VALVULOPLASTIA PULMONAR CON BALON
RESULTADOS A CORTO Y LARGO PLAZO DEL
COMPLEXO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO A CORUNA

Ivonne Johana Cardenas Reyes M.D.
Residente de Cardiologia Pediatrica

Miguel Ronderos Dumit M.D.
Cardiologo Pediatra — Hemodinamista
Fundacién Cardio Infantil

Fernando Rueda Nufiez M.D.
Cardiologo Pediatra — Hemodinamista
Complexo Hospitalario Universitario A Coruia
Area Infantil del Corazoén

Universidad Colegio Mayor De Nuestra Sefiora Del Rosario
Facultad De Medicina
Departamento de Pediatria
Post grado Cardiologia Infantil
Bogota, Octubre del 2012



Universidad: Colegio Mayor de Nuestra Sefiora del Rosario

Facultad: Medicina

Titulo de la Investigacion: VALVULOPLASTIA PULMONAR CON BALON
RESULTADOS A CORTO Y LARGO PLAZO DEL COMPLEXO HOSPITALARIO
UNIVERSITARIO A CORUNA.

Linea de Investigacion: Cardiologia Pediatrica

Institucién Participante: Complexo Hospitalario Universitario A Corufia (CHUAC)

Tipo de investigacién: Postgrado Cardiologia Infantil

Investigador Principal: Ivonne Johana Cardenas Reyes

Asesor Clinico: Dr. Miguel Ronderos Dumit - Dr. Fernando Rueda NUfiez

Asesor Epidemioldgico: Dra. Lina Sofia Morén Duarte



SALVEDAD DE RESPONSABILIDAD INSTITUCIONAL

“La Universidad del Rosario no se hace responsable de los conceptos emitidos de por
los investigadores en su trabajo, solo velara por el rigor cientifico, metodologico y ético

del mismo en aras de la basqueda de la verdad y la justicia”



AGRADECIMIENTOS

A Dios y mi abuelo Manuel, luces celestiales que iluminan mi camino dia a dia.
A mis padres y hermanas, por ofrecerme su amor, comprension y apoyo incondicional.
Al Dr. Miguel Ronderos, Dr. Alberto Garcia y la Dra. Claudia Stapper, por inspirarme
para realizar este fellow y brindarme lo mejor de si durante mi formacién como
especialista.
Al Dr. Fernando Rueda Nufiez, por brindarme dia a dia cada uno de sus consejos para
crecer como persona y profesional.
Al Dr. Isaac Martinez Bendayan, Dra. Sonia Marcos, Dr. Victor Bautista, Dr. Francisco
Portela y el staff de la Unidad de Cardiopatias Congénitas del Complexo Hospitalario
Universitario A Corufia, quienes me han permitido completar mi proceso de formacion
en cardiologia pediatrica, dandome dia a dia lo mejor de si mismos.
A Oscar Olave, mi fiel amigo de esta y otras muchas travesias.
A Sandra Flérez, la compafiera y amiga con quien recorri este camino.

A todas aquellas personas que de una y otra forma permitieron la feliz culminacion de
este trabajo.



DEDICATORIA

Para mi familia
Jorge, Ana, Ingrid y Anny

El motor de vida... Mi todo

“...Cuando deseas algo
El universo conspira para que suceda....”

El Alguimista - Coelho



GUIA DE CONTENIDO

Introduccion
1. Planteamiento del problema
2. Justificacion
3. Marco tedrico
Metodologia
4. Objetivos
4.1. Objetivo general
4.2. Objetivos especificos
5. Hipdtesis
6. Disefio metodoldgico
6.1. Tipo de estudio
6.2. Poblacién y muestra
6.3. Definicion de variables
6.4. Métodos y técnicas
6.5. Plan de tabulacién y analisis
6.6.Control de sesgos
7. Aspectos éticos de la investigacion
Resultados
Discusion

Bibliografia

Pag.

10
11
12

17
17
17
18
19
19
19
20
21
22
23
25
27
34
38



LISTA DE FIGURAS Y TABLAS

Pag.

Grafico 1. Resultados de la valvuloplastia pulmonar 29
Gréfico 2. Curvas de supervivencia para la reestenosis por

grupos de edad 32
Grafico 3. Insuficiencia pulmonar residual post valvuloplastia

pulmonar 33
Tabla 1. Caracteristicas demograficas de los pacientes

sometidos a valvuloplastia pulmonar 27
Tabla 2. Variables hemodindmicas pre valvuloplastia

pulmonar 28
Tabla 3. Variables hemodinamicas post valvuloplastia

pulmonar 29
Tabla 4. Variables determinadas durante el seguimiento

post valvuloplastia a largo plazo 30
Tabla 5. Factores asociados a la presencia de reestenosis

post valvuloplastia pulmonar 31



Introduccién: Evaluar los resultados a corto y largo plazo de la
valvuloplastia pulmonar con balén en el Complexo
Hospitalario Universitario A Corufa.

Metodologia: Revisiébn de las historias clinicas, datos
hemodinamicos y seguimiento ecocardiografico de los
pacientes sometidos a valvuloplastia pulmonar en nuestra
institucién entre marzo de 1998 y marzo de 2011.

Resultados: En 13 afios, se han realizado 81 valvuloplastias
pulmonares, de las cuales 67 fueron evaluadas. 56.7% fueron
mujeres, con una mediana de edad de 2 meses y un peso de 4.7
kg. 25% de los casos tenian otras malformaciones cardiacas
asociadas y en el 65% se encontré una valvula pulmonar en
cupula. El procedimiento fue exitoso en el 82% de los casos,
con una morbilidad del 1.49% vy sin mortalidad asociada en
nuestra serie. Los resultados a largo plazo muestran una
incidencia de reestenosis del 23%, la cual se asocio a un
gradiente pico post valvuloplastia > 30 mmHg (p <0.001). La
insuficiencia pulmonar fue observada en el 86.5% de los casos,
siendo leve en la mayoria de ellos. La mortalidad global de
nuestra seria fue del 4.5%.

Discusion: La valvuloplastia pulmonar con bal6n, es para
nuestra poblacién, el tratamiento de eleccion en la estenosis
pulmonar, con buenas tasas de éxito y baja morbilidad asociada
al procedimiento. A largo plazo, la incidencia de lesiones
residuales (estenosis y/o insuficiencia) asi como los tiempos
libres de reintervencion, son comparables con los publicados en
la literatura.

Palabras clave: estenosis valvular pulmonar, valvuloplastia

pulmonar con balén, defectos cardiacos congénitos.




Introduction: To evaluate the results to short-and long-term
of balloon pulmonary valvuloplasty in the Complexo
Hospitalario Universitario A Corufia.

Methodology: Evaluation of  medical records,
echocardiographic and hemodynamic data monitoring of
patients undergoing pulmonary valvuloplasty at our
institution between March 1998 and March 2011.

Results: Over a period of 13 years, there were 81 pulmonary
valvuloplasty, of which 67 were evaluated. 56.7% were
women, with a median age of 2 months and for weight of 4.7
kg. 25% of cases had other associated cardiac malformations.
65% had dome shape morphology of the pulmonary valve.
The procedure was successful in 82% of cases, with a
morbidity of 1.49% and no mortality associated in our series.
The long-term results show a reestenosis rate of 23%, which
was associated with a post peak valvuloplasty gradient >30
mmHg (p <0.001). The pulmonary regurgitation was
observed in 86.5%, was mild in most cases. Overall mortality
in our series was 4.5%.

