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RESUMEN

Titulo: Cirugia de implante valvular adrtico y revascularizacion coronaria como factor
positivo de optimizacion de la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo.

Autores: Dr. Juan Antonio Huembes Camacho, Dr. José Manuel Alvarado Carbajal, Dra.
Pamela Munguia Real Pozo.

Introduccion: La calcificacion valvular adrtica constituye la valvulopatia mas frecuente
en el adulto, es el resultado de un proceso inflamatorio originado por dafio endotelial
secundario a estrés mecanico, penetracion lipidica causando de forma secundaria
fibrosis, engrosamiento valvular y por ultimo calcificacion del aparato valvular. Se ha
observado que la supervivencia a 5 afos es inversamente proporcional al deterioro de la
fraccidon de eyecciodn; pacientes con una fraccién de eyeccién superior al 60% tienen una
supervivencia a 5 afios de 72 £ 2% y en aquellos con fraccion de eyeccién menor al 55%
tienen una supervivencia a 5 afios del 59 + 4% En nuestra unidad, la cirugia de implante
valvular adrtico es la cirugia cardiaca mas frecuente, sin embargo, la cantidad de
pacientes en quienes se lleva a cabo la revascularizacion coronaria quirdrgica asociado
al implante valvular aértico suele ser mucho menor.

Material y métodos: Se analizaron un total de pacientes integrados en la recoleccién de
datos (n=18); de estos; 11 fueron hombres (61.1%) con edad promedio 69.8 afos, rango
de 55 — 78 afos, los 7 sujetos restantes eran mujeres (38.9%) con edad media de 67.4
afios de edad, con un rango de 55 — 78 afios de edad. De la muestra total (n=18), 8 de
los sujetos tenian el diagnéstico de doble lesion adrtica con predominio de estenosis
aortica severa (44.4 %) y 10 de ellos

cursaban con diagndstico de estenosis aortica severa (55.6 %). Del total de la

muestra, 13 de ellos se les realiz6 revascularizacion quirdrgica con un hemoducto (72.2
%), 4 con dos hemoductos (22.2 %) y 1 de ellos con tres hemoductos (5.6 %). La FEVI
media previo a la intervencion quirdrgica fue de 44% y tras la intervencion quirdrgica se

observo un cambio a una FEVI media de 54%.



Resultados: Durante la evaluacion retrospectiva de la FEVI media del 44 % previo a la
intervencidn quirdrgica, aumento a una media del 54% posterior a la cirugia y como del
11% estadificados inicialmente con un valor de FEVI

normal, alcanzo el 66.7% en la evaluacién ecocardiografica posterior a la

intervencion.

Conclusiones: En base al andlisis realizado de estos pacientes podemos concluir que
si existié un cambio en los valores de la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo de
aquellos pacientes con valvulopatia aortica (estenosis adrtica severa, doble lesion adrtica
con predominio de estenosis) con enfermedad arterial coronaria significativa que fueron

sometidos a cirugia de implante valvular aortico y revascularizacion arterial coronaria.



1. ANTECEDENTES

1.1 ANTECEDENTES GENERALES
La valvula adrtica es una estructura de anatomia compleja; se conforma por su anillo

fibroso, los velos ya raiz aodrtica. El anillo fibroso se conforma por tres arcos
semicirculares los cuales se encuentran fijos en su porcion mas alta en la porcién sinusal
de la raiz, en su base se encuentran insertadas con el septo interventricular y fibrosa

mitro-aortica (1).

Anatomicamente la valvula se conforma de tres velos, los cudles se denominan segun la
relacion a los ostium de las arterias coronarias adyacentes (velo coronariano izquierdo,
derecho y no coronariano). La raiz aortica corresponde a la zona mas proximal
conformada por las sinusoides y la unién sinotubular; aportando un soporte supravalvular

ademas de ser una zona de baja presion que permite el flujo coronario durante la diastole

(1).

La calcificacidn valvular adrtica constituye la valvulopatia mas frecuente en el adulto, es
el resultado de un proceso inflamatorio originado por dafio endotelial secundario a estrés
mecénico, penetracion lipidica causando de forma secundaria fibrosis, engrosamiento
valvular y por ultimo calcificacion del aparato valvular(1). La principal etiologia es de
origen degenerativo secundario a calcificacion o bien secundario a enfermedad reumatica

como segunda causa (2).

La forma més prevalente a nivel mundial es la calcificacion valvular adrtica, en paises
desarrollados es una de las tres enfermedades cardiovasculares mas comunes después
de la enfermedad arterial coronaria e hipertension arterial sistémica. La prevalencia de
la esclerosis adrtica aumenta con la edad, en paises desarrollados se estima que es del
25% en mayores de 65 afos y casi del 50% en mayores de 85 afios; la frecuencia de
progresion a estenosis adrtica en individuos con esclerosis aortica es de 1.8 a 1.9% de

pacientes por afo (3).



