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Resumen

Objetivo: Determinar la asociacion entre la proporcion de las reintervenciones en los pacientes
con la estenosis valvular pulmonar y la presencia de un gradiente transvalvular pulmonar final
>25mm Hg en pacientes menores de 21 afos.

Metodologia: Estudio unicéntrico observacional, tipo corte transversal de periodo.

Poblacidn: Pacientes entre 0 meses y 21 aios en quienes se realizé valvuloplastia pulmonar con
balon.

Anadlisis: Descripcion del grupo y analisis en los subgrupos dados por el gradiente final transval-
vular >25mm Hg y la reintervencidn. Se realizaron pruebas chi? de Pearson, para las variables
categoricas. Para las variables continuas se realizaron pruebas U de Mann-Whitney. Se rea-
lizé una regresion logistica para definir la asociacion entre las variables y el desenlace a la
reintervencion.

Resultados: En el grupo con el gradiente final >25 mm Hg, el 86,67% eran lactantes. Se encontrd
que en el grupo con el gradiente final <25 mm Hg la mediana del gradiente inicial fue de 42 mm
Hg 1Q 25-75%: (34-59) en comparacion con el grupo con el gradiente final >25 mm Hg, la mediana
del gradiente inicial fue 70mm Hg IQ 25-75%: (41-86). Al analizar los grupos por la variable
reintervencion, se observé que el cambio en la relacion de las presiones entre el ventriculo
derecho y el ventriculo izquierdo se asocié con menor necesidad de reintervencion. OR 0,04;
IC 95% (0,002-0,7). El tener un gradiente final después de la intervencion >25mm Hg se asocio
a reintervencion. OR 14,5; IC 95% (2,8-75).

Conclusiones: Un gradiente final transvalvular pulmonar >25mm Hg se asocié a mayor proba-
bilidad de reintervencion.
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Motivation: To determine the association between the proportion of reoperations in patients
with pulmonary valvular stenosis and the presence of a final pulmonary transvalvular gradient

Methods: Observational single-centre study, cross-sectional period type.
Population: Patients between 0 months and 21 years of age who underwent balloon pulmonary

Analysis: Description of the group and analysis in the subgroups given by the final transvalvular
gradient of >25mm Hg and reoperation. Pearson’s chi-squared test was conducted for catego-
rical variables. For the continuous variables, the Mann-Whitney U test was conducted. Logistic
regression was used to define the association between variables and reoperation outcome.

Results: In the group with the final gradient of >25mm Hg, 86.67% were infants. The group
with the final gradient of <25 mm Hg the median of the initial gradient was 42 mm Hg 1Q 25-
75%: (34-59) in comparison to the group with the final gradient >25mm Hg, the median of the
initial gradient was 70 mm Hg IQ 25-75%: (41-86). By analysing both groups with the reoperation
variable, it was observed that the change in the relationship of the pressured between the
right ventricle and the left ventricle was associated with a lower need for reoperation. OR
0.04; Cl 95% (0.002-0.7). Having a final gradient of >25 mm Hg after the surgery was associated

Conclusion: Having a final pulmonary transvalvular gradient of >25mm Hg was associated to a

© 2016 Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular. Published by Else-
vier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://
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of >25mm Hg in patients under the age of 21.
valvuloplasty.
to reoperation. OR 14.5; Cl 95% (2.8-75).
higher probability of reoperation.
creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).
Introduccion

La estenosis valvular pulmonar congénita comprende del 7,5
al 9% de todos los defectos cardiacos congénitos. El tamano
del orificio valvular pulmonar varia desde un agujero de
alfiler hasta un orificio de varios milimetros de diametro,
con una localizacion frecuentemente central, no obstante,
puede ser excéntrico'. En el pasado la valvulotomia quir(r-
gica fue el tratamiento de eleccion, pero en la actualidad,
la valvuloplastia con balén es la primera opcion en el
manejo de la estenosis valvular pulmonar congénita. El pri-
mer intento para mejorar la obstruccion valvular pulmonar
de manera percutanea fue en el afio 1950 por Rubio-Alvarez
V., Limon-Lason R., Soni?, los autores usaron un catéter ure-
tral con una guia para abrir la valvula estenética. En el afo
1979 Semb y Cols.?, emplearon un catéter angiografico Ber-
man para producir la ruptura de las comisuras de la valvula
pulmonar retirando rapidamente el baldn inflado a través de
la valvula. En el afio 1982, Kan y Cols., emplearon la téc-
nica que consiste en liberar la obstruccion valvular pulmonar
usando las fuerzas radiales al inflar el balon de un catéter
balén posicionado en la valvula pulmonar. Esta técnica esta-
tica de dilatacion es en la actualidad la mas empleada en el
mundo para liberar la obstruccion valvular pulmonar, siendo
considerada como la primera opcion de manejo para esta
patologia.