Discussion: The balloon pulmonary valvuloplasty is for our
population, the treatment of choice for pulmonary stenosis,
with good success rates and low morbidity associated with the
procedure. In the long term, the incidence of residual lesions
(stenosis and / or insufficiency) and reoperation-free times are
comparable with those published in the literature.

Keywords: pulmonary stenosis, balloon pulmonary

valvuloplasty, congenital heart defects.




INTRODUCCION

1. Planteamiento del Problema

La estenosis valvular pulmonar, constituye el 7 al 12% de todos los defectos cardiacos
congénitos; es una patologia usualmente aislada, aunque en ocasiones puede asociarse a
otros defectos cardiacos (1,2,5). La valvuloplastia percutanea con balén es en la
actualidad, el tratamiento de eleccién para esta patologia tanto en nifios como en
adultos, por su adecuada eficacia y bajas tasas de morbilidad y mortalidad asociadas
(4,8,9,11,18,19,26).

Los resultados a corto y medio plazo, han sido ampliamente reportados en la literatura,
con una eficacia de mas del 90% y complicaciones en menos del 4% de los casos.
Resultados suboptimos, han sido asociados a factores de riesgo como menor edad del
paciente, morfologia displasica de la valvula pulmonar, gradientes pico hemodindmicos

pre y post procedimiento elevados y relacion balén/anillo <1.2 (9,10,11,13,15,16).

Los reportes de seguimiento a largo plazo, son menos frecuentes en la literatura. Estas
cohortes de pacientes han permitido estimar un porcentaje de éxito de hasta el 84% y
tiempos libres de reintervencion de 88% a los 5 afios y del 84% a 10 afios. La presencia
de estenosis pulmonar residual ha sido observada entre un 10% a 13% de los casos,
siendo la relacion balén/anillo <1.2 y gradientes pico post valvuloplastia inmediatos >
30 mmHg, factores de riesgo asociados. La insuficiencia pulmonar residual, ha sido

observada hasta en el 90% de los casos, siendo en la mayoria de los casos de grado leve
(10,11,12,13,14,20).

Conocer las tasas de éxito del procedimiento a corto y largo plazo, asi como la
presencia de lesiones residuales (estenosis y/o insuficiencia) y los factores de riesgo
para presentarlas, es un tema importante para analizar en nuestra institucion, por ser
centro de referencia en la comunidad gallega para el diagnostico, tratamiento y

seguimiento de cardiopatias congeénitas de nifios y adultos.
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2. Justificacion

Con el nacimiento de la cardiologia intervencionista a finales de los afios 60s, varios
han sido los procedimientos aplicados al tratamiento de cardiopatias congénitas.
Técnicas de apertura y/o dilatacion de valvulas o de zonas de estenosis en vasos, asi
como cierre de defectos intracardiacos o oclusion de conexiones arteriovenosas
anomalas con dispositivos, han sido perfeccionadas, optimizando resultados y
disminuyendo tasas de morbi — mortalidad, convirtiéndose en muchos casos en el

tratamiento de eleccion de estas lesiones cardiacas congénitas (1,4,5).

Del 7% al 12% de las lesiones cardiacas congénitas corresponden a la estenosis
valvular pulmonar. La valvuloplastia con catéter bal6n, se ha convertido segun las Guias
Americanas (AHA) y Europeas (ESC), en el tratamiento de eleccion tanto en nifios

como en adultos afectos de esta patologia, (2,11,18,19).

Son multiples los estudios que demuestran sus excelentes tasas de éxito (cercanas al
90%) a corto y mediano plazo, con una morbilidad del 0.2% al 1.4% y mortalidad no
significativa. Sin embargo, los estudios a largo plazo (> 2 afios de seguimiento), son
escasos. En estos ultimos se ha encontrado un tiempo libre de reintervencion de 88% a
los 5 afios y 84% a los 10 afios; la presencia de reestenosis se ha documentado hasta en
el 15% de los casos y la insuficiencia pulmonar hasta un 90%.

Ni en Galicia ni en nuestra Institucion, se han realizado estudios que validen los
datos ofrecidos por la literatura en cuanto a los resultados a corto y largo plazo en
pacientes sometidos a valvuloplastia pulmonar. Con el presente estudio, se pretende
evaluar los resultados de este procedimiento intervencionista en nuestra poblacion, asi
como la presencia de lesiones residuales (reestenosis y/o insuficiencia) determinando
factores de riesgo para la presencia de estas. Ademas, se pretende tener en este trabajo
una plataforma de inicio para generar hipdtesis e interrogantes en el clinico que se
enfrenta a este tipo de pacientes, lo cual permitira desarrollar una linea de investigacion

en este fascinante campo de la cardiologia pediatrica intervencionista.
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3. Marco Teodrico

La estenosis valvular pulmonar, pertenece al grupo de lesiones que producen
obstruccion del tracto de salida del ventriculo derecho (TSVD). Constituye el 7% al
12% de todas las cardiopatias congénitas, porcentaje que puede aumentar al 25%
cuando se asocia a otras lesiones como la Tetralogia de Fallot (1,2,3). Fue descrita por
Giovanni B. Morgagni hacia 1761 y aunque no tiene un fondo genético claro, se ha
observado una recurrencia familiar de hasta el 2.9% y asociacion a otros sindromes

como Noonan o Alagille (1,3,5).

El espectro clinico es amplio, dependiendo del grado de obstruccién a nivel de la
vélvula. La gran mayoria de pacientes son asintomaticos, aunque en caso de estenosis
moderada podemos encontrar disnea con el ejercicio y en estenosis severa dolor
toréacico, cianosis y/o sincope con el ejercicio. En neonatos con estenosis pulmonar
critica (circulacion pulmonar ductus dependiente) o severa, encontraremos cianosis y

fallo cardiaco requiriendo usualmente tratamiento intervencionista de emergencia (1,3,5).

Hasta el 80% de los casos, la morfologia de la valvular pulmonar puede ser tipica,
definida como valvula en forma de clpula, con apertura estrecha central, engrosamiento
leve ha moderado de las valvas, fusion de las comisuras, anillo pulmonar de tamafio
normal y dilatacion del tronco pulmonar. En el restante porcentaje (20%), encontramos
la forma displasica, que muestra un engrosamiento severo de las valvas con hiperplasia
nodular, poca movilidad de estas e hipoplasia del anillo pulmonar y las formas mixtas o
combinadas en donde ademéas de tener una valvula morfolégicamente displasica
encontramos fusion de las comisuras (10,11,13). Desde el punto de vista
ecocardiografico, con la medicion del gradiente maximo sistolico a través de la valvula
pulmonar, podemos definir el grado de severidad de la estenosis, siendo severa cuando

el gradiente es mayor a 50 mmHg (18).

La valvuloplastia percutanea con bal6n es en la actualidad, el tratamiento de eleccién
para la estenosis valvular pulmonar de grado severo (9,10,18,19,26) por su alto porcentaje
éxito (hasta 90%) y baja morbimortalidad asociada. Su inicio data de 1951 por Rubio
Alvarez y Cols. (6) y para 1982, Kan y Cols., quienes reportaron la técnica actualmente

utilizada y los primeros resultados exitosos (7). Segun las guias de la ACC/AHA del
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2008, la valvuloplastia pulmonar esta indicada en pacientes asintomaticos con valvula
en cupula y gradiente maximo de > 60 mmHg o medio > 40 mmHg (nivel evidencia
IB) 0 en pacientes sintométicos con valvula en cupula con gradiente maximo > 50

mmHg o gradiente medio > 30 mmHg (nivel de evidencia IC) (18).

