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RESUMEN

Introduccién

La creciente utilizacion de las técnicas de reparacion de las valvulas auriculo-ventriculares (VAV) en
Argentina, motivo el estudio del disefio y desarrollo de anillos valvulares. Esto permitid, luego de 3 afios
de anélisis y previa autorizacion de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno-
logia Médica (ANMAT), su utilizacion clinica.

Material y métodos

Se presenta el proceso de diseno y desarrollo de dos anillos flexibles, compuestos por un alma de goma
siliconada, envuelta en un tejido de polyester. Un modelo es completo, mientras que el otro ocupa la lon-
gitud de anillo correspondiente a la valva posterior de la valvula mitral (VM), o la correspondiente a la
valva anterior y posterior de la valvula trictiispide (VT), respetando la septal. El desarrollo del producto
se baso en la busqueda de materiales que debieron cumplir requisitos como: Biocompatibilidad perma-
nente; analisis de resistencia; memoria de forma; capacidad de esterilidad; baja trombogenicidad y ana-
lisis de citotoxicidad e histocompatibilidad. Se describe la técnica sugerida para su implante.

Se incluyen 12 pacientes (p) operados entre julio de 2006 y mayo de 2007, a los cuales se les implan-
t6 13 anillos flexibles?, 10 en posicién mitral y 3 en tricuspidea. Edad: 66,6 + 9.4 ahos (52-86) anos. Sexo
masculino en 4 (33.3%). Sintomas: disnea clase _funcional (New York Heart Association) (CF) II: 7, CF
III: 5. Diagnostico: insuficiencia mitral (IM) y/o tricuspidea (IT) severa en todos los casos, por ecodop-
pler transtoracico y transesofagico (ETE) preoperatorio. Técnica quirtrgica: VM: cuadrantectomia pos-
terior: 9/10 (90%); implante de neocuerdas en valva anterior: 1, anuloplastia con anillo completo: 2 y con
hemianillo posterior: 8. Técnica en VT: implante de hemianillo invertido en los 3 casos y vegetectomia
sobre endocarditis curada: 1. Tiempo de circulacion extracorpérea (CEC): 124 + 31 minutos (IC 95: 104-
144), tiempo de clampeo adrtico: 91 + 22 minutos (IC 95: 77-105) .Todos los p fueron evaluados con ETE
intraoperatorio (I0) y transtoracico previo al alta, y a los 3, 6 y 12 meses. Dias de internaciéon: 12 + 4
dias.

*  *Servicio de Cirugia Cardiovascular. Hospital Italiano de Buenos Aires
& Surgiflex®
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Resultados

ETEIO: ausencia de IM residual: 6 P; IM trivial: 2 P; IM leve (1 +): 2 P. IT trivial: 2 P; IT leve: 1 P. No
hubo mortalidad hospitalaria. Mortalidad en el seguimiento: 1 p (tuberculosis miliar) a los 5 meses de la
cirugia. Seguimiento ecocardiografico: ausencia de IM residual en 5 p; trivial en 2; leve en 3 y moderada
en 1. A su vez en VT: IT residual trivial en 2 pacientes y leve en 1.

Conclusiones

1) El disefio y desarrollo de dos prototipos de anillos valvulares para valvuloplastia es factible, previo
un detenido analisis de los materiales del mismo, asi como de los accesorios de soporte. 2) La demanda
de diferentes tipos de anillos flexibles, asi como su posibilidad de utilizacién en ambas vélvulas auricula-
ventriculares, hizo necesario desarrollar dos tipos de estos: completos y hemianillos. 3) La principal difi-
cultad consisti6 en encontrar la mejor relacion entre el calibre del nicleo y la memoria de forma. 4) Los
resultados preliminares de una corta serie clinica permiten continuar con el desarrollo del proyecto.

(Rev Arg de Cir Cardiovasc 2007; 5:66-79)
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RESUMO

DESIGN, DESENVOLVIMENTO E APLICACAO DE DOIS TIPOS DE ANEIS FLEXIVEIS PARA
CIRURGIAS PLASTICAS VALVULARES. EXPERIENCIA INICIAL

Introduciao

O crescente uso das técnicas de reparagio das valvulas auriculo-ventriculares (VAV) na Argentina, motivou o estu-
do do design e desenvolvimento de anéis valvulares. Isto permitiu, depois de 3 anos de anélises e prévia autorizacdo
da Administracdo Nacional de Medicamentos, Alimentos e
Tecnologia Médica (ANMAT), a sua utilizagdo clinica.