La calcificacion valvular aértica comparte un mecanismo fisiopatolégico similar asociado
a la ateroesclerosis, que consiste en depdsitos de lipoproteinas, inflamacion cronica a
nivel valvular y posteriormente transicion osteobléstica de las células intersticiales de la
valvula y calcificacion activa de las valvas (2). Asi pues, se han identificado como factores
de riesgo para esclerosis valvular adrtica la hipercolesterolemia, tabaquismo e

hipertension arterial (4).

La degeneracion valvular adrtica tiene consecuencias hemodinamicas importantes, ya
gue tiende a producir en la mayoria de los casos estenosis valvular (siendo esta su forma
de presentacion mas comun) y por ende obstruccion del flujo a través del tracto de salida
del ventriculo izquierdo, ademas en la mayoria de los casos generando una alteracion en
la coaptacion valvular, asociandose un grado de insuficiencia valvular y regurgitacion del

flujo al ventriculo izquierdo (5).

La estenosis valvular adrtica, se caracteriza por tener una evolucion prolongada,
cursando por un periodo de latencia, en el cual, el paciente puede mantenerse
asintomatico, pero una vez desarrollados los sintomas tiene una alta mortalidad. Se
conoce tres sintomas cardinales y clasicos de la enfermedad: 1) angina, 2) sincope y 3)
disnea; los cuales tienen una relacion asociada a la supervivencia. Los pacientes con
angina tienen una supervivencia a 5 afios del 50%, al desarrollar sincope la tasa de
supervivencia a 3 afios es del 50% y los pacientes que desarrollan insuficiencia cardiaca

tienen una media de tiempo de supervivencia menor a 2 afios. (5)

Si bien se conoce que el sincope es secundario a un bajo gasto cardiaco, la angina se
puede explicar por la hipertrofia ventricular secundaria al aumento de la poscarga
originando una disminucién de la reserva de flujo coronario y disminuyendo el aporte
sanguineo ante un aumento de la demanda ocasionado por el aumento de la masa
ventricular, no obstante al tener un mecanismo fisiopatologico similar con la
ateroesclerosis existe una relacion estrecha de enfermedad arterial coronaria la cual

puede explicar también la angina en estos pacientes. Se ha documentado una



prevalencia de enfermedad arterial coronaria en pacientes con estenosis aortica es del
43% en pacientes que presentan angina de pecho y del 29% en aquellos que no la
presentan. Esta relacién influye en la decision terapéutica de los pacientes ya que 7.2%
de los pacientes menores de 50 afios, 30.2% entre 51 a 60 afios y hasta 51.2% de
pacientes mayores de 71 afios de edad que han requerido reemplazo valvular adrtico

quirargico de forma simultanea fueron sometidos a cirugia de revascularizacion coronaria

(6).

De acuerdo a un estudio realizado en México que incluyé a 1267 sujetos en los que se
buscaron datos tomogréficos de calcificacion valvular aoértica con el método de Agatson,
se concluyé que la prevalencia de calcificaciéon valvular adrtica en el total de la poblacion
fue de 19.89% con una frecuencia mayor en hombres(25.5%) que en mujeres (19.89%),
calculando ademas una prevalencia calcificacion arterial coronaria en la poblacion total
de 26.51% (7).

El mayor impacto en la supervivencia es el desarrollo de la disnea, puesto que es un
indicador de insuficiencia cardiaca secundario a una respuesta adaptativa del ventriculo
izquierdo que es consecuente al aumento de la resistencia producido por un orificio

valvular estendtico (5).

Incluso se ha observado que la supervivencia a 5 afos es inversamente proporcional al
deterioro de la fraccion de eyeccién; pacientes con una fraccién de eyeccién superior al
60% tienen una supervivencia a 5 afios de 72 + 2% y en aquellos con fraccidén de eyeccién

menor al 55% tienen una supervivencia a 5 afios del 59 + 4% (8).

Por ende, la funcibn del ventriculo izquierdo toma relevancia prondstica,
fisiopatoldégicamente, de los primeros cambios producidos en el ventriculo izquierdo son
la hipertrofia concéntrica con la finalidad de mantener la fraccion de eyeccion normal a
pesar del aumento de la presion ventricular izquierda que puede llegar alcanzar los 300

mmHg (9). Progresivamente el mecanismo adaptativo del ventriculo izquierdo es



insuficiente y se produce deterioro de la funcién sistélica y disminucion de la fraccidon de

eyeccion (7).

Lo anterior toma relevancia ya que incluso aquellos pacientes que tienen una fraccion de
eyeccion menor al 50%, sufren un mayor deterioro de la funcion sistélica incluso a pesar
de que la estenosis adrtica se mantenga en rangos de severidad moderada, deterioro
que no fue observado en pacientes quienes mantenian una fraccién de eyeccion igual o
mayor al 60% (9).