En nuestra institucion, previo a la realizacion del procedimiento, se obtiene el
consentimiento informado; la sedacion profunda o anestesia general inhalatoria junto
con anestesia local (en zona de puncién) son utilizadas. La monitorizacion incluye:
presion arterial sistémica (invasiva 0 no invasiva), pulsooximetria y electrocardiograma
continuo. El acceso percutaneo se realiza por via venosa femoral, a través de la cual se
insertan los introductores necesarios para la intervencion. Tras el acceso vascular se
realiza heparinizacién a 100 unidades/kg. En caso de prolongarse el procedimiento a la
hora se repite la heparinizacion a 50 unidades/kg. Inicialmente se realiza un estudio
diagnostico consistente en cateterismo y ventriculografia derecha. La presion de la aorta
se obtiene de forma invasiva 0 no invasiva, reservandose el acceso invasivo a los casos
graves. De rutina se obtienen las siguientes mediciones: gradiente pico sistolico entre
ventriculo derecho (VD) y arteria pulmonar (AP), presion telediastolica del VD,
relacion VD/aorta y didmetro del anillo valvular. Como datos complementarios no
cuantitativos se registra la morfologia de la valvula, anatomia de la regién infundibular
y la competencia de la valvula tricuspide. Una vez han sido obtenidos estos datos, se
posiciona una guia distal, preferiblemente en la arteria pulmonar izquierda y se
continta con la dilatacion con catéter baldn, teniendo como objetivo una relacion
baldn/anillo cercana a 1.2. En caso necesario se utiliza la técnica de doble baldn,
fundamentalmente en adultos o para evitar un diametro del introductor vascular
desproporcionado para el tamafio del nifio. El catéter balon se infla hasta desaparicion
de la muesca, generalmente con presiones de 1 a 4 AT. Inflados adicionales a presiones
mayores pueden ser necesarios en pacientes con valvulas de anatomia compleja. Al final
del procedimiento se anota la presion arterial sistémica, se repite la ventriculografia,

registro de presiones en retirada y ocasionalmente arteriografia pulmonar (16).

Son multiples los estudios que muestran los excelentes resultados de la
valvuloplastia pulmonar a corto y medio plazo, con tasas de éxito cercanas al 80-90%

(2,4,7,10,11,13,15,20). La disminucion del gradiente pico-pico de la valvula pulmonar y
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de la presion sistélica del ventriculo derecho, asi como el aumento de presién a nivel de
arteria pulmonar, mejor apertura de las valvas, mejoria de la funcién del VD,
disminucion de la insuficiencia tricuspidea y del cortocircuito derecha a izquierda a
través del foramen oval, hacen parte de el resultado dptimo inmediato. La persistencia
de un gradiente > 30 mmHg o una disminucion menor del 50% del gradiente entre
presion sistdlica pulmonar y sistémica, definen el resultado como subdptimo (9,11,14).
Entre los factores de riesgo que se han mencionado para un resultado inmediato
suboptimo encontramos la edad (ha menor edad mayor riesgo), morfologia displésica de
la valvula pulmonar y presion supra sistémica del ventriculo derecho (10). El
seguimiento a medio plazo, definido como un tiempo menor de 2 afios, muestra
persistencia de gradientes transvalvulares bajos obtenidos a través de ecocardiografia.
Sin embargo, la reestenosis, definida como un gradiente >50 mmHg se ha observado en
el 8% al 10% de los pacientes. Se han identificado dos factores de riesgo asociados a la
presencia de reestenosis: relacion baldn/anillo <1.2 y un gradiente post- valvuloplastia

inmediato >30 mmHg (9,12).

El desarrollo de gradiente a nivel infundibular después del procedimiento, se puede
presentar hasta en un 30% de los casos. A mayor edad y severidad de la obstruccion
valvular, mayor es el riesgo de presentarlo (9,21). Cuando el gradiente observado es > 50
mmHg se recomienda iniciar tratamiento farmacologico (B bloqueadores). Los estudios
de seguimiento a medio plazo han permitido demostrar que este gradiente disminuye
con el tiempo, requiriéndose manejo quirdrgico, tan solo en un pequefio porcentaje de

estos pacientes (9,21).

Las complicaciones asociadas al procedimientos han sido reportadas entre el 0.35% al
4.2% vy la mortalidad entre 0.24% al 1.4%. En 1994, Mc Crindle y Cols., reportaron la
experiencia del grupo de investigadores en valvuloplastia y angioplastia de anomalias
congénitas (Valvuloplasty and Angioplasty of Congenital Anomalies — VACA), quienes
registraron este estudio multicéntrico, una mortalidad del 0.24% y complicaciones
mayores en el 0.35%, siendo las mas frecuentes: bradicardia, aparicion de latidos
prematuros y disminucion de la tension arterial sistémica durante el inflado del bal6n
(12). Otras complicaciones encontradas fueron: arritmias (bloqueo completo de rama
derecha, blogueo cardiaco transitorio o permanente, prolongacion del intervalo QTc,

contracciones ventriculares prematuras y arritmias ventriculares en menor frecuencia),
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lesion de la valvula tricUspide o del aparato subvalvular tricuspideo. Complicaciones
asociadas a la técnica incluyen: disrupcién de valvula o el anillo pulmonar, lesion de la
arteria pulmonar, trauma local a nivel del ventriculo derecho (8,9,10,12). A largo plazo
las complicaciones se relacionan con la obstruccion de los vasos femorales (7% al
19%).

Los estudios que muestran resultados a largo plazo de la valvuloplastia pulmonar, son
menos frecuentes en la literatura (9,10,11,12,13,14). Rao y colaboradores (11), en su
estudio a 10 afios de 80 pacientes sometidos a valvuloplastia pulmonar, demostrd
gradientes residuales maximos de 17 mmHg, tiempo de sobrevida libre de
reintervencién del 94%, 89%, 88% y 84% al 1, 2, 5 y 10 afio respectivamente. La tasa
de reestenosis (definida como gradiente residual > 50 mHg) fue del 11%; los factores
de riesgo asociados a su aparicion fueron una relacion balon/anillo <1.2 y gradiente post
valvuloplastia inmediato > 30 mmHg. En los casos de reestenosis, el tratamiento de
eleccion fue nueva valvuloplastia pulmonar con buenos resultados a corto y mediano

plazo.

La insuficiencia pulmonar residual, se ha reportado en un 40% a 95% de los casos
(Rao y Cols 40 al 90%, Domingos y Cols 95%, Bouzas and Cols 70%, Hernaez and
Cols 90%), observandose ademés que su prevalencia y grado aumentan con el tiempo
(11,13,17,22). Varios factores se han relacionado con la presencia de insuficiencia
pulmonar: menor edad y superficie corporal en el momento de la valvuloplastia, bajos
gradientes de presién sistdlica pico posteriores al procedimiento y mayor relacién

balén/anillo (23,24,25).

En el estudio multicéntrico realizado por McCrindle (registro VACA), 533 pacientes
de 22 instituciones sometidos a valvuloplastia pulmonar, fueron evaluados para
determinar factores predictores independientes en el seguimiento a largo plazo. La
media de seguimiento fue de 33 meses con un rango de 1 a 8.7 afios (12). 23% de los
pacientes mostraron resultados subdptimos dados por la presencia de un gradiente
sistolico residual entre VD y arteria pulmonar >36 mmHg requiriendo una segunda
valvuloplastia o intervencion quirargica. El didmetro del segmento estendtico pequerio,

un gradiente residual inmediato alto y una relacion balon/anillo pequefia en valvulas
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definidas como tipicas desde el punto de vista morfoldgico, fueron encontrados como

predictores de resultados suboptimos en este estudio (12).