Material e métodos

Apresenta-se o processo de design e desenvolvimento de dois anéis flexiveis, compostos por um ntcleo de borracha
siliconada, envolvidos numa malha de poliéster. Um modelo é completo, entanto que o outro ocupa a longitude de
anel correspondente a valva posterior da valvula mitral (VM), ou a correspondente a valva anterior e posterior da
Vélvula Trictspide (VT), respeitando a septal. O desenvolvimento do produto foi baseado na busca de materiais que
tiveram de cumprir requisitos como: Biocompatibilidade permanente; anélises de resisténcia; memoéria de forma;
capacidade de esterilizagdo; baixa trombogenicidade e analises de citotoxicidade e histocompatibilidade. Descreve-se
a técnica proposta para seu implante.

Incluem-se 12 Pacientes (P) operados entre julho de 2006 e maio de 2007, nos quais foram implantados 13 anéis
flexiveis “Surgiflex®”, 10 em posicdo mitral e 3 em tricuspidea. Idade: 66,6 + 9.4 anos (52-86) anos. Sexo masculino em
4 (33.3%). Sintomas: dispnéia classe funcional(New York Heart Association) (CF) II: 7, CF III: 5. Diagndstico:
Insuficiéncia Mitral (IM) e/ou Tricaspide (IT) severa em todos os casos, por Eco-doppler Transtoracico e Transesofagico
(ETE) pré-operatorio. Técnica cirargica: VM: quadrantectomia posterior: 9/10 (90%); implante de neocuerdas em valva
anterior: 1, anuloplastia com anel completo: 2 e com hemi-anel posterior: 8. Técnica em VT: implante de hemi-anel
invertido nos 3 casos e vegetectomia sobre endocardite curada: 1. Tempo de Circulagao extracorporea (CEC): 124 + 31
minutos (IC 95: 104-144), tempo de clampagem adrtica: 91 + 22 minutos (IC 95: 77-105).Todos os P foram avaliados com
ETE intra-operatoério (I0) e transtoracico prévio ao alta, e nos 3, 6 e 12 meses. Dias de internagdo: 12 + 4 dias.

Resultados

ETEIO: Auséncia de IM residual: 6 P; IM trivial: 2 P; IM leve (1 +): 2 P. IT trivial: 2 P; IT leve: 1 P. Nao houve
Mortalidade hospitalar. Mortalidade durante o seguimento: 1P (Tuberculose Miliar) a os 5 meses da cirurgia.
Seguimento ecocardiografico: auséncia de IM Residual em 5 P; Trivial em 2; Leve em 3 e Moderada em 1. Por sua vez
em VT: IT residual trivial em 2 pacientes e leve em 1.

Conclusoes

1) o design e desenvolvimento de dois protétipos de anéis valvulares para valvuloplastia é exeqiiivel, com apurada
anélise prévia dos materiais dos mesmos, tanto quanto dos acessoérios de suporte. 2) a demanda de diferentes tipos
de anéis flexiveis, e a possibilidade de utilizagdo em ambas valvulas auriculo-ventriculares, tornou necessario o desen-
volvimento de dois tipos: completos e hemi-anéis. 3) a principal dificuldade foi encontrar a melhor relacdo entre o
calibre do ntcleo e a memoria de forma. 4) os resultados preliminares de uma curta série clinica permitem continuar
com o desenvolvimento do projeto. (Rev Arg de Cir Cardiovasc 2007; 5:66-79)
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SUMMARY

DESIGN, DEVELOPMENT AND APPLICATION OF TWO TYPES
OF RINGS FOR FLEXIBLE PLASTIC VALVES. INITIAL EXPERIENCE

Introduction

The growing use of techniques for repairing valves auriculo-ventricular (VAV) in Argentina, led the study design
and development of valvular rings. This allowed after 3 years of analysis and prior authorization of the National Drug
Administration, Food and Medical Technology (ANMAT), its clinical use

Materials and methods

We describe the process of design and development of flexible two rings, composed of a silicone rubber soul,
wrapped in a woven polyester. A model is complete, while the other took the length of the ring for valva back of the
mitral valve (MV), or for the valve before and after the valve tricuspide (VT), respecting the septal. The product
development was based on the search for materials that had to meet requirements such as: Biocompatibility perma-
nent; analysis of resistance; shape memory; capacity of sterility; low trombogenicidad and analysis cytotoxicity and
histocompatibility. We describe the technique suggested to his implant

It includes 12 patients (p) operated between July 2006 and May 2007, which were introduced 13 rings flexible
“Surgiflex®”, 10 in mitral position and 3 in tricuspidea. Age: 66.6 + 9.4 years (52-86) years. Male in 4 (33.3%).
Symptoms: dyspnea Functional Class (New York Heart Association) (CF) II: 7, CF III: 5. Diagnosis: Inadequacy
mitral (IM) and / or tricuspidea (IT) severe in all cases, by eco-doppler transthoracic and transesophageal (ESDP)
preoperative. Surgical technique: VM: quadrantectomy later: 9 / 10 (90%); implant neocuerdas in previous valva: 1,
anuloplastia ring complete with: 2 and hemianillo later: 8. Technical VT: implant hemianillo invested in 3 cases and
on vegetectomia healed endocarditis: 1. Time Circulation (CPB): 124 + 31 minutes (95: 104-144), time of aortic clamp-
ing: 91 + 22 minutes (95: 77-105). All P were evaluated with intraoperative ETE (IO) transthoracic and pre-high, and
3, 6 and 12 months. Days in hospital: 12 + 4 days