El objetivo del presente trabajo es describir la experien-
cia en la valvuloplastia pulmonar y determinar el grado de
asociacion entre la proporcion de reintervenciones en la val-
vula pulmonar y la presencia de un gradiente transvalvular
pulmonar final mayor de 25 mm Hg en los pacientes entre los
0 meses y 21 afos sometidos a la valvuloplastia percutanea

en un centro de tercer nivel de complejidad en la ciudad de
Medellin, Colombia.

Materiales y métodos
Disefo

Estudio unicéntrico observacional de tipo corte transversal
de periodo con muestreo a conveniencia y consecutivo.

Poblacion

Se recolecté una muestra de 196 pacientes que incluia,
pacientes colombianos, entre 0 meses y 21 anos de
edad, en quienes se realizé la valvuloplastia pulmonar con
baldn en un centro de tercer nivel de complejidad en car-
diologia ubicado en la ciudad de Medellin (Colombia), entre
el 1 de diciembre de 2001 hasta el 31 de agosto de 2013.

Criterios de inclusion

Se incluyeron historias de pacientes con edades entre 0 y
21 anos, con la valvuloplastia pulmonar con balén realizada
en la institucion.

Criterios de exclusién

Se excluyeron historias con datos hemodinamicos y de los
procedimientos faltantes.
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Recoleccién de datos

Se recolectaron datos de los registros electronicos de las
historias clinicas, datos de identificacion, caracteristicas
clinicas como: la edad, el peso, la superficie corporal y
los datos propios del procedimiento hemodinamico como
lo son: tamano del anillo pulmonar, presion sistolica de
ventriculo derecho, ventriculo izquierdo, arteria aorta,
gradiente transvalvular pulmonar inicial y final en mili-
metros de mercurio, diametro de balon, la presencia o no
de complicaciones tales como: la muerte, la necesidad de
soporte inotropico o ventilatorio, la reaccion infundibular y
el nimero total de reintervenciones.

Analisis estadistico

Las variables categoricas fueron presentadas con las fre-
cuencias absolutas y las relativas, las variables cuantitativas
continuas se presentaron con las medias y la desviacion
estandar o la mediana y los rangos intercuartilicos (depen-
diendo de su distribucion en la prueba de Shapiro Wilk); se
exploro la asociacion entre las variables categoricas por Chi
cuadrado de homogeneidad (Pearson); la relacion entre las
variables continuas con categoricas se exploré con U de Mann
Whitney y la censura sobre el valor de p con correccion de
Bonferroni, se construyd un modelo de regresion multiva-
riado empleando la estrategia Stepwise con probabilidades
de entrada y salida, respectivamente, 0,15 y 0,20 para la
eliminacion de las variables (mediante la evaluacion de LR
test, R2 entre las interacciones, confusion y coliniealidad,
F parcial, cambio en los coeficientes de regresion, test de
Wald, y FIV. Posteriormente se probaron los supuestos del
modelo de regresion para establecer el ajuste del modelo
multivariado creado.

El software utilizado para el procesamiento de los datos
fue STATA version 12.0 marca registrada, desarrollado por
Stata Corp 4905 Lakeway Drive, College Station, Texas 77845
USA.

Resultados

Se revisaron un total de 206 eventos de los cuales se excluye-
ron 10, debido a que no cumplian los criterios de inclusion.
El 100% de las exclusiones fueron por mal diligenciamiento
del formato de recoleccion de los datos hemodinamicos (Ver
fig. 1).

De los eventos incluidos en el estudio, el 56% (110) de la
muestra correspondian a eventos generados en los lactantes
y el 33,88% (86) a eventos en pacientes en el resto de los
grupos etareos. El 93,88% de los pacientes requirieron un
evento de la valvuloplastia hasta elseguimiento efectuado,
y el 11,22% dos o mas eventos. (Ver tabla 1).

En las variables continuas analizadas, se evidencio que
no tenian una distribucion normal, razon por la cual se tra-
bajo como medida de tendencia central la mediana, y de
dispersion los rangos interquartilicos. (Ver tabla 2).

