intuity con una serie de 28
pacientes valvulares aérticos aislados, intervenidos con proétesis
convencionales en las mismas fechas por los cirujanos del estu-
dio (edad media de 75+ 3,9afos, EuroScore logistico medio de
8,5+4,2, varones 47% y con tiempos medios de isquemia miocar-
dica y de CEC de 56,7+ 13,7 y de 89 + 19,6 min, respectivamente),
se obtiene una reduccién media de 18,5 min en la isquemia miocar-
dica (32,7% de disminucién en el tiempo de isquemia miocardica)
y de 26,6 min en la duracién de la CEC (una reduccién del 30% en el
tiempo de perfusién). Hay literatura importante que avala el con-
cepto de que tanto un mayor tiempo de isquemia miocardica como
de circulacién extracorpérea implican mayor mortalidad, morbili-
dad y estancia hospitalaria'81°.

En comparacién con los pacientes del estudio Triton'®, nuestra
serie, aunque es menor en tamafio y es el resultado del trabajo de
un Ginico centro, muestra tiempos medios de isquemia miocardicay
de circulacién extracorpdérea ligeramente menores, una mayor pro-
porcién de acceso minimamente invasivo (36% vs 30%), una mayor
proporcion de valvulas n.° 19 (24% vs 0,7%), quizas en relacién con
una poblacién mas pequefia en nuestro estudio (SCT: 1,8 +0,14m?2),
con un EuroScore logistico ligeramente superior en nuestro estu-
dio (8,2+5,5 vs 7,9+ 6,5). Por el contrario, nuestra serie presenta
un claro predominio de cirugia valvular adrtica aislada (96% vs
59%). Sin embargo, los datos de funcién de la prétesis en cuanto
area y gradientes medio y pico transprotésicos son similares en
ambas series (algo mayores al alta hospitalaria y a los 3 meses y
menores al afio). Nuestra serie presenta una tasa de episodios trom-
boembdlicos hospitalaria del 8% (2 pacientes), mayor que la serie
del estudio Triton'®, que es del 2,7%; ambos pacientes estaban en
fibrilacién auricular previa y se recuperaron completamente. En
el seguimiento hubo un episodio de tromboembolismo (4%) con
resultado de muerte por infarto cerebral. En nuestra serie encon-
tramos una incidencia de fuga periprotésica moderada antes del
alta, del 4%, frente al 2,7% del estudio Triton'>. En el seguimiento
hay otro paciente con fuga moderada, lo que supone un 8% del
total, por el momento sin repercusion clinica ni ecocardiografica.
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No implantamos ningin marcapasos ni en el periodo hospitalario
ni en el seguimiento, lo que contrasta con la tasa de mas del 7% de
implante de marcapasos definitivo del estudio Triton!”. La mortali-
dad de nuestra serie fue del 0% vs el 2,1% del estudio Tritén a corto
plazo y del 4% vs 7,5% del estudio Triton'” en el seguimiento.

Con respecto a nuestra propia evolucién durante el estudio
(tabla 2), cabe destacar que se observa una clara disminucién de
la estancia hospitalaria en la segunda mitad del estudio (de hasta
un 43%), con una clara tendencia estadistica hacia la significacién
(p=0,06), con lo que esto supone de ahorro econémico, que podria
interpretarse como una mayor seguridad en el manejo de estos
pacientes que se recuperan antes de la intervencion por parte del
todo el equipo médico. También se observa una disminucién del
tiempo de circulacion extracorpérea en la segunda mitad del estu-
dio, pero sin lograr significacion estadistica; es probable que esta se
logre con una poblacién mayor. Creemos que con mayor experien-
ciaen el uso de estas protesis de rapido despliegue y el consiguiente
entrenamiento por parte de los equipos quirtirgicos, anestésicos y
de cuidados postoperatorios en el manejo de estos pacientes se
podran lograr reducciones atin mas significativas en los tiempos
quirdrgicos, de estancia en la UCl y de estancia hospitalaria

La aparicién de estas protesis de rapido despliegue nos puede
permitir a los clinicos ofrecer un mayor abanico de opciones tera-
péuticas a los pacientes con estenosis adrtica. Asi, se puede ofrecer
la cirugia valvular aértica convencional para pacientes con riesgo
bajo o medio, la TAVI para pacientes inoperables o con muy alto
riesgo quirdrgico, y las nuevas proétesis de rapido despliegue para
pacientes en esa zona gris que se podrian beneficiar tanto de la ciru-
gia convencional como de la terapia percutanea por tener un alto
riesgo operatorio.