En Brasil, Domingos y colaboradores, evaluaron en una cohorte de 188 pacientes, (no
se incluyeron neonatos), la efectividad y porcentaje de reestenosis en un seguimiento de
12 afnos. 91% de los pacientes mostraron resultados optimos a corto y largo plazo, la
reestenosis fue vista en un 13.9% vy estuvo relacionada con un gradiente elevado post
valvuloplastia inmediato. La insuficiencia pulmonar fue detectada en el 95% de los
casos, siendo mas que leve en un 29.5% de los pacientes. La probabilidad de mantener
resultados adecuados en relacién al tiempo fue de 92.2% en 2 afios, 87.38% en 5 afios,
82.46% en 8 afios y 64.48% en 10 afnos (13).

Hernaez Cobefio, Bermudez Cafiete y Cols (22), describieron para 1998, los resultados
a mediano plazo de una serie de pediatricos en el Hospital Ramoén y Cajal (Madrid —
Espafia). En un periodo de 9 afios, se intervinieron y siguieron 100 pacientes; en el 84%
la valvuloplastia fue eficaz. Una reaccion infundibular severa fue vista en el 32.1% de
los casos, siendo mas frecuente en los menores de 1 afio. La probabilidad de reestenosis
a los 5 afios fue de 12.4% y se observo algin grado de insuficiencia en el 90% de los

pacientes (22).
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METODOLOGIA

4. Objetivos

4.1. Objetivo General

Evaluar los resultados a corto y largo plazo de la valvuloplastia pulmonar con balén
en los pacientes sometidos a este procedimiento entre marzo de 1998 y marzo de

2011 en el Complexo Hospitalario Universitario A Corufia.

4.2. Objetivos Especificos

a. Describir las caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes

sometidos a valvuloplastia pulmonar con balon.

b. Determinar las tasas de éxito a corto y largo plazo de la valvuloplastia

pulmonar con balén, asi como la morbilidad y mortalidad asociada al

procedimiento.

c. Determinar la incidencia de lesiones residuales (estenosis y/o insuficiencia

valvular pulmonar) durante el seguimiento de los pacientes sometidos al

procedimiento.

d. Establecer si la edad, la morfologia de valvular pulmonar y otros factores

morbidos tienen relacion con la presencia de lesiones residuales.

e. Conocer el tiempo libre de sobrevida sin reestenosis asi como la mortalidad

de los pacientes sometidos a valvuloplastia pulmonar a largo plazo.
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5. Hipdtesis

Se plantearon las siguientes hipotesis de investigacion, las cuales fueron puestas a

prueba para la poblacion incluida en el estudio:

1. Hipotesis relacionada con la edad al momento de la realizacion de la
valvuloplastia percutanea con balon.

- Ho: No existe relacion entre la edad < 1 mes de vida al momento de la
valvuloplastia y el desarrollo de reestenosis posterior a la intervencion.

- Ha: Existe relacion entre la edad < 1 mes de vida al momento de la
valvuloplastia y el desarrollo de reestenosis posterior a la intervencion.

2. Hipétesis relacionada a la morfologia de la valvula pulmonar.

- Ho: No existe relacion entre la morfologia displasica de la valvula
pulmonar y el desarrollo de reestenosis posterior a la intervencion.

- Ha: Existe asociacion entre la morfologia displasica de la valvula
pulmonar y el desarrollo de reestenosis posterior a la intervencion.

3. Hipdtesis relacionada a la relacion balon/anillo.

- Ho: No existe relacién entre la relacion balon/anillo <1.2 utilizada al
momento de la valvuloplastia y el desarrollo de reestenosis posterior a la
intervencion.

- Ha: Existe relacion entre la relacion baldn/anillo <1.2 utilizada al
momento de la valvuloplastia y el desarrollo de reestenosis posterior a la
intervencion.

4. Hipdtesis relacionada al gradiente pico hemodinamico post valvuloplastia.

- Ho: No existe relacion entre gradiente pico post valvuloplastia > 30
mmHg y el desarrollo de reestenosis posterior a la intervencion.

- Ha: Existe relacion entre gradiente pico post valvuloplastia > 30 mmHg y

el desarrollo de reestenosis posterior a la intervencion.
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6. Disefio Metodologico

6.1. Tipo de estudio:
Estudio descriptivo en una cohorte Unica retrospectiva.

6.2. Poblacion y muestra:
6.2.1. Poblacién
La poblacion de referencia esté representada por todos los pacientes a quienes
se les realizd una valvuloplastia percutanea con balon como tratamiento para la
estenosis valvular pulmonar, entre marzo de 1998 y marzo del 2011 en el

Complejo Hospitalario Universitario A Corufia.

6.2.1.1 Criterios de seleccion
1. Criterios de inclusion.
a. Paciente con diagndstico de estenosis valvular pulmonar de grado severo o
con circulacion pulmonar ductus dependiente (critica).
b. Pacientes sometidos a valvuloplastia pulmonar con balén como primera

linea de tratamiento de la estenosis valvular pulmonar.

2. Criterios de exclusion.

a. Paciente con otras anomalias cardiacas congénitas asociadas (Tetralogia
de Fallot, Atresia pulmonar con septo integro).

b. Pacientes con cardiopatias congenitas complejas en quienes la
valvuloplastia pulmonar con balon fue realizada como tratamiento
paliativo.

c. Paciente con informacion incompleta en la historia clinica sobre alguna

de las variables a investigar.

6.2.2. Muestra
El tipo de muestreo es no probabilistico por conveniencia. Los sujetos fueron
reclutados basados en el cumplimiento de los criterios de inclusién y exclusion
contemplados dentro del estudio. Como el tipo de estudio correspondié a una
cohorte Unica retrospectiva, fueron seleccionados la totalidad de los pacientes a

quienes se les realiz6 una valvuloplastia percutanea pulmonar con balén en el
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Complexo Hospitalario Universitario A Corufia durante el periodo de tiempo

fijado, sin necesidad de hacer una aproximacion al calculo del tamafio muestral.

6.3. Definicion de las variables de interés para el estudio.

Como el estudio correspondié a uno de cohorte retrospectiva, en donde todos los

pacientes fueron sometidos a valvuloplastia pulmonar con baldon durante el

periodo fijado en el estudio, se reconstruyeron las variables que se relacionan a

continuacion:

Variables Definicion Definicion Escala Relacién entre
conceptual operacional operacional las variables
Edad cronoldgica | Numero de meses
del paciente, | cumplidos
medido entre el .
Edad . Meses Dependiente
nacimiento y el
momento de la
intervencion.
Clasificacion del | Genero del paciente
individuo de | determinado por el
acuerdo a sus | médico tomado de .
. TR 1. Masculino .
Sexo caracteristicas la historia clinica 5 E . Independiente
sexuales . Femenino
secundarias
Expresa el | Medida
Peso crecimiento de la | antropomeétrica, Kilogramos Independiente
masa corporal. realizada a través P
de una bascula.
_ lee_rfenma de Medlcm_n ~POT | \ilimetros de
Gradiente presion entre el | ecocardiografia con mercurio
ecocardiografico | ventriculo doppler pulsado a (MmHQg) Independiente
pre — intervencién | derecho 'y la | través de la valvula
arteria pulmonar. | pulmonar.
Patologias de | Nombre del
Anomalias origen c_ardlaco 0 smdror_n,eo _ Tipo d,e _
asociadas no cardiaco que | alteracion asociada. anomallas Independiente
acompafian la asociadas
cardiopatia.
Caracteristicas Evaluacion de la .
. P . - Tipica
Morfologiade la | anatdmicas de la | morfologia valvular . . .
, . . .| - Displasica. Dependiente
valvula pulmonar | valvula pulmonar. | por ecocardiografia | Mixta
0 hemodinamica. '
Gradiente pico Diferencia de | Medicion realizada
hemodinénﬁico presion  maxima | por cateterismo | Milimetros de
re v post (pico) entre | previo y posterior a mercurio Independiente
pre y post ventriculo la dilatacion con (mmHg) P
valvuloplastia . ,
derecho y valvula | balon.
pulmonar.
pulmonar.
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Valor maximo de