Otros cambios que pueden observarse en relacion a la funcion sistélica del ventriculo
izquierdo en pacientes con estenosis aortica, son los cambios en la contractilidad
ventricular, los cuales estan presentes incluso 3 afios antes del diagndstico de estenosis
aortica severa tanto en los grupos con fraccion de eyeccion preservada y disminuida,
siendo mas prevalente en este ultimo (17% contra 38%). Se estima que aquellos con
contractilidad disminuida tienen una supervivencia del 40% frente a un 60% en aquellos

con contractilidad normal (10)

Como se ha explicado anteriormente es conocida la relacibn que existe entre la
calcificacion valvular aértica y la enfermedad arterial coronaria, esta ultima que ocasiona
cardiopatia isquémica crénica y a largo plazo deterioro de la funcion sistolica del
ventriculo izquierdo e insuficiencia cardiaca, la coexistencia de ambas enfermedad tienen
un papel relevante en la toma de decisiones terapéuticas y en el pronostico de los

pacientes (11).

Una de las herramientas principales para el diagndéstico y la estratificacion del riesgo de
la estenosis adrtica es el ecocardiograma transtoracico (12). Las recomendaciones para
la evaluacion ecocardiografica de la estenosis valvular adrtica sugieren que los
parametros hemodinamicos primarios para la evaluacion clinica debe incluir: 1) el pico de
la velocidad del jet de estenosis aodrtica, 2) Gradiente medio de presion transvalvular, 3)

Area valvular por ecuacion de continuidad con recomendacion nivel 1 (13).



La evaluacion de la estenosis adrtica no se limita Unicamente a cuantificar los parametros
hemodindmicos previamente citados, sino que se debe incluir de acuerdo a las
recomendaciones de la sociedad europea de cardiologia: la evaluacién del ventriculo
izquierdo enfocado principalmente en el calculo de la fraccion de eyeccion por método de
Simpson o bien por strain global longitudinal, asi también el volumen sistélico puesto que
en cierto grupo de pacientes con fraccion de eyeccion disminuida el volumen sistolico
disminuido puede conducir a la sospecha diagnodstica de “seudoestenosis aortica”

entrando en la clasificacion de “estenosis adrtica de bajo flujo y bajo gradiente” (14).

La decisiobn de cuando intervenir a un paciente a un implante valvular adrtico estan
determinadas de acuerdo a la clasificacion de severidad de la estenosis que de acuerdo
a las directrices de la European Society of Cardiology/European Association for Cardio-
Thoracic Surgery define los casos severos a aquellos que tienen un area valvular aortico
< 1.0 cm? Gradiente medio > 40mmHg y Velocidad maxima > 4 m/seg. Tomando como
criterio para intervencion a aquellos pacientes sintométicos con enfermedad severa y
gradiente alto con indicacion Clase | y aquellos pacientes asintomaticos con estenosis
aortica severa y disfuncion de ventriculo izquierdo (FEVI <50%) con indicacion Clase |
(15).

Las recomendaciones actuales de las guias terapéuticas internacionales sugieren que
los pacientes con estenosis adrtica severa y enfermedad arterial coronaria significativa
deben ser sometidos a reemplazo valvular aértico y revascularizacion quirdrgica
completa, sin embargo estos dos procedimiento tienen un alto impacto en la mortalidad
post quirargica 8.9% frente a 4.4% de pacientes con reemplazo valvular aodrtico

unicamente (6).

Se entiende entonces que la base del tratamiento para la estenosis adrtica es el
reemplazo valvular. Dentro de las opciones terapéuticas se encuentra la valvuloplastia
con balon adrtico percutaneo, procedimiento que consiste en insuflar un balon a través

de la valvula adrtica estendtica permitiendo incremento del area valvular y del gasto



cardiaco, sin embargo, en adultos tiene utilidad limitada, no teniendo beneficio en la
supervivencia con este método terapéutico. EI reemplazo transcateter de la valvula
aortica (TAVI) consiste en la colocacion de una valvula protésica con stent sobre una
valvula adrtica nativa; sus principales indicaciones son estenosis grave sintomatica,
inoperable o con riesgo prohibitivo para el reemplazo quirdrgico, estenosis grave
sintomatica con alto riesgo quirdrgico y estenosis grave sintomatica con riesgo quirdargico
intermedio y por ultimo, el reemplazo quirdrgico (SAVR), considerdndose este el
tratamiento de eleccion (5).

No obstante, se ha encontrado que la TAVI ha demostrado reduccion en la mortalidad en
un 12% comparacion con el SAVR, efecto que persistié en los grupos de riesgo quirtrgico
alto, intermedio y bajo asi también se observaron los mismos resultados

independientemente el dispositivo transcateter utilizado (16).

Ademas, en analisis post hoc del estudio SURTAVI se concluy6 que el reemplazo por
TAVI tiene efectividad y seguridad tanto en hombres como mujeres con riesgo quirdrgico
intermedio similar al reemplazo quirtrgico. Como puntos secundarios se observé que la
poblacién masculina requiri6 mas eventos de revascularizacion concomitante (23% vs
16%) (17).

Si bien ha quedado claro que el tratamiento de eleccidén para la estenosis adrtica es el
reemplazo valvular, independientemente de la estrategia a utilizar (sea TAVI o reemplazo
quirurgico), el beneficio en la mortalidad, en la funcionalidad del paciente es clara (18).
Hemos también observado que existen cambios en la funcién ventricular izquierda y
parametros hemodinamicos que pueden influir en el prondstico quirdrgico del paciente,
sin embargo, en México tenemos pocos estudios estadisticos que reporten los resultados

tras la cirugia de reemplazo valvular aértico y la funcién ventricular izquierda.