Por otro lado, este tipo de prétesis de rapido despliegue facili-
tan y animan el abordaje menos invasivo en la cirugia de recambio
valvular aértico, bien mediante la hemiesternotomia media supe-
rior o mediante la minitoracotomia derecha. Diferentes estudios
han mostrado beneficios clinicos de estos abordajes menos agre-
sivos en forma de menor dolor, menor estancia en unidades de
cuidados intensivos, menor tiempo de ventilacién mecanica, menor
tasa de transfusién postoperatoria, menor estancia hospitalaria
y mas rapida recuperacién postoperatoria, asi como beneficios
estéticos?0-22,

La presencia en esta valvula del marco expandible de acero que
se despliega por debajo del anillo aértico nos permite pensar en
un comportamiento hemodinamico muy bueno al abrir mas con el
marco expandible el tracto de salida del ventriculo izquierdo, lo cual
puede ser mas (til en los pacientes con anillos aérticos pequefios
y con septos muy hipertréficos. La evolucién hemodindmica en el
tiempo de esta valvula en pacientes con niimeros pequeiios nos
puede confirmar esa atractiva hipétesis.

Un elemento a vigilar son las fugas periprotésicas mayores
de grado2, que presentan una incidencia hospitalaria del 4%
(un paciente), que resulta menor que los indicados en registros
europeos de TAVIZ324 (14%), y que sube al 8% (2 pacientes) en el
seguimiento, de nuevo mejor que los grados de regurgitacién a mas
largo plazo informados en registros TAVI%> (21%). Aunque ambos
pacientes se encuentran en gradol de la NYHA, hay trabajos con
TAVI que relacionan las fugas periprotésicas moderadas-severas
con un peor prondstico a medio-largo plazo?3-2°>. También hay
publicaciones en relacién con TAVI que muestran que el grado
de insuficiencia adrtica periprotésica permanece estable e incluso
disminuye durante el primer afio tras el implante26. Aunque hasta
ahora en esta serie no hayamos tenido ni hemolisis ni endocar-
ditis, debemos vigilar el impacto que esta regurgitacién residual
pueda tener en estas complicaciones mas a largo plazo, asi como
su influencia sobre la normalizacién de la masa del ventriculo
izquierdo. Conrespecto a las causas de estas fugas periprotésicas, se
puede pensar en una insuficiente decalcificacion del anillo aértico

que dificulte un posterior despliegue homogéneo de la protesis,
una deficiente medicién del anillo aértico que provoque una libera-
cién sub6ptima de la prétesis bien a nivel infraanular, bien a nivel
supraanular, o bien por un imperfecto despliegue de la prétesis por
no llegar a la presién necesaria. Estos factores se iran corrigiendo
con una mayor experiencia del equipo quirdrgico, con la mejora de
los instrumentos de medida del anillo aértico, tanto en el estudio
preoperatorio como en la intervencién quirdrgica, asi como con
una progresiva simplificacién del proceso de despliegue de estas
prétesis. De cualquier manera, la reduccién de la tasa de fugas peri-
protésicas representa un objetivo de primer nivel en la mejora del
diseflo de nuevas prétesis de rapido despliegue y de su técnica de
implante.

Por otro lado, aunque el sistema Edwards Intuity es heredero
de la prétesis Carpentier-Edwards Perimount, implantada en mas
de medio millén de pacientes en todo el mundo y con un éptimo
comportamiento a largo plazo'”27-29, por lo que se podria asu-
mir un comportamiento semejante del nuevo dispositivo, se deben
realizar estudios a largo plazo para confirmar su durabilidad y su
comportamiento hemodinamico a lo largo del seguimiento.

Este es un estudio no aleatorizado, de un tnico brazo y sin
grupo control. Presentamos una poblacién pequeiia, de un Gnico
centro y con seguimiento limitado de un afio, y el comportamiento
a mas largo plazo y las complicaciones pueden variar y diferir a
lo largo de un periodo de tiempo mas prolongado. Sin embargo,
nuestra poblacién refleja un escenario actual del mundo real, con
pacientes de nuestra practica clinica diaria, lejos de los pacientes
altamente seleccionados para estrictos y restrictivos estudios con-
troladosy aleatorizados. Los resultados obtenidos de estos registros
del mundo real son importantes para guiar el futuro desarrollo
de estas prétesis de despliegue e implante rapido en posicién
aértica.

Conclusiones

En nuestra experiencia, el implante del sistema Edwards Intuity
para el tratamiento de la estenosis adrtica ha resultado ser factible,
seguro, reproducible y eficaz. Los tiempos de isquemia miocar-
dicay de circulacién extracorpérea obtenidos parecen reducirse en
comparacién con la cirugia valvular aértica habitual. Por otro lado,
facilita y anima a la cirugia menos invasiva.

El comportamiento hemodinamico inicial y a medio plazo de la
prétesis Edwards Intuity es excelente, aunque se debe continuar su
estudio para lograr poblaciones y seguimientos mas amplios. Debe-
mos mantener una vigilancia estrecha sobre los pacientes con fugas
periprotésicas, sobre todo en los de grado al menos moderado. Por
altimo, hay que destacar la buena hemodinamica de los nimeros
mas pequefios.
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