Seguimiento de pacientes con implante

de valvula cardiaca biologica Labcor —

Dokimos Plus Adrtica durante el ano
2012.

Grupo de Seguimiento

Autores*
Dr. Henry Albornoz, Lic. Marcela Baldizzoni,
Dra. Mariana Pastoriza, Dra. Myriam Regueira, Dra. Maria del

Carmen Tazende, Lic. Isabel Wald.

* Autores ordenados alfabeticamente por apellidos.

Marzo 2013



Introduccion

En el Uruguay se realizan 450 a 500 cirugias vatesl adrticas por afio, dos tercios de
ellas consisten en sustitucion de la valvula a@rppor una prétesis biologica (bio-
prétesis). En el periodo 2007-2011 se implanta@30 Zalvulas biolégicas en posicion
aortica de 6 fabricantes y 17 modelos diferentaggian mayoria corresponden a cuatro
modelos (Edwards Lifesciences — Perimount Bovinagdivbnick — Hancock Il, Labcor

- Dokimos Plus y St Jude — EPIC Fase Il Supra-anldes cuales en su conjunto
representan el 75% de las vélvulas aodrticas bicddgimplantadas. En enero del afio
2013, se recibié informaciéon desde el Ministerio Sielud Publica referente a una
denuncia respecto a la necesidad de un recamhiolaaprecoz luego del implante de
una valvula Labcor - Dokimos Plus en posicion aasten un paciente intervenido bajo
la cobertura financiera del FNR. Se realiz6 un waebn preliminar, basada
exclusivamente en la informacion disponible enigtiesa informéatico del FNR y se
decidio realizar un estudio de seguimiento corb@to/o de evaluar la evolucion de los

pacientes que recibieron el implante de dicha Valdurante el afio 2012.

Metodologia

Se realiz6 un estudio de la cohorte histérica deepées operados de cirugia valvular
aortica bajo la cobertura financiera del FNR, aoplante de valvula bioldégica marca
Labcor modelo Dokimos Plus, entre €1 de enero de 2012 y el 31 de diciembre de
2012.

Los eventos estudiados fueron: mortalidad a 30, dfestalidad en el seguimiento,
causa de fallecimiento, reingreso hospitalario,amdsio valvular, presencia de
disfuncion valvular y evolucién de los sintomas.

Las fuentes de datos fueron las bases de datosistieina informético del FNR, las
llamadas telefénicas realizadas por personal ctagkicidel FNR y la revision de los
registros clinicos disponibles en el FNR, incluyeral resultado de la evaluacion
ecocardiogréafica postoperatoria de la funcién valvu

Las llamadas telefonicas recogieron informaciornefte a la situacion del paciente
(vivo o fallecido), eventual causa de fallecimientituacion de los sintomas al
momento de la llamada, cambio del tratamiento (aine agregado de diuréticos),
reingresos (fecha, lugar y motivo), reintervenc®ifgecha, motivo y procedimiento

realizado) y datos de funcionamiento valvular exdtu por ecocardiograma. La



informacion del ecocardiograma se obtuvo de laitaatiel informe del ecocardiograma
por el entrevistado. Esta informacion fue regisiraelmultdneamente durante la
entrevista a un formulario electrénico.

En los pacientes que tuvieron mas de un ecocagrditagrse consigno el resultado del
mas reciente.

Las definiciones utilizadas para los datos recaida las llamadas telefénicas se

muestran en el Anexo .

Resultados

Se incluyeron 76 pacientes operados durante eR@fid y que recibieron un implante
de la proétesis biolégica Dokimos Plus en posicidrtiea. Treinta y cinco pacientes
(46,1%) se operaron de cirugia combinada y 41 #%B@e cirugia valvular pura. Las

caracteristicas generales de los pacientes senamest la tabla 1.

Se contactaron 75 pacientes (98,7%). La mediasagl@miento se ubico en 7,6 meses.
Al momento de la llamada estaban vivos 68 pacie(@@s%) y fallecidos 7 (9,3%).
La mortalidad acumulada a 30 dias fue 5,3% (4/@%), en cirugia valvular pura y
11,8% (4/34) en cirugia combinada. La mortalidédake3, 6 y 12 meses fue 6,7%, 8,3%
y 10,5%, respectivamente. La mortalidad en la éruglvular pura a 3, 6 y 12 meses
fue 0%, 3,3% y 3,3%, respectivamente y la mortdliela la cirugia combinada a 3, 6 y
12 meses fue 11,8%, 14,7% y 19,0%, respectivamente.