Uno de los pocos estudios realizados, fue un estudio observacional, transversal y

retrospectivo en el Instituto Nacional de Cardiologia en el cual se evaluaron datos



demograficos, resultados quirdrgicos y principales complicaciones, obteniendo como
resultados que los pacientes sometidos a cirugia de reemplazo valvular aértico con una
fraccion de eyeccion menor al 30%, tienen un alto riesgo de presentar complicaciones

quirargicas o posquirurgicas con una mortalidad a 30 dias del 7.1% (19).

En la UMAE No. 34 IMSS, se realiz6 un estudio observacional, longitudinal en el que
incluyeron pacientes con el diagndéstico de estenosis adrtica e hipertrofia ventricular
izquierda sometidos a tratamiento de reemplazo valvular aortico, las mediciones
ecocardiograficas utilizadas fueron: diametro telediastolico del VI, diametro telesistolico
del VI, grosor del septum interventricular, grosor de la pared posterior VI y masa
ventricular indexada y como variables hemodinamicas la velocidad maxima, gradiente
transvalvular maximo y medio, observando que tras el reemplazo valvular adrtico existio

mejoria de las variables estudiadas (20).

1.2. ANTECEDENTES ESPECIFICOS

En 2020 Joseph J, et al. se realizaron un estudio para determinar la prevalencia de
contractilidad reducida en pacientes con estenosis adrtica con fraccion de eyeccion
preservada o reducida y su impacto en la supervivencia. Se identificaron a pacientes con
estenosis aodrtica severa (area valvular adrtica menor a 1cm (2). La contractilidad se
evalud con la fraccion de acortamiento y el estrés parietal se determind calculando el
estrés parietal circunferencial al final de la sistole, dividiendo a los pacientes en dos
grupos; aquellos con fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo mayor al 60% y el otro
con fraccion de eyeccion menor al 60%. Evaluando al final los cambios temporales (de 3
afios desde la valoracion inicial), el valor pronéstico de la fraccion de eyeccion,
contractilidad y estrés parietal. Se concluy6 que los pacientes con fraccién de eyeccion
menor al 60% estan relacionados a un peor prondstico el cual se encuentra ligado a una

contractilidad disminuida y un estrés parietal mayor. (10)

Acufia Valerio y cols. realizaron un estudio para determinar la prevalencia de calcificacion

valvular adrtica y la asociacion con factores de riesgo cardiovascular y calcificacion



arterial coronaria utilizando TAC multidetector y el método Agatston para evaluar la
calcificacion arterial coronaria. Encontrando una prevalencia de calcificacion valvular
aodrtica y calcificacion arterial coronaria del 19.89% y del 26.5%, respectivamente. La
calcificacion valvular adrtica sin calcificacion arterial coronaria solo se presentd en 8.45%

de los 1267 sujetos estudiados (7).

Un estudio mexicano realizado en 14 pacientes con insuficiencia adrtica, estenosis
aortica y doble lesion adrtica con fraccion de eyeccion media de 26.85% que fueron
sometidos a cirugia de implante valvular ao6rtico se evaluaron resultados quirdrgicos,
mortalidad y principales complicaciones concluyéndose que los pacientes sometidos a
cirugia de implante valvular aértico tiene alto riesgo de complicaciones quirdrgicas o
postquirdrgicas inmediatas y el riesgo que se incrementa en aquellos con una fraccion de

eyeccion menor al 30% (11).

En 2016 se lleva a cabo un estudio longitudinal en México en pacientes con estenosis
aortica e hipertrofia ventricular izquierda, los cuales fueron tratados con cirugia de
reemplazo valvular. Se realizaron mediciones ecocardiograficas antes de la cirugia y seis
meses posterior al reemplazo valvular aédrtico (20). Los datos ecocardiogréaficos
realizados fueron fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo, diametro telediastélico,
diametro telesistolico del ventriculo izquierdo, tamafio del septum interventricular y la
pared posterior, masa ventricular media, velocidad de flujo y gradiente transvalvular
aortico maximo y medio. Se compararon las medidas pre y posquirlrgicas. Se concluyo
gue la masa ventricular izquierda, las medidas del septum interventricular y la pared
posterior del ventriculo izquierdo, asi como el gradiente maximo y medio disminuyen

significativamente posterior al implante valvular aortico. (20)

En estos ultimos dos estudios analizados los cuales fueron llevados a cabo en poblacién
mexicana se puede dar a conocer que existe un factor prondstico evidente con respecto
a la estenosis aortica y la funcion sistolica del ventriculo izquierdo, no obstante otro

estudio realizado por el Instituto Nacional de Cardiologia evalu6 las complicaciones



quirdrgicas y posquirdrgicas de pacientes sometidos a cirugia de reemplazo valvular
aortico y su relacion con la fraccion de eyeccion, concluyendo que la estancia
intrahospitalaria en pacientes operados de reemplazo valvular aértico es mayor en los
grupos de pacientes con FEVI menor al 30% (19).