Después de hacer la descripcion del grupo en general,
se realizd el analisis bivariado teniendo en cuenta como las
variables que categorizan, el gradiente final transvalvular
(postprocedimiento) y la necesidad o no de la reinterven-
cion. Como dato a resaltar se encontrd que en el grupo que

206 eventos

Excluyeron
10 eventos

196 eventos
incluidos

Gradiente
final
>25 mmHg
15

Gradiente final
<25 mmHg

Reintervencion Reintervencion
si no
4 11

Reintervencion Reintervencion
si no
8 173

Figura 1

Flujograma general de inclusion de pacientes.

Tabla1 Caracteristicas clinicas de la cohorte general. Val-
vuloplastia pulmonar en menores de 21 afos

n %

Edad

Neonatos 64 32,65

Lactantes 110 56,12

Mayores 22 11,22
Valvuloplastias

1 184 93,88

MAS 1 12 6,12
Relacion balon anillo

<1,5 181 92,35

>1,5 15 7,65
Gradiente final

<25mm Hg 181 92,35

>25mm Hg 15 7,65
Complicaciones

No 195 99,49

Si 1 0,51

Tabla 2 Media, mediana de eventos durante seguimiento

Eventos 196

N Media Mediana 1Q 25-75
Edad (meses) 196 20,52 4 1,0-20
Peso (kg) 196 10,62 5,8 2,4-55
Superficie 196 0,68 0,31 0,22-0,53
corporal (m?)
Anillo (mm) 196 10,29 7,0-12
Relacion balon 196 1,28 1,25 1,2-1,33
anillo
Gradiente 196 49,48 43,5 35-60
inicial mm Hg
gradiente final 196 9,58 7 4,0-12

mm Hg
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Tabla 3 Caracteristicas clinicas por gradiente final
181 pacientes < 25mm Hg N %
Edad Neonatos 62 34,25
Lactantes 97 53,59
mayores 22 12,15
Valvuloplastias 1 173 95,58
Mas 1 8 4,42
Relacion balon <1,5 171 94,48
anillo >1,5 10 5,52
Complicaciones No 180 99,45
Si 1 0,55
15 pacientes >25mm Hg N % p
Edad Neonatos 13,33 0,041
Lactantes 13 86,67
Mayores 0 0
Valvuloplastias 1 11 73,33 0,001
Mas 1 4 26,6
Relacion balon <1,5 10 66,67 0,011
anillo >1,5 5 33,33
Complicaciones No 15 100 0,77
Si 0

Significancia chi? Pearson.

tenia un gradiente final >25mm Hg, la mayor proporcion
de los pacientes estaba dada por el grupo de los lactantes
86,67%°. Igualmente, se observo una mayor proporcion de
pacientes (8% vs. 26,6%) que requirieron una segunda val-
vuloplastia con respecto al grupo que tenia un gradiente
final <25 mm Hg. (Ver tabla 3).

Al analizar las variables continuas se observd, que exis-
tian diferencias entre el gradiente inicial transvalvular y el
gradiente final postvalvuloplastia, encontrandose que en el
grupo con el gradiente final <25 mm Hg la mediana del gra-
diente inicial fue de 42 mm Hg con un rango intercuartil 1Q
25-75% (34-59); en comparacion con el grupo de eventos que
tuvieron un gradiente final > 25 mm Hg, la mediana del gra-
diente inicial fue de 70 mm Hg con un 1Q 25-75% (41-86)%-%.
(Ver tabla 4).

Al realizar el analisis generando grupos de acuerdo a la
necesidad de la reintervencion la Unica variable que mostréo
diferencias fue el gradiente final, evidenciandose que en el
grupo de reintervenidos la proporcion de pacientes con un
gradiente final mayor o igual a 25mm Hg fue de un 33,3%
(4 pacientes), en comparacion de un 11%*%°, en el grupo
con el gradiente menor de 25 mm Hg. (Ver tabla 5).

Se corrobord que el gradiente final postintervencion es
diferente entre el grupo que requirioé la reintervencion y el
que no la requirid; con una mediana del grupo reintervenido
de 10,5mm Hg IQ 25-75% (5,5-30) versus 6,5mm Hg en el
grupo no intervenido 1Q 25-75% (4-11,5). (Ver tabla 6)'%'",

Se realizd un modelo mediante una regresion logistica
para el desenlace en caso de necesidad de la reinterven-
cion, se observo que el cambio en la razon de presiones entre
el ventriculo derecho y el ventriculo izquierdo (valores mas
bajos) se asocian con una menor necesidad de la reinterven-
cion con un OR de 0,04; 1C 95% (0,002-0,7): p=0,03. El tener
un gradiente final después de la intervencion > 25 mm Hg se
asocia igualmente a la reintervencion con un OR de 14,5; IC
95% (2,8-75): p=0,001. (Ver tabla 7).