Dos fallecimientos ocurrieron por causas no caaboulares, dos ocurrieron por
infecciones, uno por shock refractario asociaddstroccion dinamica del tracto de
salida del ventriculo izquierdo, uno por shock tribstivo refractario de causa no
aclarada pero con funcionamiento normal de la pi®tealvular y uno por muerte
subita de causa no aclarada en el postoperatoniediato, en un paciente con situaciéon
hemodinamica estable hasta ese momento. Ninguhasdallecimientos parece haber

estado asociado a disfuncion postoperatoria daaha biol6gica implantada.

Situacion de los sintomas
Al momento de la entrevista, 97,1% (66/68) mandest estar mejor respecto a los
sintomas preoperatorios, 1,5% (1/68) manifestguense sentian igual y 1,5% (1/68)

manifestaron que se sentian peor. El pacientegfui®mpeoria de los sintomas fue uno



de los que requiri6 recambio valvular por endodardirecoz; un ecocardiograma
postoperatorio realizado luego de la primera caugiformé un funcionamiento
valvular normal. El paciente que manifestd persiste de los sintomas, requirié la
instalacién de tratamiento diurético en el segumaey requirid un reingreso en el
seguimiento por motivo cardiovascular; un ecocan@ima postoperatorio informé un
funcionamiento valvular normal.

Sesenta y cuatro pacientes respondieron respecfa @resencia de sintomas
cardiovasculares, 21,9% (14/64) manifestaron ptasesintomas y 78,1% (50/64)
negaron la presencia de los mismos. Los sintongeritedemas en 7 pacientes, disnea

en 2, angina pectoris en 1y otros sintomas en 4.

Tabla 1. Caracteristicas generales de los pacientes

Caracteristica Poblacién
Edad (afios) 73,5 (DE 6,0)
Género Masculino 50 (65,8%)
Femenino 26 (34,2%)
Tipo de Cirugia Combina 35 (46,1%
Valvular pura 41 (53,9%)
Procedencia AS! 16 (21,1%
Otros prestadores 60 (78,9%)
IMAE AEPSN\ 1(1,3%
INCC 7 (9,2%)
ICI 9 (11,8%)
S. Americano 59 (77,6%)

Reingresos
Requirieron reingreso por patologia cardiaca 7,8¥68) de los pacientes. Tres
pacientes reingresaron en el IMAE donde se reddizdéirugia y dos pacientes en su

instituciéon asistencial.

Reintervenciones

Fueron reintervenidos 13,2% (9/68) de los pacier@ese pacientes se reintervinieron
para cirugias no valvulares (dehiscencia estemifg&ccion de sitio quirdrgico, etc) y

dos pacientes (2,9%, 2/68) para recambio de l&gigdvalvular adrtica implantada. En

ambos casos, el recambio estuvo motivado por Emditisapostoperatorias precoces



sobre la valvula. En la poblacion analizada no halsambios valvulares por disfuncién
valvular primaria.

Funcion Valvular Postoperatoria

Se obtuvo informacién de la funcion valvular evdmgpor Ecocardiograma en 64
pacientes (85,3%). En 27 pacientes se recogiddamacion respecto a funcionamiento
normal de la valvula a partir de la informacioned®cardiogramas disponibles por los
pacientes. En 49 pacientes se dispuso de informat2b ecocardiograma a partir del
resumen de egreso de la internacion enviado al ENRos 64 pacientes en quienes se
dispuso de informacion del funcionamiento valvylar ecocardiograma, en 62 (96,9%)
el funcionamiento fue catalogado como normal y ea dasos (3,1%) se comprob6
insuficiencia valvular (una fuga para-valvular miai y una insuficiencia valvular
minima). Ambos pacientes se encontraban vivos ahento de la entrevista y ninguno
requiri6 una nueva intervencion ni reingreso parseacardiovascular hasta la fecha de

la entrevista telefénica.

Comentarios

La poblacién intervenida fue afiosa, la mayoria daehombres y predominé
francamente la procedencia del sector privado wteasia. La utilizacion de este tipo
de valvulas se concentrd en un IMAE, el que opedd de 75% de los pacientes; este
hecho determina que en los resultados observadiste exna fuerte influencia
determinada por el factor IMAE.