Los estudios previamente comentados fueron llevados en poblacion mexicana, no
obstante, ninguno de ellos evalué los cambios en la funcién ventricular izquierda tras la

cirugia de reemplazo valvular adrtico.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La valvulopatia adrtica es una de las principales indicaciones quirurgicas para remplazo
de la misma. Dado su alta prevalencia en adultos mayores de 60 afios y la franca
asociacion entre la esclerosis valvular adrtica y la ateroesclerosis arterial coronaria sin
mencionar ademas que ambas entidades se relacionan a cambios en la geometria
ventricular y por ende a cambios en la funcién sistdlica del ventriculo izquierdo que son
los responsables del desarrollo de insuficiencia cardiaca cronica y a su vez implican un
factor prondstico negativo en la mortalidad de los pacientes en caso de no ser corregidas
ambas entidades. Es también conocido que la cirugia de implante valvular aértico es un
factor de remodelado reverso para los pacientes que han desarrollado hipertrofia
concéntrica del ventriculo izquierdo y que aquellos que han desarrollado disfuncion
ventricular izquierda pueden llegar a presentar una mejoria en la geometria ventricular
sin embargo, no se conoce si estas dos variables: la cirugia de implante valvular aértico
y la revascularizacion arterial coronaria en conjunto pueden llegar a ser en conjunto un
factor prondstico positivo para la optimizacion de la fraccién de eyeccion del ventriculo
izquierdo o no generar cambios a corto, mediano y largo plazo. Surge entonces la
pregunta: ¢es la cirugia de implante valvular aértico y revascularizacion coronaria un

factor positivo para la optimizacion de la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo?

3. JUSTIFICACION

La estenosis aortica es la principal causa de indicacion quirdrgica por patologia valvular



y tiene una alta prevalencia en los adultos mayores de 60 afios. Sus principales
caracteristicas clinicas es la evolucion natural de la enfermedad ya que cursa con un
periodo de latencia asintomético y que al presentarse los sintomas la capacidad funcional
del paciente se ve limitada de forma importante asi también la relacion que existe entre
los sintomas y la supervivencia del paciente.

Si bien ya se ha expuesto la clara relacion que existe entre la enfermedad arterial
coronaria y la enfermedad valvular adértica de origen degenerativo ademas de los efectos
que ambas entidades tienen sobre la funcion sistolica del ventriculo izquierdo y de como
esta Ultima tiene por si misma un valor prondstico para la evolucion de la enfermedad, no
tenemos documentada en bibliografia mexicana que valor prondstico tiene la cirugia de
revascularizacién quirargica asociado a la cirugia de implante valvular aértico y si estas
intervenciones tienen un valor prondstico positivo para mejorar la funcion sistélica del

ventriculo izquierdo.

4. HIPOTESIS
Los pacientes sometidos a implante valvular adrtico con revascularizacion arterial

coronaria presentan una mejoria en la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo.
5. OBJETIVOS

5.1. OBJETIVO GENERAL:

1. Evaluar los cambios en la funcion sistélica del ventriculo izquierdo en pacientes

previo y posterior a implante valvular adrtico con revascularizacién quirurgica.

5.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Evaluar la funcion sistolica previo a cirugia de implante valvular aértico con
revascularizacion quirdrgica.
2. Evaluar la funcion sistélica posterior a cirugia de implante valvular aortico con

revascularizacion quirdrgica.



6. MATERIAL Y METODOS
6.1. TIPO DE ESTUDIO

Estudio observacional, de cohorte, descriptivo, transversal, retrospectivo y retrolectivo.

6.2. UBICACION TEMPORAL

El presente trabajo de investigacion se llevd a cabo a durante el periodo de tiempo
comprendido de enero 2022 a diciembre de 2022 en la UMAE Hospital de Especialidades

de Puebla “General de divisién Manuel Avila Camacho” IMSS.

6.3. ESTRATEGIA DE TRABAJO

Se revisaron en los expedientes médicos los cambios en la fraccién de eyeccion del
ventriculo izquierdo en aquellos pacientes en quienes se realizé cirugia de implante

valvular adrtico con revascularizacién coronaria de forma quirdrgica.

6.4. MARCO MUESTRAL.
6.4.1. UNIVERSO DE ESTUDIO

Derechohabientes adscritos al IMSS UMAE Hospital de Especialidades de Puebla

“General de division Manuel Avila Camacho”.

6.4.2. SUJETOS DE ESTUDIO.

Pacientes candidatos a cirugia de implante valvular aortico y revascularizaciéon arterial

coronaria.

6.4.3 CRITERIOS DE SELECCION

6.4.3.1. CRITERIOS DE INCLUSION:

e Mayores de 18 afos de edad.

e Pacientes operados de implante valvular aortico y revascularizacion quirdrgica.



6.4.3.2. CRITERIOS DE EXCLUSION:

e Pacientes con indicacion para cirugia de implante valvular aortico pero que no
tenian enfermedad arterial coronaria significativa concomitante.

e Pacientes embarazadas.