Discusion

La valvuloplastia pulmonar percutanea con balén es un pro-
cedimiento con alta tasa de éxito a corto y mediano plazo.
Se observo un porcentaje de éxito del 93,8%, entendién-
dose este como la realizacion de un solo evento de plastia
valvular, en el periodo observado. Al comparar estos datos
con los referidos en la literatura, se infiere que los desenla-
ces observados en la institucion estan dentro de lo esperado
con respecto a las instituciones referencia a nivel mundial.
La proporcion de la reestenosis suele variar entre el 5% y el
23%. Este evento (reestenosis) se ha asociado a la presencia
de un anillo valvular de menor tamano y a la presencia de
una valvula mas displasica'? 3.

Dentro de la composicion poblacional del grupo estu-
diado, llama la atencion que el 56% de los pacientes a los que
se llevo a la valvuloplastia percutanea correspondian a los
lactantes (nifos entre 1 mesy 2 afios), con una mediana para
la edad de 4 meses y media de 20,52 meses; y una mediana
para el peso de 5,8 kilos y media de 10 kilos, en compa-
racion con lo descrito en la literatura, en la que la media
de la edad para la realizacion del procedimiento es de 6 a
10 afos, y la media de peso es de 18 kg. La probable, razén
de este hallazgo es que en algunas series (Gupta y Behjati),
se incluyeron pacientes con estenosis congénita de la valvula
pulmonar en edad adulta'"*. Al comparar con el estudio de
Drossner realizado en Emory University School of Medicine,
Sibley Heart Center at Children’s Healthcare of Atlanta, se
encontré que los datos eran similares en cuanto a la edad y
el peso, lo cual esta de acuerdo con lo descrito en centros
con servicios de intervencionismo netamente pediatricos’.

Se observd que los pacientes que presentaban un gra-
diente final transvalvular (postvalvuloplastia) >25mm Hg,

Tabla 4 Media, mediana, quartiles de eventos por grupos de gradiente final

GRADF <25 GRADF > 25
N Media Mediana 1Q 25-75 n Media Mediana 1Q 25-75 p
Edad(meses) 181 21,3 4 1,0-24 15 11 8 5,0-13 0,26
Peso (kg) 182 10,87 5,7 3,5-12 15 7,59 8 5,8-9,6 0,37
Anillo (mm) 181 10,4 9 7,0-12 15 9 9,56 6,75-11 0,9
Relacion balon anillo 181 1,27 1,25 1,2-1,33 15 1,37 1,33 1,23-1,5 0,066
Gradiente inicial mm Hg 181 48,23 42 34-59 15 64,6 70 41-86 0,005

Significancia Prueba U Mann Whitney.
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Tabla 5 Caracteristicas clinicas por necesidad de reintervencion

184 pacientes SIN REINTERV. N %
Edad Neonatos 63 34,24
Lactantes 101 54,89
Mayores 20 10,87
Gradiente final < 25mm Hg 173 94,02
> 25mm Hg 11 5,98
Relacion balon anillo <1,5 180 96,2
>1,5 14 4,8
Complicaciones No 183 99,46
Si 1 0,54
12 pacientes REINTERVENCION N % p
Edad Neonatos 1 8,33 0,17
Lactantes 9 75
Mayores 2 16,67
Gradiente final < 25mm Hg 8 66,67 0,001
> 25mm Hg 4 33,33
Relacion baldn anillo <1,5 11 91,67 0,494
>1,5 1 8,33
Complicaciones No 12 100 0,79
Si 0
Significancia chi? Pearson
Tabla 6 Media, mediana, quartiles de eventos por necesidad de reintervencion
SIN REINTERVENCION CON REINTERVENCION
N Media Mediana 1Q 25-75 N Media Mediana 1Q 25-75 p
Edad (meses) 184 20,39 4 0-20 12 22,41 10 3,0-21 0,15
Peso (kg) 184 10,73 5,75 3,5-12 12 8,9 8,05 5,65-9,8 0,19
Anillo (mm) 184 10,31 9 7,0-12 12 10,05 10,5 7,3-11,5 0,79
Relacion baldn anillo 184 1,28 1,25 1,2-1,33 12 1,32 1,31 1,27-1,41 0,13
Gradiente inicial mm Hg 184 49,7 44 35-60 12 46,8 36,05 31-61,5 0,32
Gradiente final mm Hg 184 9,2 6,5 4-11,5 12 15,41 10,5 5,5-30 0,047