Medicién la presion

Presion sistélica del | la presion VD a través de un erlr;?rig?izde
ventriculo derecho | ventricular catéter en (mmHg) Dependiente
pre y post derecha durante la | hemodinamica
valvuloplastia sistole. previo y posterior a
la dilatacion
o Valor r_n/éximo de | Medicion _Ia presion Milimetros de
IIDreS|ton_ S|stolllca de Iatprgsmnlde la enlla arterlat ’ mercurio
a arteria pulmonar | arteria pulmonar | pulmonar a través .
pre y post durante la sistole. | de un catéter (mmHg) Independiente
valvuloplastia. previo y posterior a
la dilatacion.
Relacion entre el | Diametro del balon
tamafio del balén | utilizado para la
Relacion utilizado para la dilatacion vy el - .
balén/anillo dilataciénpy ol | didmetro dal anillo | Milimetros Dependiente
tamarfio del anillo | pulmonar medido
pulmonar. en hemodinamica.
Evaluacion  del | Segun el gradiente P
procedimiento entre VD vy arteria Op,“”.‘o .
Resultado ; . Subéptimo Dependiente
realizado. pulmonar posterior Eracaso
a la valvuloplastia.
Cierre de la Observacion  por
region hemodinamica
Reaccion infundibular del 1. Si
infundibular post | ventriculo 2. No Independiente
valvuloplastia derecho
secundario al
procedimiento.
Dificultad Valoracion durante
imprevista y post 1. Si
Complicaciones | secundaria a la procedimiento de la 2. No Independiente
realizacion del presencia de estas.
procedimiento.
Estenosis residual | Gradiente > 50
de la valvula mmHg a través de
pulmonar después | la valvula pulmonar 1. Si
Reestenosis del procedimiento | obtenido por 2. No Dependiente
inicial. ecocardiografia
durante el
seguimiento.
Escape retrogrado | Valoracién por
de la véalvula ecocardiografia del 1. Leve
Insuficiencia pulmonar flujo re,gurgltante 2. Moderada Dependiente
pulmonar de la valvula 3. Severa

pulmonar por
doppler color.

6.4. Métodos y técnicas para la recoleccién de la informacion.

6.4.1. Métodos:

La unidad de andlisis y de informacion correspondié a los individuos y a los

registros de atencion en salud (sus respectivas historias clinicas) durante el
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procedimiento y los controles rutinarios realizados posteriores a la valvuloplastia
pulmonar con balon. El método utilizado para la recoleccion de la informacion
correspondio a la encuesta, la cual permitid establecer una relacion directa entre
el investigador y el investigado de modo que mediante una serie de preguntas
aplicadas a la unidad de informacion, se obtuvieron respuestas concretas sobre

las variables de interés

6.4.2. Técnicas:

La técnica que se aplicd correspondié a la revision de las historias clinicas
cuando el paciente fue sometido al procedimiento y durante los controles
rutinarios posteriores a éste. Los datos recolectados durante la investigacion
fueron registrados en un instrumento que identificaba al individuo y relacionaba
las variables de interés al inicio y durante el seguimiento. La revision de los
registros y la medicion retrospectiva de las variables de los pacientes incluidos en

el estudio fue realizada por la investigadora principal.

6.5. Plan de tabulacion y analisis
6.5.1. Tabulacion de la informacion:

La tabulacion de la informacion se realizé en una base de datos creada para tal
fin en el programa Epilnfo™ 3.5.3 (Centers for Disease Control and Prevention).
Dicha base de datos y su registro fue manejada exclusivamente por la
investigadora principal del estudio, quien ingresé la informacion recolectada
durante el seguimiento de los pacientes en la misma para posteriormente exportar

la informacidn en un formato compatible para el procesamiento de los datos.

6.5.2. Anélisis estadistico:

Para la descripcion de las caracteristicas individuales y de las variables en
general se utilizaron medidas de tendencia central (promedios) y de dispersion
(desviacion estandar) en variables cuantitativas, previa comprobacién de la
normalidad en su distribucion con una prueba de Shapiro - Wilk; en caso de no
comprobarse tal supuesto, se describi6 mediante mediana y rangos
intercuartilicos. Las variables cualitativas y las categoricas fueron medidas y

analizadas mediante proporciones.
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Los dias comprendidos desde la realizacion de la valvuloplastia pulmonar con
balon hasta la fecha en que aparecen las lesiones residuales (segun la historia
clinica o controles rutinarios realizados de manera posterior) o hasta la censura
fueron reconstruidas y tomadas como la variable de tiempo. EI comportamiento
del riesgo en funcién del tiempo fue modelado mediante analisis de supervivencia

de Kaplan Meier.

La relacion entre cada una de las posibles variables independientes estudiadas y
el riesgo de de desarrollo de reestenosis fue estimado mediante Hazard Ratio (con
intervalos de confianza del 95%) en una estimacion cruda y un analisis
multivariado utilizando un modelo de riesgos proporcionales de Cox no
condicionado con censuras a la derecha, ajustado por covariables o por las
variables descritas en la literatura como modificadoras del efecto. Las variables
regresoras fueron seleccionadas mediante técnica de stepwise con una
probabilidad de entrada de 10% y de salida de 15%.

Las pruebas estadisticas fueron consideradas significativas a un valor p<0.05, asi
mismo cuando fue pertinente se utilizaron intervalos de confianza del 95%. El
analisis estadistico se realizd con el software STATA (Version 10 SE; Stata
Corporation, College Station, Texas).

6.6. Control de sesgos
6.6.1. Sesgos de seleccion:
Debido al tipo de muestreo utilizado, fueron seleccionados todos los sujetos a
quienes se les realizo valvuloplastia percutanea con balon por lo que la posibilidad
d incurrir en sesgos de seleccion fue minima. Los datos requeridos para el estudio
fueron obtenidos de manera retrospectiva de las historias clinicas, registros
hemodinadmicos y ecocardiograficos y demas registros de atencién en salud,
observandose que en la mayoria de los pacientes todos los datos lograron ser
recolectados. La principal dificultad en la obtencidén de la informacion que se
contemplaba radica en el seguimiento de algunos pacientes cuyos controles no se

realizaron en Complexo Universitario A Corufia; en éstos casos se obtuvo la

23



6.6.2.

6.6.3.

historia clinica digital del Servicio Gallego de Salud (IANUS®), de donde se
puedo obtener informacion de los Hospitales de otras provincias pertenecientes a

Galicia.

