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Primeros implantes de la valvula sin sutura
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First Perceval S™ Sutureless Aortic Valve Prosthesis Implantations in Argentina
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RESUMEN

El reemplazo valvular aértico con prétesis sin sutura es una alternativa innovadora para el tratamiento de la estenosis adr-
tica en los ancianos y en los pacientes de alto riesgo. Aunque la experiencia mundial con estas prétesis lleva ya varios anos,
solo recientemente comenzé a comercializarse en Argentina el modelo Perceval S®. Se trata de una prétesis autoexpandible
sin sutura hecha de pericardio bovino y montada en un stent de nitinol. En este estudio se presentan los primeros tres casos
de reemplazo valvular adrtico con la bioprétesis Perceval realizados en Argentina. La técnica sin sutura es una alternativa
prometedora para el reemplazo valvular aértico quirdrgico con una bioprétesis, y, posiblemente, pueda competir con la tera-
péutica intravascular en los pacientes de alto riesgo.
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ABSTRACT

Aortic valve replacement with sutureless prostheses is an innovative alternative for the treatment of aortic stenosis in the el-
derly and in high-risk patients. Although the world experience with these prostheses has been going on for several years, only
recently, the Perceval S™ model, consisting of a self-expanding sutureless prosthesis made of bovine pericardium and mounted
on a nitinol stent, has begun to be commercialized in Argentina. In this study, we present the first three cases of aortic valve
replacement with Perceval bioprostheses performed in Argentina. The sutureless technique is a promising alternative for surgi-
cal aortic valve replacement with a bioprosthesis, and may possibly compete with intravascular therapy in high-risk patients.
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INTRODUCCION pacientes de riesgo intermedio y alto. En un estudio
comparativo entre Perceval e IVAT basado en puntaje
de propension (propensity score), la prétesis sin sutura
mostré una mejor tasa de supervivencia a 36 meses,
de 97,5% versus 84,8% (p = 0,001). (8) El objetivo de
este estudio fue presentar la primera experiencia en
Argentina de reemplazo valvular aértico con la prétesis
sin sutura Perceval S°.

El reemplazo valvular aértico con proétesis sin sutura
es una alternativa innovadora para el tratamiento de
la estenosis adrtica en los ancianos y en los pacientes
de alto riesgo; en particular, en aquellos con aorta en
porcelana, o en las reoperaciones de homoinjertos
gravemente calcificados, donde es maés dificil realizar
una sutura apropiada para implantar una proétesis
valvular. (1-6) Aunque la experiencia mundial con
proétesis sin sutura lleva ya varios anos, solo recien-
temente comenzé a comercializarse en Argentina el
modelo Perceval S® (Sorin Group, Saluggia). Se trata
de una proétesis autoexpandible hecha de pericardio

MATERIAL Y METODOS

Se presentan los casos clinicos de tres pacientes a quienes se
les implant6 una vélvula Perceval S® entre agosto de 2017 y
febrero de 2018. Estos fueron los primeros implantes de esta

bovino y montada en un stent de nitinol. La principal
caracteristica del implante de una vélvula aértica sin
sutura es la facilidad y velocidad de insercion tras re-
secar la valvula nativa bajo circulaciéon extracorporea.
En consecuencia, los tiempos de clampeo y de isquemia
miocardica pueden reducirse significativamente, sobre
todo en cirugias combinadas. (7) De esta forma, estos
nuevos dispositivos tienen posibilidad de competir con
el implante valvular adrtico transcatéter (IVAT) en los

bioprétesis adrtica sin sutura realizados en Argentina por
tres grupos diferentes de cirujanos, que actuaron en distintos
servicios quirtrgicos. Dado que se trata de una innovacién
técnica, para cada caso se comunica la presentacién clinica,
el proceso de seleccién y eleccion de esta nueva valvula, la
estrategia operatoria y el resultado quirargico inmediato y a
mediano plazo. Se destaca que estos son los primeros implan-
tes consecutivos en el pais, y que no hubo otros implantes con
una evolucion desfavorable u 6bito, descartados y no incluidos
en esta presentaciéon. En todos los pacientes, la técnica del
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implante bajo circulacién extracorpérea consistié en la rea-
lizacién de una aortotomia transversa alta, la reseccién de la
vélvula nativa enferma, la medicién del didmetro del anillo
y el montado de la prétesis colapsada sobre el “colocador”
(holder), la colocacién y expansion de la prétesis, la dilatacién
con baldn, la prueba hidrdulica de fugas y la aortorrafia final
(Figura 1).

RESULTADOS

En la Tabla 1 se resumen las caracteristicas basales y
operatorias de cada paciente.