Significancia Prueba U Mann Whitney.

se asociaban a un gradiente inicial, que en promedio era mas
elevado con respecto al grupo con gradiente final transvalvu-
lar menor a 25 mm Hg, estos hallazgos se pueden relacionar
con el hecho descrito en las diferentes series en que se aso-
cia un gradiente transvalvular predilatacion y postdilatacion

Tabla 7 Regresion logistica por necesidad de reintervencion

mas alto; con la severidad de la estenosis valvular y princi-
palmente, con la asociacion, con un componente obstructivo
infundibular y las valvulas displasicas. La tendencia es que
el componente infundibular mejora con el tiempo, disminu-
yendo el gradiente. Cuando el gradiente residual es a nivel

G FINAL OR ERROR STD yA P IC 95
Neonato 0,17 0,2 -1,5 0,13 0,01-1,7
Mayor 10,04 13,55 1,71 0,087 0,71-141
Peso 8,70E-01 0,08 -1,43 0,15 0,72-1,05
‘vd/vi 0,04 0,062 -2,17 0,03 0,002-0,73
“g final 14,5 12,17 3,2 0,001 2,81-75,04
_cons 2,79 4,44 0,65 0,51 0,12-63

" Razon presiones ventriculo derecho/ventriculo izquierdo prevalvuloplastia.

™ Gradiente final postvalvuloplastia.
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de las cUspides valvulares, la tendencia es que en este grupo
de pacientes existe una mayor probabilidad de requerir una
segunda intervencidn® 4,

Al comparar los gradientes iniciales obtenidos en este
estudio con respecto a la cohorte realizada por el grupo de
Peterson y Cols. en Nueva Zelanda (1969-2000), se encontr6
que en el grupo de Peterson, los gradientes iniciales fueron
de 64,8 mm Hg £+ 30 mm Hg, con respecto al gradiente inicial
de la poblacion en estudio (Colombia) es de 49,48 mm Hg, lo
cual indica que las intervenciones se realizan de manera mas
temprana en nuestra poblacion; esto probablemente esta
relacionado en que en el estudio colombiano, la poblacion
es exclusivamente pediatrica’.

En cuanto a la relacion balén anillo, en este trabajo no
se encontro asociacion con respecto a la necesidad de la
reintervencion o gradiente final > 25 mm Hg, como si ha sido
descrito en otras series, en las cuales una relacion balon
anillo mayor a 1,2 esta asociado a la reestenosis y una razén
baldn anillo mayor a 1,4 con insuficiencia valvular pulmonar.
A pesar de que no hubo una diferencia significativa desde el
punto de vista estadistico se observd que en los sujetos que
tuvieron un gradiente final mayor de 25 mm Hg existio la
necesidad de usar una relacion balén anillo mayor'.

Como desenlace a mediano plazo se encontré que en el
grupo de pacientes que requirieron la reintervencion, el gra-
diente final inmediato postvalvuloplastia fue un marcador
de la necesidad de realizar un nuevo procedimiento, esto
va de la mano con lo explicado anteriormente con la teoria
de que el gradiente transinfundibular residual mas alto se
asocia a las presiones intraventriculares iniciales mas altas
y a la presencia de vélvulas displasicas'”>'8.

Llama la atencion que en el grupo de pacientes que tuvie-
ron un gradiente final >25mm Hg todos eran lactantes y
neonatos. Esto se pude correlacionar con el hecho, de que
en estos grupos de pacientes la probabilidad de la reinter-
vencion es mas alta. A partir de los 2 afos de edad, los
cambios dinamicos en la anatomia y funcionamiento de una
valvula pulmonar enferma son mas lentos'®2%,

Con respecto al modelo predictivo generado, se observo
que el cambio de 0,1 en la razon de las presiones entre el
ventriculo derecho/ventriculo izquierdo esta asociado a un
cambio de un 4% para la necesidad de la reintervencion, de
la manera en que quedo construido el modelo se asume como
un factor protector. El gradiente final es también como ya se
discutié un factor de riesgo para la necesidad de la reinter-
vencion, aumentando el riesgo en un 140% en la poblacion
con un gradiente >25mm Hg.

Conclusiones

Un gradiente final transvalvular pulmonar >25mm Hg se
asocia a una mayor probabilidad de la reintervencion.

La razén de las presiones entre el ventriculo derecho
e izquierdo se asocia a la necesidad de la reintervencion
valvular.
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