Sesgos de informacién:

Los instrumentos de recoleccion de las variables de la investigacion fueron
puestos a prueba en una muestra de pacientes que cumplian con los criterios de
seleccion del estudio, identificAndose dificultades y ambigtiedades en los mismos,
siendo corregidos para una versién definitiva. La medicion de las variables
hemodinamicas fue realizada por el asesor clinico de la investigacion o por una de
las personas pertenecientes al grupo de trabajo del servicio de hemodinamica
infantil, bajo los mismos pardmetros sefializados como pautas de registro para el
estudio. Durante la fase de recoleccion de informacion se realiz6 control de
calidad a la misma por la investigadora de manera semanal, la cual solicitaba
hacer el ajuste de las inconsistencias encontradas. No fue posible hacer

cegamiento durante la medicion de las variables.

Sesgos de confusion:

Durante la descripcion de las caracteristicas individuales de los sujetos de cada
una de los grupos de estudio se identificaron diferencias, las cuales, junto con los
factores establecidos en la literatura que modifican el riesgo de desarrollar el
evento, fueron incluidas en el modelo de analisis multivariado de riesgos
proporcionales de Cox descrito en el analisis estadistico. Este modelo de

asociacion fue sometido a prueba de sus respectivos supuestos.
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7. Aspectos Eticos de la Investigacion

La investigacion aqui planteada por su caracteristica observacional sin intervencion
alguna fue catalogada como de riesgo minimo. Para su ejecucion se contempld la
declaracion de Helsinki, en la cual se determinan las recomendaciones para guiar las
investigaciones en seres humanos, teniendo en cuenta sus principios basicos, respetando

siempre la integridad de los usuarios.

Asi mismo se siguid los principios definidos en la Resolucion 2378 de 2008, por la cual
se adoptan las buenas practicas clinicas para las instituciones que conducen

investigacion con medicamentos en seres humanos.

Los principios éticos fueron garantizados de la siguiente manera:
1. Autonomia: Se basa en el fundamento de que el individuo tiene la capacidad de
darse a si mismo su actuar como persona, determinando su propia norma. En
forma auténoma tiene la libertad de elegir aplicando su propio razonamiento y
de acuerdo con el analisis de los aspectos positivos y negativos de una opcién,
determinar cudl serd su conducta frente a ésta. Para la participacion de los
sujetos dentro de la investigacion no se realizd6 firma de consentimiento
informado dado que la recoleccion de la informacion planteaba la medicion
retrospectiva de las variables de interés sin necesidad de seguimiento

prospectivo o intervencion alguna.

2. Befeneficiencia: La investigacion no implico intervencion alguna por lo que fue
cataloga como de riesgo minimo y no infringia directa o indirectamente dafio de
manera deliberada a los participantes. Los riesgos de la investigacion fueron
razonablemente inferiores frente a los beneficios previstos; se asegurd un disefio
metodoldgico acertado que permite salvaguardar en bienestar de los sujetos que
participan en la misma y obtener un maximo de beneficio. Los datos de
identificacion personal de cada uno de los sujetos de la investigacion resultaban
necesarios para el seguimiento hospitalario y domiciliario durante la conduccion
del estudio. Tal informacion fue mantenida bajo estricta reserva en archivadores
cerrados bajo llave cuyo unico acceso lo tuvo el investigador principal y los

colaboradores, a fin de mantener la privacidad y confidencialidad de la
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informacidn de los participantes. Siempre que fue necesario (como por ejemplo
para el analisis estadistico de los datos), el nimero de identificacion del sujeto
fue reemplazado por un codigo Unico de identificacion a fin de proteger la

privacidad del individuo en la investigacion.

Justicia: La seleccion de los sujetos se realizd de manera equitativa, y la
distribucién de los riesgos (minimos) y los beneficios de la investigacion se
distribuyeron de la misma manera. No correspondieron a criterios de seleccién

algunos diferentes a los clinicamente relevantes.
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RESULTADOS

81 valvuloplastias pulmonares con balon fueron realizadas entre marzo de 1998 y
marzo de 2011 en nuestra institucién. 67 pacientes cumplieron los criterios de inclusion
y 14 fueron excluidos por tratarse de valvuloplastias realizadas en patologias cardiacas
complejas (10 sobre Tetralogia de Fallot y 4 en Atresia pulmonar con septo integro).

El 56,7% de la poblacion correspondia a mujeres (38/67) y el 43.2% a hombres
(29/67). La mediana de edad en el momento del procedimiento fue de 23 meses y para
el peso fue de 9.45 Kg (1.2 Kg a 65.0 Kg). Se encontraron otras malformaciones
cardiacas asociadas en 17 pacientes (25.7%), siendo la estenosis supravalvular pulmonar
y los defectos del tabique interauricular o interventricular los mas frecuentes. En el
65% de los casos se encontrd una valvula pulmonar de morfologia tipica, con un tamafio
promedio de 8.7 mm (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas demogréficas de los pacientes sometidos a valvuloplastia pulmonar

Caracteristica

Edad (meses)
Promedio / Desviacion estandar 23.06/76.9 -
Rango 0.03 - 552 -
Mediana 2.0 -
Sexo
Hombres 29 43.28
Mujeres 38 56.72
Peso (Kg)
Promedio / Desviacion estandar 9.45/14.42 -
Rango 1.2-65.0 -
Mediana 4.7 -
Malformaciones asociadas
Presentes 17 25.75
Defectos de septacion 6 35.4
Estenosis supravalvular pulmonar 6 35.4
Otros 5 29.2
Morfologia de la valvula pulmonar
Tipica 44 65.67
Displasica 16 23.88
Mixta 7 10.45
Tamafio de la valvula (mm)
Promedio / Desviacion estandar 8.71/451 -
Rango 3.7-240 -
Mediana 7.5 -
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Variables hemodinamicas pre y post valvuloplastia:

Pre valvuloplastia:

Previo a la dilatacion con baldn, la presion sistolica del ventriculo derecho
(PSVD) en promedio fue de 78 mmHg (rango 40 a 150 mmHg), la presion
sistolica de la arteria pulmonar (PSAP) de 21 mmHg y la presion sistdlica en la
aorta de 71 mmHg (Tabla 2). El gradiente pico hemodindmico no fue posible de
obtener en todos los pacientes, debido al severo grado de estrechez de la valvula
pulmonar observada en algunos casos. La relacion balén/anillo promedio fue de
1.2 (IC95% 1.2 a 1.28).

Tabla 2. Variables hemodinamicas pre valvuloplastia pulmonar.

Variable hemodinamica Valor (mmHg)

Presidn sistolica del ventriculo derecho (PSVD)

Promedio / Desviacion estandar 78.77 1 23.41
Rango 40.0 — 150.0
Mediana 78.0

Presion sistolica de la arteria pulmonar (PSAP)

Promedio / Desviacion estandar 21.37
Rango 12.0 - 36.0
Mediana 21

Presién sist6lica de la aorta

Promedio / Desviacion estandar 71.84
Rango 44.0 —130.0
Mediana 71

Post valvuloplastia:

Las variables obtenidas posteriores a la dilatacion con balén de la valvula
pulmonar permitieron establecer una reduccion de la PSVD de 31 mmHg ( 78.7
*+ 234 mmHg a 47.5 = 13.3 mmHg) y un aumento en la PSAP (21 mmHg a 25
mmHg) asi como un gradiente pico hemodindmico promedio al final del
procedimiento de 22 mmHg (Tabla 2). Los anteriores datos permiten establecer
un resultado inmediato 6ptimo en el 82% (55/67) de los casos. En el restante
porcentaje (18%) el resultado fue suboptimo, definido por la persistencia de un
gradiente pico hemodinamico > 30 mmHg o una disminucion menor del 50% del

gradiente entre la PSAP/ presion aortica (Grafico 1).
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Grafico 1. Resultados de la valvuloplastia pulmonar

= Optimo ™ Suboptimo

Tabla 3. Variables hemodinamicas post valvuloplastia pulmonar.