6.4.3.3. CRITERIOS DE ELIMINACION

e Expediente médico incompleto
e Pacientes que fallecieron durante la cirugia.

e Pacientes que fallecieron antes del segundo control ecocardiografico.

6.5. DISENO Y TIPO DE MUESTREO

Se llevod a cabo un muestreo de tipo no probabilistico.

6.6. TAMANO DE LA MUESTRA.

El tamafio de la muestra fue conveniencia del investigador.

6.7. VARIABLES Y ESCALA DE MEDICION.
Variable independiente: Cirugia de implante valvular aortico y revascularizacion

coronaria.

Variable dependiente: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo.

6.8. DEFINICION DE VARIABLES
(Ver Anexo 1).

6.9. METODO DE RECOLECCION DE DATOS.

Se llend la “hoja de recoleccion de datos” con los datos demograficos de los pacientes,
los cambios en la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo posterior a la intervencion
quirargica con respecto al valor basal (previo al evento quirargico) (ver anexo). Datos que
seran obtenidos de los expedientes clinicos de aquellos pacientes que cumplan los

criterios de inclusion (Ver anexo 4).



6.10. TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS.

6.11. ANALISIS DE DATOS

Se realizd una estadistica descriptiva. Para las variables cuantitativas se utilizé media
como medida de tendencia central y desviacion estandar como medida de dispersion y
rangos. Para las variables cualitativas se aplicard el calculo de porcentajes y

proporciones.

7. LOGISTICA.

7.1. RECURSOS HUMANOS

Dr. José Manuel Alvarado Carbajal, asi como el médico residente de Dr. Juan Antonio

Huembes Camacho. Dra Pamela Munguia Realpozo.

7.2. RECURSOS MATERIALES

Hojas de papel, lapiz, lapiceros, borradores, equipo de coémputo, programa Microsoft
Excel, equipo de impresion.

7.3. RECURSOS FINANCIEROS

Recursos propios del investigador y los necesarios en la atencion del paciente
derechohabiente.



8. ASPECTOS ETICOS

El presente estudio se basa en los principios basicos de la declaracién de Helsinki, en
donde se observan los principios basicos a fin de satisfacer los requisitos cientificos y los
protocolos de investigacion para la investigacion en seres humanos, la privacidad y
confidencialidad de los datos de las personas participantes, para salvaguardar su
integridad y reducir al minimo el impacto del estudio sobre su integridad fisica y mental;
todo esto basandose en una evaluacién minuciosa de los riesgos y beneficios previsibles.
Este protocolo respeta el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud en sus articulos 96 y 100, los cuales se mencionan en el titulo
quinto “Investigacion para la Salud”, capitulo uUnico. Establece los lineamientos y
principios de la investigacion cientifica y tecnolégica destinada a la salud, dandonos a
conocer los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos. Establece que la
investigacion en materia de salud es un factor determinante para mejorar las acciones
encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del individuo y de la sociedad en
general.

El articulo 96 de la Ley General de Salud establece que la investigacion para la salud
comprende el desarrollo de acciones que contribuyan al conocimiento de los procesos
bioldgicos y psicoldgicos en los seres humanos, a la prevencién y control de los
problemas de salud que se consideren prioritarios para la poblacion, y al estudio de las
técnicas y métodos que se empleen para la prestacion de servicios.

Ademas, con base en el articulo 17 del titulo segundo “de los aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos”, capitulo |, esta es una investigacion con riesgo minimo.
También en este titulo segundo se toman principalmente a consideracion los articulos 13
gue nos dice que toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio debera
prevalecer el respeto a su dignidad, proteccion de sus derechos y bienestar sobre
cualquier otro interés de la ciencia y la sociedad; el 14 (fracciones |y de IV a VIIl), 16, 17
(fraccién 1), 18 y del 20 al 23, relativos a la investigacién en seres humanos y catalogando

esta como de riesgo minimo.



De acuerdo con la NOM 004 en relacion con el expediente clinico, se vigilara la veracidad
y confiabilidad de estos, asi como el apartado 12.3 de la de Norma Oficial Mexicana (NOM
012 SSA3 2007) que establece que el investigador asegura la confidencialidad de la
informacion durante el desarrollo de la investigacidn, publicacién o divulgacion de los

resultados.

El proyecto sera sometido a registro ante el Comité Local de Etica e Investigacion en

Salud del Centro Médico Nacional Puebla.



9. RESULTADOS

Andlisis demografico de la poblaciéon: Total de pacientes integrados en la recoleccion de
datos (n=18); de estos; 11 fueron hombres (61.1%) con edad promedio 69.8 afos, rango
de 55 — 78 afos, los 7 sujetos restantes eran mujeres (38.9%) con edad media de 67.4

afios de edad, con un rango de 55 — 78 afios de edad.