La mortalidad global a 30 dias fue similar a obadaven el Uruguay en el periodo
2003-2007 (6,6%{" y a la reportada internacionalmefft¢. La mortalidad a 30 dias y
en el seguimiento fue mas elevada en la cirugicbowda respecto a la observada en el
periodo anteriormente referido (7,8% a 30 diaspmbién respecto a la reportada
internacionalmente. Sin embargo, dado el bajo nanue pacientes con cirugia
combinada incluidos y dado que estamos analizanoitahdad cruda (no ajustada al
riesgo de las poblaciones) esta mayor mortalidérdeevaluarse en un numero mas
elevado de pacientes y ajustando por el riesgo.bi@mhay que considerar la
posibilidad del efecto IMAE, anteriormente referidoa mortalidad en la cirugia
valvular pura fue baja, menor de la observada gebdo 2003-206Y y similar a la
reportada internacionalmenté™®. No hubo mortalidad directamente asociada a

disfunciones valvulares.



Se ubicé y se obtuvo informacién de una alta pr@parde los pacientes. En este grupo
de pacientes los resultados funcionales fueron dajehabiendo manifestado una
mejoria de los sintomas la gran mayoria de loeptes. La frecuencia de reingresos se
encuentra dentro de lo comunicado en otras polrlasidle pacientes intervenidos de
cirugia cardiaca. Se ha referido necesidad deresiadhospitalario en 9,8 — 19% de los
pacientes operados de cirugia cardiaca, 40-50%oslecliales han sido de causa
cardiovasculaf"™.

Pocos pacientes requirieron reintervencién por Iproas valvulares y la totalidad de
ellos por endocarditis valvular precoz. La incidarecumulativa de endocarditis en la
poblacién analizada se encuentra dentro de lassai@feridas internacionalmente (1-3%
al afio)®*h.

Analizando la informacién disponible en el sistermdormatico del FNR, se
identificaron 3 pacientes (1,1%) que requirierocarebio valvular por disfuncién
primaria precoz de la valvula en un total de 282ulas de este modelo implantadas en
el periodo desde marzo de 2009 a enero de 201fBedizencia referida en la literatura
de recambios valvulares precoces por disfuncioaulal primaria se ubica entre 0 y
1,3%. En la mayoria de los estudios recientestaecoimo una complicacion muy poco
frecuente con las bioprotesis actuaf&d Sin embargo es de destacar que es una
informacion que no esta explicitamente mostradanaohos estudios. En un estudio
realizado para analizar la incidencia de falla vk primaria en pacientes con protesis
biologica valvular porcina, se detectaron dos $alNalvulares precoces por defectos
valvulares primarios en la fabricacién en 319 vidsumplantadas (0,6%}>. Otro
estudio del mismo grupo, también publicado hacehowafios, encontré que 0,1% de
las véalvulas implantadas requirieron recambio prgmar defectos valvulares primarios
en la fabricaciér'®. Recientemente, otros autores reportaron que {3%266) de las
valvulas biolégicas implantadas en posicion aorfigeron recambiadas precozmente
por insuficiencia severa. Dos de ellas (1,3%) presen insuficiencia valvular central
severa por gran disparidad entre el diametro débasmlvular y el diametro de la aorta;
en ambos la insuficiencia se resolvio sustituydad@lvula por otra del mismo modelo

pero con un didmetro un nimero mefidr



Conclusiones

En la cohorte de pacientes operados bajo cobdihaaciera del FNR durante el afio
2012 en quienes se implanté una valvula protésaadica del modelo Dokimos Plus
en posicion adrtica:

- la mortalidad operatoria fue similar a la historigaa la reportada
internacionalmente.

- No hubo recambios valvulares por disfuncion valvuaimaria
precoz.

- La evolucion de los pacientes y la evaluacion exclhogréfica de la
funcion valvular estuvo acorde a lo esperado ea &30 de cirugia,
salvo una mortalidad algo elevada en el seguimidattos pacientes
operados de cirugia combinada. No encontramos ateseque
permitan establecer una vinculacion de la mismaetdipo y modelo
de valvula implantada. Ademas dicha mortalidad determinada en
base a un bajo niumero de pacientes y no fue apugtadel riesgo de

la poblacion.
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ANEXO |

INSTRUCTIVO PARA LA ENTREVISTA TELEFONICA DE
PACIENTES SOMETIDOS A CIRUGIA CARDICA CON
COLOCACION VALVULA AORTICA DOKIMUS PLUS

1. Situacion al momento de la entrevista
Vivo: cuando al dia del llamado el paciente permanecevica.
Fallecido: cuando al dia del llamado el paciente fallecio.
Fecha de fallecimiento se especificara dia mes y afio de fallecido. En
caso de no recordar fecha exacta se registrafa @bddel mes correspondiente.
Si se desconoce también el mes se registrara efjuees| entrevistado informe como

mas probable.