Paciente 1. Mujer de 75 anos hipertensa y dia-
bética, con diagnéstico de estenosis adrtica grave
sintomatica por disnea clase funcional 11, a quien se le
indicé un reemplazo valvular aértico en forma electiva.
La angiotomografia revel6 calcificacién moderada del
anillo, y la cinecoronariografia mostraba lesiones leves
a moderadas de la descendente anterior y diagonal. El
resto de las caracteristicas perioperatorias se muestra
en la Tabla 1. En agosto de 2017 se implant6 una valvu-
la Perceval bajo circulacion extracorpérea; en el control
intraoperatorio con ecocardiografia transesofagica se
constatoé la prétesis posicionada adecuadamente, con
funcionamiento normal, sin reflujo paravalvular y
con un gradiente medio transvalvular de 10 mm de
Hg. A las 12 h del posoperatorio present6 bajo gasto y
vasoplejia, por lo que requirié asistencia respiratoria
mecanica prolongada, que evolucioné con una neumo-
nia temprana por Klebsiella pneumoniae. La respuesta
al tratamiento antibiético fue buena y la paciente

evolucion6 favorablemente. En forma ambulatoria se
realiz6 control ecocardiografico transtoracico a los 60
dias, en el que se evidencié un normal funcionamiento
de la protesis.

Paciente 2. Mujer de 86 anos con estenosis adrtica
grave sintomatica, con disnea progresiva y sincope, que
se hallaba en clase funcional II-III al momento de la
consulta. Como antecedente relevante presentaba lin-
foma no Hodgkin pelviano con vaciamiento ganglionar
inguino-pelviano bilateral efectuado varios ahos antes,
lo cual gener6 una elefantiasis en ambos miembros
inferiores, que limitaba gravemente su movilidad. Fue
rechazada para cirugia convencional por esta condicién
en tres instituciones diferentes, y su cobertura médica
entendidé que no reunia criterios de riesgo para acceder
aun IVAT. Se propuso realizarle un reemplazo valvular
adrtico con protesis sin sutura Perceval. La interven-
cion se realiz6 sin inconvenientes, reemplazando la val-
vula nativa con una prétesis tamano “M” (equivalente a
un tamano 21/23 de las prétesis convencionales), con un
tiempo de clampeo de 37 minutos (aproximadamente
un 40% menor que nuestro promedio). Segtn la eva-
luacién del experto que nos asistié, la prétesis habia
quedado bien posicionada. Sin embargo, el ecocardio-
grama transesofagico previo a la salida de circulacién
extracorpérea demostr6 una fuga periprotésica grave.
Esto obligd a un nuevo clampeo y reapertura de la
aorta. En la revision se observo que el anillo protésico
estaba plegado hacia el interior de la luz, ello gene-
raba el espacio para la regurgitacién periprotésica.

Fig. 1. a. Aortotomia alta y re-
seccion completa de la valvula
calcificada; b. protesis valvular
colapsada en el extremo del
colocador; c. inflado del balon
tras la autoexpansion de la
valvula; d. valvula sin sutura
autoexpandible Perceval S®
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Tabla 1. Resumen de las carac- Variables Paciente 1 Paciente 2 Paciente 3
teristicas basales y operatorias
de cada paciente Edad 74 ahos 86 afos 87 ahos
Sexo femenino femenino masculino
{ndice de masa corporal 35,1 36,2 24,2
Hipertensién arterial si si si
Diabetes tipo Il no tipo Il
Insuficiencia cardiaca no sf sf
Fraccion de eyeccion 57% 51% 25%
Clearance de creatinina (Cockroft-Gault) 39 ml/min 45 ml/min 27 ml/min
EuroSCORE Il 3,0% 2,95% 1,7%
Marcapasos definitivo (bicameral) no no si
Diagnostico:
Estenosis valvular aortica pura pura pura
Enfermedad coronaria asociada no no sf
Mediciones de la aorta y valvula:
Area valvular aértica 0,80 cm? 0,70 cm? 0,35 cm?
Didmetro de la union sinotubular 27,4 mm 23,5 mm 28,9 mm
Didmetro del anillo aértico 21,2 mm 21,4 mm 25,2 mm
Razén union sinotubular/anillo adrtico 1,29 1,09 1,15
Distancia anillo adrtico a unién sinotubular 19,0 mm 19,8 mm 20,5 mm
Implante valvular:
Tiempo de clampeo 40 min 37/29 min 35 min
Tamano de prétesis implantada large medium medium
Puente mamario coronario simultdneo no no sin bomba
Insuficiencia valvular residual ninguna ninguna ninguna

Se retird la proétesis sin inconvenientes y se volvié a
implantar, esta vez requirié 29 minutos de clampeo.
No se evidenci6 reflujo en el nuevo ecocardiogramay se
sali6 de circulacion extracopdrea sin requerimiento de
inotrépicos. Se destaca la posibilidad de retirar y volver
a implantar la proétesis sin inconvenientes. A pesar de
la gran superficie corporal de la paciente (1,95 m?), la
prétesis “M” no generé gradientes significativos. La
paciente se recuperé satisfactoriamente y fue dada de
alta al séptimo dia posoperatorio, sin haber presentado
complicaciones mayores. A 4 meses de la cirugia, no
volvié a presentar disnea ni otros signos o sintomas
de insuficiencia cardiaca.