Tabla 1. DISTRIBUCION DEMOGRAFICA DE LA EDAD

EDAD Frecuencia Porcentaje
55.00 1 5.6 %
56.00 1 5.6 %
57.00 1 5.6 %
58.00 2 11.1%
64.00 2 11.1%
67.00 1 5.6 %
68.00 1 5.6 %
69.00 1 5.6 %
71.00 2 11.1%
73.00 1 5.6 %
75.00 2 11.1%
77.00 2 11.1%
78.00 1 5.6 %
Total 18 100 %

EDAD MEDIA DESVIACION
ESTANDAR

67.4 anos +/-7.9



Grafico 1: EVALUACION DE LA DISTRIBUCION DE NORMALIDAD DE LA EDAD
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Tabla 2. DISTRIBUCION DEMOGRAFICA DE SEXO
Frecuencia Porcentaje
HOMBRE 11 61.1 %
MUJER 7 38.9 %

Total 18 100.0 %




Enfermedad valvular adrtica y cirugia de revascularizacion coronaria. De la muestra total
(n=18), 8 de los sujetos tenian el diagnostico de doble lesion adrtica con predominio de
estenosis aortica severa (44.4 %) y 10 de ellos cursaban con diagndstico de estenosis
aortica severa (55.6 %) (Tabla 3). Del total de la muestra, 13 de ellos se les realizd
revascularizacion quirdrgica con un hemoducto (72.2 %), 4 con dos hemoductos (22.2 %)

y 1 de ellos con tres hemoductos (5.6 %) (Tabla 4).

Frecuencia Porcentaje
ESTENOSIS AORTICA 10 55.6 %
SEVERA
DOBLE LESION 8 44.4 %
AORTICA
PREDOMINIO DE
ESTENOSIS
Total 18 100 %

Tabla 4. NUMERO DE HEMODUCTOS REALIZADOS

Frecuencia Porcentaje

UNO 13 72.2 %
DOS 4 22.2 %
TRES 1 5.6 %
Total 18 100 %

Funcion sistdlica del ventriculo izquierdo (FEVI): Del total de sujetos (n=18), los reportes
de la fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo reportada previo a la cirugia del
implante valvular adrtico y revascularizacion quirdrgica; normal 2 (11%), Ligeramente
anormal 7 (38.9%), Moderadamente anormal 9 (50%) y Severamente anormal 0 (0%)



(Tabla 5). Posterior a la cirugia programada se observaron los siguientes cambios en la
fraccion de eyeccion, normal 12 (66.7%) y Ligeramente anormal 6 (33.3%). (Tabla 6)
(Gréfico 1 y gréfico 2). La FEVI media previo a la intervencién quirurgica fue de 44% y
tras la intervencion quirdrgica se observo un cambio a una FEVI media de 54% (Tabla 7).
La distribucién de todas las variables fue evaluada con la prueba de Shapiro Wilk, siendo

todas consideradas con distribucion normal.

Tabla 5. FRACCION DE EYECCION ANTES DE LA CIRUGIA

Porcentaje Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido acumulado
NORMAL 2 11.1 % 11.1 % 11.1 %
LIGERAMENTE 7 38.9 % 38.9 % 50.0 %
ANORMAL
MODERDAMENTE 9 50.0 % 50.0 % 100.0 %
ANORMAL
Total 18 100 % 100 %

Tabla 6. FRACCION DE EYECCION POSTERIOR A LA CIRUGIA

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
NORMAL 12 66.7 % 66.7 % 66.7 %
LIGERAMENTE 6 33.3% 33.3% 100.0 %
ANORMAL
Total 18 100 % 100 %

*Fraccién de eyeccion normal: Hombres: > 52% y Mujeres: > 54%.
*Ligeramente anormal: Hombres: 41-51% y Mujeres: 41-53%.
*Moderadamente anormal: 30-40% para hombres y mujeres.
*Severamente anormal: < 30% para hombres y mujeres.



Tabla 7. ANALISIS ESTADISTICO DESCRIPTIVO DE LA

FEVI ANTES Y DESPUES DE LA INTERVENCION

QUIRURGICA
Desviacion Valor de
N Minimo Maximo Media estandar p
FRACCION DE 18 30 % 61 % 44 % +/- 8.5 0.57
EYECCION
ANTES DE LA
CIRUGIA (%)
FRACCION DE 18 42 % 62 % 54 % +/-4.9 0.09
EYECCION

POSTERIOR A LA
CIRUGIA (%)



Grafico 2. COMPARACION DE LA FEVI PRE Y POST INTERVENCION QUIRURGICA
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Gréafico 3. COMPARACION DE LA DISTRIBUCION DE NORMALIDAD DE LA
FRACCION DE EYECCION
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Grafico 4. COMPARACION DE LA CLASIFICACION DE LA FRACCION DE
EYECCION PRE Y POST QUIRURGICA.
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10. DISCUSION

Como se ha planteado en los resultados previamente expuestos, los sujetos que son
sometidos a cirugia de implante valvular aortico y revascularizacion coronaria
presentaron un aumento en los valores de la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo
incluso llegando a reclasificarse posterior a la cirugia. Si bien ya se ha evaluado en
estudios previos que existen cambios en la geometria ventricular izquierda tras la cirugia
de implante valvular aértico, en este caso podemos observar que incluso en pacientes
quienes tienen una reduccion significativa en la FEVI y una enfermedad arterial coronaria
significativa tienen una mejoria de la funcion sistolica del ventriculo izquierdo como se ha
expuesto previamente en la gréfica 2 y 4 que ejemplifican como durante la evaluacion
retrospectiva de la FEVI media del 44 % previo a la intervencion quirdrgica, aumento a
un media del 54% posterior a la cirugia y como del 11% estadificados inicialmente con
un valor de FEVI normal, alcanzo el 66.7% en la evaluacion ecocardiografica posterior a
la intervencion.