Variable hemodinamica Valor (mmHg)

Presion sistolica del ventriculo derecho (PSVD)

Promedio / Desviacion estandar 4751/13.31
Rango 27.0-100.0
Mediana 45.0

Presidn sistolica de la arteria pulmonar (PSAP)

Promedio / Desviacion estandar 25.93/8.55
Rango 14.0 — 55.0
Mediana 25

Presién sist6lica de la aorta

Promedio / Desviacion estandar 73.1
Rango 40.0 - 125.0
Mediana 73

Gradiente pico hemodinamico a través de la valvula pulmonar

Promedio / Desviacion estandar 22.2/12.8
Rango 0.0-72.0
Mediana 20.0

En el 14.93% (10/67) de los casos se observo una reaccion infundibular posterior al
procedimiento, siendo esta leve en 4 pacientes, moderada en 3 y severa en 2. Este

hallazgo fue encontrado con mayor frecuencia en los pacientes menores de 1 mes de
edad.

La incidencia de complicaciones asociadas al procedimiento fue de 1.49% (1/67); el

evento correspondio a un caso de hipotension arterial asociado a sangrado por el sitio
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de puncidén que requirio transfusion de glébulos rojos. No se presento ningun caso de

muerte asociado al procedimiento en nuestra poblacion.

Seguimiento

El tiempo promedio de seguimiento de nuestra cohorte fue de 5.5 afios. Todos los
pacientes se encontraban en clase funcional |1 de la New York Heart Association
(NYHA). Se evalud durante el seguimiento, el gradiente por doppler pulsado a través de
la valvula pulmonar en la Gltima valoracién ecocardiogréfica, la presencia de lesiones
residuales (reestenosis o insuficiencia pulmonar), el tiempo libre de reestenosis, asi

como la mortalidad a largo plazo (Tabla 4).

Tabla 4. Variables determinadas durante el seguimiento post valvuloplastia a largo plazo

Variable Valor

Gradientes ecocardiograficos
Gradiente maximo (mmHg)
Promedio / Desviacion estandar 22.26/14.4
Rango 5.0 -65.0
Mediana 17.0
Gradiente medio (mmHg)
Promedio / Desviacion estandar 12.01/8.24
Rango 3.0-36.0
Mediana 10.0
Lesiones residuales
Reestenosis valvular pulmonar 16/67 23.8%
Insuficiencia valvular pulmonar 58/67 86.5%
Leve 47 81%
Moderada 9 15.5%
Severa 2 3.4%
Mortalidad 3/67 4.4%

Los ecocardiogramas realizados durante el ultimo control clinico, mostraron
gradientes residuales a través de la valvula pulmonar bajos: gradiente maximo de 22 +
14.4 mmHg y medio de 10 + 8.4 mmHg.
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La incidencia de reestenosis, definida como un gradiente maximo ecocardiografico
>50 mmHg, fue del 23.8% para nuestra poblacién. Con el fin de evaluar posibles
factores asociados con la presencia de reestenosis, se construyo un modelo de riesgos
proporcionales de Cox, con el cual se pudo observar que la presencia de un gradiente
pico hemodindmico post valvuloplastia inmediato >30 mmHg (p <0.001), aumenta el
riesgo de desarrollo de este evento 13.69 veces mas comparado con los pacientes que
presentan gradientes < 29 mmHg. Esta fuerza de asociacion se mantuvo aun bajo el
ajuste de variables de confusién en un modelo multivariado. Para los otras variables
estudiadas (edad < 1 mes, morfologia displasica de la valvula pulmonar y relacion
balon/anillo) no se encontr6é asociacion estadisticamente significativa con la presencia

de reestenosis. (Tabla 5)

Tabla 5. Factores relacionados con la presencia de reestenosis post valvuloplastia pulmonar

Predictor HR* 1C 95% HR* 1C 95%
’ crudo ‘ LI LS ajustado LI | LS

Edad

>1 mes 1 Referencia - 1 Referencia -

<1 Mes 0.685 0.24 ‘ 1.95 0.480 0.517 0.12 ‘ 2.13 0.362
Morfologia displasica de la valvula pulmonar

No 1 Referencia - 1 Referencia -

Si 094 | 029 | 299 | 0916 1.05 029 | 373 | 0934
Relacion baldn/anillo

>1.3 1 Referencia - 1 Referencia -

<1.2 1.24 0.44 ‘ 3.47 0.679 0.687 0,22 ‘ 2,04 0,494
Gradiente pico post valvuloplastia

<29 mmHg 1 Referencia - 1 Referencia -

>30 mmHg 13.69 4.26 ‘ 43.9 <0.001 13.697 4.26 ‘ 43.9 <0.001

Los graficos de supervivencia para la presencia de reestenosis, fueron elaborados
utilizando el método de Kaplan Meier. Para este caso, se dividio la poblacién general en
dos subgrupos (< 1 mes y >1 mes de vida) para determinar posibles diferencias de
supervivencia segun la edad. En los pacientes < 1 mes de vida, el primer evento ocurrio
a los 11.57 meses y para los >1 mes a los 10.93 meses. Segun las curvas de
supervivencia (Grafico 2), no se presentaron mas casos de reestenosis a partir del mes
5.3 afios en los < 1 mes de vida y de los 7.5 afios en los pacientes mayores de un mes
de vida. Estas curvas de supervivencia comparadas entre grupos de edad, mostraron no
ser estadisticamente diferentes entre si (p=0.477 y p=0.82 con prueba de rangos

logaritmicos y de Wilcoxon respectivamente). EIl tiempo libre de reestenosis (calculado
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Kaplan — Meier) para nuestra poblacion fue del 93.46% a los 2 afios, 86% a los 3 afios,
81.1% a los 5 afios y del 70% a los 10 afios.

Grafico 2. Curvas de supervivencia para la reestenosis por grupos de edad
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8 de los 16 pacientes en quienes se documentO reestenosis, requirieron durante el
seguimiento una segunda intervencién: valvuloplastia pulmonar (5/8) o ampliacién del
tracto de salida del ventriculo derecho con parche y comisurotomia valvular quirdrgica
(3/8). Los restantes pacientes (8/16) se encuentran en seguimiento clinico, con clase
funcional normal, en vigilancia de datos que sugieran la necesidad de una nueva

reintervencion.

La insuficiencia pulmonar residual tuvo una incidencia del 86.5%. Esta fue evaluada
por doppler color y estratificada de manera subjetiva por el examinador sobre el ultimo
ecocardiograma de control, encontrandose que en el 81% (47/67) de los casos fue
clasificada como leve, moderada en 15.5% y severa en 3.4% (Grafico 3). No se
documento en estos Ultimos dos grupos, datos de repercusién hemodindmica sobre el
ventriculo derecho que sugieran la necesidad de una nueva intervencion (recambio

valvular pulmonar).
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Gréfico 3. Insuficiencia pulmonar residual post valvuloplastia pulmonar

47

Grado Toral Porcentaje
insuficiencia

Leve 47 81%
Moderada 9 155%
Severa 2 3 4%
9
2
Leve Moderado Severo

La mortalidad en nuestra poblacion fue del 4.5% (3/67). En dos casos observamos
disfuncion severa del ventriculo derecho posterior sin respuesta al tratamiento médico.
En el otro caso, el paciente requirié intervencion quirurgica (fistula sistémico pulmonar)

presentando en el post operatorio de esta intervencién fallo multiorganico severo.
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DISCUSION

La estenosis valvular pulmonar es la causa més frecuente de obstruccion del tracto de
salida del ventriculo derecho, con un amplio espectro clinico que puede variar desde
pacientes asintomaticos hasta pacientes criticamente enfermos en casos de obstruccion
severa. Las guias de la American Heart Association (AHA - 2008) y de la European
Society of Cardiology (ESC - 2010) para el manejo de las cardiopatias congénitas en
adultos y maés recientemente las Guias para el Intervencionismo en enfermedades
cardiacas pediatricas (AHA - 2011), soportan con un adecuado nivel de evidencia, que
la valvuloplastia pulmonar con baldn es el tratamiento de eleccion para la estenosis
valvular pulmonar, gracias a su adecuada eficacia y bajas tasas de morbilidad y
mortalidad asociadas (18,26,27).