Paciente 3. Varéon de 87 anos con historia de insufi-
ciencia cardiaca asociada a estenosis adrtica, en quien se
contraindica la cirugia 4 afos antes, dada su fragilidad.
El paciente tenia, ademas, multiples comorbilidades, que
se resumen en la Tabla 1. Ingreso en clase funcional 111
por disnea y angina de reciente comienzo, que calmaba
con nitritos. Se constat6 una estenosis adrtica grave
con bajo gradiente, que aumentaba con la prueba de
esfuerzo, y una fraccién de eyeccién de 25%. Presentaba
una valvula, una raiz aértica y un tracto de salida del
ventriculo izquierdo gravemente calcificados, asociados
a enfermedad coronaria de multiples vasos, de dificil
tratamiento para un implante valvular transcatéter

y angioplastia (Figura 2). Se decidié tratamiento qui-
rargico combinado de revascularizacién miocardica y
reemplazo valvular adrtico. Dada la calcificacion grave
del anillo aértico, que podia dificultar el implante de una
valvula biolégica con sutura, se decidié usar una prote-
sis valvular sin sutura Perceval. Con el fin de acortar
la duracion de la circulacion extracorpérea se realizé
un puente mamario coronario a descendente anterior
sin bomba, y luego se procedi6é al implante valvular
bajo circulaciéon extracorpérea. La prueba hidraulica
bajo vision directa y el ecocardiograma transesofagico
intraoperatorio no mostraron reflujo valvular o para-
valvular inmediato. En el posoperatorio, el paciente fue
extubado dentro de las 6 h y no present6 complicaciones
durante la primera semana. Ya deambulando en su
habitacién sufrié una muerte subita, que respondié a
las maniobras de reanimacién. Al comprobar con una
nueva cinecoronariografia el normal funcionamiento del
puente coronario y de la prétesis valvular, se programé
el implante de un cardiodesfibrilador, pero el paciente
fallece 15 dias mas tarde.

DISCUSION

La prétesis valvular adrtica autoexpandible Perceval
fue disenada para simplificar el reemplazo quirtargico,
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Fig. 2. Imagenes de la tomo-
grafia computarizada y an-
giotomografia de uno de los
pacientes, donde se observa
calcificaciéon grave de la valvula
adrtica y del tracto de salida
del ventriculo izquierdo; calci-
ficaciones difusas de la aorta
ascendente, cayado y arterias
coronarias; y dilatacion del
ventriculo izquierdo.

habida cuenta de que no requiere del uso de suturas
para su implante. De esta forma, conserva algunas
de las ventajas de la cirugia tradicional, como son la
visién directa del explante e implante valvular, asi
como la descalcificacién del anillo, que hacen que
disminuya la probabilidad de eventos neurolégicos o
fugas paravalvulares, como ocurren todavia en el IVAT.
La experiencia mundial con esta valvula sin sutura es
muy amplia, aunque solo recientemente se autorizé su
uso en Argentina, a un costo entre 2 y 4 veces menor
que un IVAT.

Tres revisiones sistematicas y metaanélisis de hasta
14 estudios observacionales que implicaron 2505 pa-
cientes demostraron tiempos de implante mas cortos;
tasas de mortalidad de 0 a 4,9% a 30 dias, de 0 a 14%
al ano y de 14,5 a 28,7% a 5 afos; una incidencia de
accidente cerebrovascular entre 0 y 3%, de necesidad
de marcapasos permanente entre 0 y 17%, y de fuga
paravalvular entre 0 y 8.6%. (9-11) La experiencia
multicéntrica europea mas grande con el implante sin
suturas, que incluia en 2016 mas de 700 pacientes,
mostré muy buenos resultados clinicos y hemodina-
micos, que se mantenian estables en el seguimiento a
5 anos. (12) Aun en la serie de pacientes mas vigjos,
que incluia 40% de octogenarios, tanto la mortalidad
inmediata como la alejada fueron muy bajas, sin episo-
dios de migracion protésica, degeneracion estructural
o trombosis valvular en el seguimiento. Recientemente
se comunico el primer fallo estructural temprano de
esta proétesis (dos anos después de su colocaciéon), (13)
y un caso de migracién del dispositivo detectado a los
15 meses del implante. (14)

Ultimamente se ha planteado la posibilidad de
reemplazar las proétesis biolégicas tradicionales con
véalvulas sin sutura, y ya hay un estudio controlado y

aleatorizado en marcha para comparar los resultados
entre protesis con sutura y Perceval (PERSIST-AVR
Clinical Trial, ClinicalTrials.gov NCT02673697). Un
metaanalisis de 6 estudios comparativos entre Per-
ceval y bioprotesis convencionales, que incluy6é 1400
pacientes, demostré una reduccion significativa en el
tiempo de clampeo y menor falla renal con la valvula
sin sutura; también mayor necesidad de marcapasos
definitivo (7,9%) e igual mortalidad hospitalaria y al
ano. (15)

En conclusién, en este estudio se presentaron los
primeros tres casos de reemplazo valvular aértico con
la bioproétesis autoexpandible sin sutura Perceval S®
realizados en Argentina. La técnica sin sutura es una
alternativa prometedora para el reemplazo valvular
adrtico quirdrgico con una bioproétesis, y, posiblemente,
pueda competir con la terapéutica intravascular en los
pacientes de alto riesgo.
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