Se recalca ademas que estas entidades coexisten sobre todo en una poblacion que
supera los 60 afios de edad (edad media de 67.4 afos) predominando principalmente en

hombres (61.1%) en nuestra muestra analizada.



11. CONCLUSIONES

En base al analisis realizado de estos pacientes podemos concluir que si existio un
cambio en los valores de la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo de aquellos
pacientes con valvulopatia adrtica (estenosis aortica severa, doble lesidon adrtica con
predominio de estenosis) con enfermedad arterial coronaria significativa que fueron
sometidos a cirugia de implante valvular aortico y revascularizacion arterial coronaria.

Esta informacion puede ser tomada en cuenta ya que en algunos centros médicos el
deterioro de la fraccion de eyeccion suele llegar a tomarse como un criterio para excluir
a los pacientes del beneficio de la cirugia; si bien es una variable que es evaluada en
algunas escalas de riesgo quirurgico, no deberia tomarse como Unico factor determinante
para excluir al paciente del beneficio del implante valvular aértico y revascularizacion
coronaria a menos que el riesgo quirargico realmente sea prohibitivo o la expectativa de
supervivencia sea menor a 1 afio segun las recomendaciones y lineamiento de las guias

clinicas vigentes.
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10. ANEXOS

10.1 ANEXO 1. DEFINICION DE VARIABLES

VARIABLE DE ESCALA DE TIPO DE VARIABLE INSTRUMENTO
ESTUDIO MEDICION

Fraccion de Ordinal Dependiente Expediente
eyeccion del clinico
ventriculo

izquierdo.

Cirugia de Nominal Independiente Expediente
revascularizacion clinico
coronaria

Cirugia de Nominal Independiente Expediente
implante valvular clinico

aortico




10.2 ANEXO 2. CRONOGRAMA

Tiempo Ago-Nov 2021 | Dic-Mar Abr-Jul Ago-Dic 2022
Actividad 2021-2022 2022

Revision de literatura X X X X

Validacion y X X

correcciones de

protocolo

Recoleccion y X X

procesamiento de

datos

Andlisis de datos y X

resultados

Redaccioén de tesis.




10.3. ANEXO 3. SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Fecha:

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de
investigacion en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacion de Unidad médica de
alta especialidad hospital de especialidades Puebla, Centro médico nacional general de
division “Manuel Avila Camacho” que apruebe la excepcion de la carta de
consentimiento informado debido a que el protocolo de investigacion “Cirugia de
implante valvular aértico y revascularizacion coronaria como factor positivo de
optimizacion de la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo”, es una propuesta de
investigacion sin riesgo que implica la recoleccion de los siguientes datos ya contenidos
en los expedientes clinicos:

a) Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo previo a la cirugia de implante
valvular adrtico y revascularizacion coronaria.

b) Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo posterior a la cirugia de
implante valvular adrtico y revascularizacion coronaria.

c)

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me
comprometo a recopilar solo la informacién que sea necesaria para la investigacion y
esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos disponible, asi como
codificarla para imposibilitar la identificacion del paciente, resguardarla, mantener la
confidencialidad de esta y no hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este
protocolo.

La informacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacién del protocolo
“Cirugia de implante valvular aortico y revascularizacion coronaria como factor postivio
de optimizacion de la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo” cuyo propdésito es la
elaboracion de tesis de especialidad

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde
a las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones
legales en materia de investigacion en salud vigentes y aplicables.

Atentamente

Nombre: José Manuel Alvarado Carbajal
Categoria contractual: Médico no familiar.
Investigador(a) Responsable



10.4. ANEXO 4. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha de revision de expediente:

Nombre:

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

NUmero de afiliacion:

Diagnosticos:

Cirugia proyectada:

*Marque con una cruz los valores de la fraccién de eyeccion previo a la cirugia y los valores de la fraccién
de eyeccion posterior a 6 meses del evento quirdrgico.

Fraccion de eyeccion inicial previo a la cirugia.

Normal
Hombre (> 52%)
Mujer (>54%)

Disminucion leve
Hombre (41-51%)
Mujer (41-53%)

Disminucioén
moderada
Hombre (30-40%)
Mujer (30-40%)

Disminucion severa
Hombre (<30%)
Mujer (<30%)

Fraccion de eyeccidén a 6 meses posterior a la cirugia.

Normal
Hombre (> 52%)
Mujer (>54%)

Disminucion leve
Hombre (41-51%)
Mujer (41-53%)

Disminucioén
moderada
Hombre (30-40%)
Mujer (30-40%)

Disminucion severa
Hombre (<30%)
Mujer (<30%)