Las caracteristicas demograficas de los pacientes incluidos en nuestro estudio
mostraron una mediana para la de edad de 2 meses y para el peso de 4.5 kg, con un
rango de 1.2 kg a 65 kg, siendo este ultimo amplio ya que en la Unidad se valoran y
tratan tanto nifios como adultos afectos de cardiopatias congénitas. El 56.7% de la
poblacion correspondian a mujeres, con una relacion mujer: hombre de 1.3:1. Estos
datos son comparables con la mayoria de estudios revisados (9,10,11,15,16), excepto con

el estudio de Domingo y Cols, quienes no incluyeron pacientes menores de 1 mes (13).

En el 25.7% (17/67) de los casos, se asociaron otras anomalias cardiacas, siendo la
estenosis supravalvular pulmonar y los defectos de septacion interauricular o
interventricular los mas frecuentes. En el 65% de los pacientes, se evidencio una valvula
en clpula, la cual esta descrita, como la morfologia mas frecuente en los pacientes con

estenosis pulmonar (1,2,5,8).

En el 82% de los casos, el procedimiento fue considerado 6ptimo, al evidenciarse por
variables hemodinadmicas una reduccion de la PSVD de 78.7 +23.4 mmHg a 47.5 +
13.3 mmHg), un aumento en la PSAP de 21 mmHg a 25 mmHg Yy un gradiente pico
hemodindmico promedio al final del procedimiento de 22 mmHg. Resultados similares
fueron obtenidos por Rao en Texas, Domingos en Brasil, Werynski en Polonia y

Hernéez en Esparia (9,13,14,22).
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Posterior a la intervencion, la reaccion infundibular fue observada en el 15% de los
casos, siendo en la mayoria de los casos leve a moderada. Este evento fue mas frecuente
en los pacientes menores de 1 mes de vida, en quienes posiblemente la obstruccién
valvular fue mayor; variable considerada en otros estudios como factor de riesgo para

presentar este desenlace (9,21,22).

La morbilidad asociada a la valvuloplastia fue de 1.49%, este porcentaje es mayor al
reportado por Mc Crindle y Cols., quien encontraron complicaciones mayores en el
0.35% de los casos en su estudio multicéntrico, el cual incluyo una muestra de mas de
500 pacientes sometidos al procedimiento versus 67 pacientes valorados en nuestro
estudio, diferencia que puede explicar el mayor porcentaje de complicaciones de nuestra

serie. No se registro mortalidad asociada al procedimiento en nuestra serie.

En el seguimiento a largo plazo de esta cohorte (5.5 afios), se evidenciaron gradientes
ecocardiograficos a través de la valvula pulmonar bajos (sistélico de 17 mmHg y medio
de 10 mmHg). La tasa de reestenosis fue del 23.8%, siendo esta mayor a la reportada la
cual oscila entre 10 al 13.9% (9,11,13,22), lo cual puede estar explicado por la politica
conservadora de la Unidad, que plantea la utilizacién de una relacion balén/anillo no
mayor de 1.2 en la dilatacion, que permita una adecuada liberacién de la obstruccién a
nivel de la valvula y el menor dafio secundario a esta, evitando asi a largo plazo la

presencia de insuficiencia residual severa.

Se han descrito varios factores de riesgo para la presencia de reestenosis posterior al
procedimiento: gradiente pico hemodindmico >30 mmHg, edad, morfologia displasica
de la vélvula pulmonar, relacién balén anillo <1.2 (9,13,15). Para nuestra serie, la
presencia de un gradiente pico hemodindmico post procedimiento >30 mmHg fue la
Unica variable estadisticamente significativa (p <0.001) para la presencia de reestenosis.
El tiempo libre de reestenosis obtenido en nuestros pacientes ( 93.46% a los 2 afos,
81.1% a los 5 afios y del 70% a los 10 afios) es comparable con los datos obtenidos en

otras series (2,4,7,10,11,13,15).

La incidencia de insuficiencia pulmonar fue del 86.5% (58/67), siendo en la mayoria
de los casos de grado leve (47/58). Esto confirma que la utilizacion de una relacion

balon/anillo de 1.2 preserva la funcion a largo plazo de la valvula pulmonar,
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disminuyendo el riesgo de insuficiencia severa y la consecuente dilatacion y disfuncion
del ventriculo derecho por la sobrecarga de volumen generada. En los pacientes en
quienes se documento una insuficiencia residual moderada (9/58) o severa (2/58), no se

observaron datos de sobrecarga de volumen del ventriculo (9,10,11,22).

La mortalidad durante el seguimiento en nuestra fue del 4.5% (3/67), asociada en 2
casos a disfuncion severa del ventriculo derecho sin respuesta a tratamiento y en 1 caso
a falla orgénica mdltiples posterior a intervencién quirurgica (fistula sistémico-
pulmonar). Observamos una mayor incidencia de este desenlace en los pacientes
menores de 1 mes de vida, lo cual puede explicarse por la presencia de una forma mas

severa de la enfermedad y a una menor compliance del ventriculo derecho a esta edad.

Conclusion

El presente estudio, fue realizado con el objetivo de evaluar los resultados a corto y
largo plazo de la valvuloplastia pulmonar con balon en la Unidad de Cardiopatias
Congénitas del Complexo Hospitalario Universitario A Corufia, centro de referencia

para el diagnostico y tratamiento de las cardiopatias congénitas del nifio y el adulto.

La tasa de éxito de la valvuloplastia pulmonar fue del 82%, observandose baja
morbilidad (1.4%) y sin mortalidad asociada al procedimiento en nuestra serie. El
seguimiento a largo plazo (5.5 afios), evidenci6 gradientes ecocardiograficos a través de
la valvula pulmonar bajos, una tasa de reestenosis del 23.8% y de insuficiencia
pulmonar del 86.5%, ademas se puedo determinar el tiempo libre de reestenosis a los 2
afios (93.46%), a los 5 afios (81.1%) y a los 10 afios (70%). La mortalidad global de
nuestra serie fue del 4.5%.

Lo anterior nos permite concluir la que la valvuloplastia pulmonar con balon, es para
nuestra poblacion, el tratamiento de eleccion en los pacientes con estenosis pulmonar
severa, con buenas tasas de éxito y baja morbilidad asociada al procedimiento. A largo
plazo, la incidencia de lesiones residuales (estenosis y/o insuficiencia) asi como los

tiempos libres de reintervencion, son comparables con los publicados en la literatura.
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Este estudio retrospectivo, abre las puertas a una nueva linea de investigacion en el
campo del intervencionismo pediatrico en nuestra institucion, ademas es la plataforma
para la realizacion de estudios prospectivos que permitan mejorar las técnicas actuales y

disminuyan la presencia de lesiones residuales a largo plazo.
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