Causa de fallecimiento enfermedad de base, complicacion del proceso

u otra.
>

>

Enfermedad valvulares aquella relacionada con la
valvula que se colocd, o por mal funcién de la naism
cualquier falla relacionada a la misma. El pacié¢altece
como consecuencia de disfuncion de la valvula@arti
Infeccion de sitio quirdrgico se refiere a aquellas
complicaciones relacionadas con la cirugia readizpce
llevaron a una complicacién infecciosa y que fuedasa

o contribuy6 a la muerte. Se constata si esto suicasta

el afio del procedimiento.

Otras: seria todas aquellas causas no relacionadasson |
co morbilidades del paciente previo a la cirugia.

Otra cardiovascular: El paciente fallece por una
complicacion que se vincula claramente a la cirugia
realizada como por ejemplo, IAM, TEP, ACV.

Sin dato:cuando se desconoce la causa del fallecimiento.

2. Situacion post cirugia

Mejor: se marcara esta opcioén cuando el paciente maanifiest su situacion la
vive como mejor al estado previo a la cirugia yde quotivo la misma.

Igual: se marcaré esta opcion cuando el paciente mdaifiessentir cambios a
su estado previo a la cirugia.

Peor: se marcara esta opcion cuando el paciente mdaifitegamente que su
situacion previa a la cirugia era mejor que laalctu

3. Sintomas post cirugiasse registrara si el paciente manifiesta tener algin
sintoma vinculado a la cirugia y de caracteristgadiologicas.

Disnea:El paciente manifiesta sed de aire ya sea en rapakminimo
esfuerzo o al dormir.

Angor: El paciente manifiesta dolor toraxico ya sea ensem al
minimo esfuerzo y no esta vinculado a dolor ostendar



Edemas cuando el paciente manifiesta edemas de MMII o rgdizado
por lo cual el médico tratante agreg6 diuréticasimento sus dosis.
Otros: se refiere a otros sintomas vinculados a lo caadiowar.

Cambios de medicacionConsignar si tuvo o no cambios en el plan terapéuti
planteado por su médico

Agreg6 o aument6 dosis:
Los mismos pueden ser:

Agreg0 diurético: El paciente no estaba recibiendo diuréticos luego d
la cirugia y por su situacion actual el médico de@gregar diurético.

Aumenté dosis de diurético:El paciente estaba recibiendo diurético y
por su situacion el medico decide aumentar la diisnismo.

No usa diurético: el paciente no recibe diuréticos al momento de la
entrevista.

Reingreso por causa CardiacaSe consignaran las internaciones vinculadas a
la cirugia ya sean por complicaciones infecciospgracomplicaciones
valvulares como por descompensaciones cardiacasattpuier indole.

Lugar de reingreso: se consignara si la internacion ocurre en latrgtn de
origen o en el IMAE donde se opero.

Reintervencion: se consigna si en el transcurso de esa internagdsometido
a una reintervencion quirtrgica cardiaca o alg@egatimiento invasivo o
solamente se realizé tratamiento médico. Consignarbservaciones tipo de
intervencion (sobretodo CACG). Registrar la feahanhs exacta posible, si el
paciente no recuerda con exactitud y no cuentatmsumen de la historia
clinica procurar la fecha lo mas aproximado posible

Otras causas de intervencién quirdrgicaSe procura determinar si la
intervencion realizada es relacionada al fallaadélvula o como tratamiento de
una complicacion infecciosa.

10. Alta quirargica: se procura obtener informacion precisa si el paeiebtuvo el

alta formal del IMAE o si continGia en control cdmesmo o Si su
desvinculacion con el IMAE fue por dificultadesatzeso o falta de
conocimiento.

11.Donde se controlaimporta diferenciar si continda sus controles wiado al

IMAE o no.

12.Quien lo controla:

» Control con cardidlogo del IMAE: el paciente continta en control con
el equipo del IMAE.

» Cardiblogo: el paciente sigue con su tratamiento a cargo de un
cardiblogo.



» Medicina general: el paciente continla su tratamiento con un médkco

medicina general.
» No se controla:el paciente no tiene un médico de referencia gue |

controle.

13.Ecocardiograma: consignar si tiene un ecocardiograma post cirigga.
registrard el mas cercano a la fecha de la entaevis

14.Resultado:si tiene el resultado disponible se le solicita lgaeel resultado y se

consigna el mismo.

15. Funcién valvular segun ecocardiogramaConsignar si el resultado informa
normo funcién valvular o disfuncién valvular.