Results

TEIO: Absence of residual RT: 6 P; IM trivial: 2 P; IM mild (1 +): 2 P. IT trivial: 2 P; IT mild: 1 P. There was no hos-
pital mortality. Mortality in monitoring 1P (miliary tuberculosis) at 5 months after surgery. Monitoring echocardio-
graphic: Residual in the absence of MI 5 P; Trivia at 2; Mild and moderate in 3 in 1. In turn in VT: IT residual trivial
in 2 patients and mild in 1.

Conclusions

1) The design and development of two prototypes for valvular rings valvuloplastia is feasible, after careful analysis
of the same materials as well as accessories support. 2) The demand for different types of flexible rings, as well as its
potential for use in both atrial-ventricular valves, made it necessary to develop these two types: complete and hemi-
anillos. 3) The main difficulty was to find the best relationship between the size of the nucleus and shape memory. 4)
Preliminary results from a short series allowed to continue clinical development of the project.

(Rev Arg de Cir Cardiovasc 2007; 5:66-79)

Key words
Replacement valvular - Valvular insufficiency - Valvulopatia - Prothesis valvulares - Prothesis ring-shaped

INTRODUCCION

La cirugia de la valvula mitral es un procedi-
miento en constante progreso, lo cual ha mejorado
los resultados tanto operatorios, como en el segui-
miento alejado de los pacientes portadores de esta
i tromboembolicas.

valvulopatia.

En 1912 EC Cutler y SA Levine efectuaron la pri-
mera comisurotomia transventricular, utilizando
un bistur{ de tenotomia en una nifia de 12 afios :
portadora de una estenosis mitral en etapa termi- :
nal'. En 1957 Lillehei report6 la primera anuloplas-
tia mitral para tratar la Insuficiencia Mitral usan-
encontrar un sustituto ideal para la valvula nativa,

do Circulacion Extracorpérea®.

En 1961 Albert Starr realiza el primer reemplazo

valvular mitral®, utilizando una valvula metélica,

pasando a ser éste el procedimiento de elecciéon
para el tratamiento de la insuficiencia mitral.# Sin
embargo estas valvulas requerian anticoagulacion
de por vida, con alto indice de complicaciones

Esto llevd a los investigadores a explorar otras
posibilidades, que evitaran dicha anticoagulacion;
y fue Alain Carpentier quien en 1969 introdujo la
primera bioprotesis fijada con glutaraldehido.’

Pronto las primeras degeneraciones bioprotési-
cas precoces mostraron que se estaba ain lejos de
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y fueron autores como Kay® y Reed” quienes conti- :
nuaron procurando preservar la propia vélvula con |

diferentes técnicas artesanales.

En 1971 Carpentier desarroll6 el concepto del
anillo rigido para tratar, con la estabilizacién y :
redimensionamiento del “annulus” mitral, la i
i pués aparecieron anillos flexibles, conformando

regurgitacion valvular.®

Unos afios después Carlos Gémez Duran modifi- !
¢6 el concepto de la rigidez anular, disefiando un :
modelo flexible que permitiria una configuraciéon :
dindmica del anillo a través del ciclo cardiaco®. La
creciente experiencia de estos precursores en el
desarrollo de técnicas estandarizadas y reproduci-
bles por el resto de los cirujanos', sent6 las bases :
de un progreso que atin no encontré techo para |
lograr una correccion segura y durable de la regur- :
gitacion mitral, sin la necesidad del reemplazo de i

la valvula.

Uno de los pilares fundamentales sobre los que
se baso dicho progreso ha sido, sin dudas la idea de
tratar el anillo valvular con un elemento que per- :
mita su estabilizacién. Carpentier explica textual-
mente en 1983: “el anillo protésico de anuloplastia
es uno de los mayores peldafios en la reconstruc-
cion valvular, y su utilizacién es mandatoria en la

mayoria de los casos™°.

Anatémicamente el anillo mitral es una banda !
fibrosa, que en el adulto mide aproximadamente
10 cm". En condiciones normales este elemento
del aparato valvular es dinamico: su area es maxi-
ma al inicio de la contraccién auricular, y minima |
en la proto-mesosistole'*. Cualquier alteracién que
genere dilatacion de esta estructura alejara y dis-
torsionard la morfologia del resto del aparato i
mitral, dando como consecuencia una incompe- !
tencia en el cierre. Wooley ha demostrado que en !
una valvula mitral normal, la reduccion del 4rea es :
de alrededor del 25% en el ciclo cardiaco, mientras
que en aquellas con insuficiencia mitral por pro-
lapso valvular llega sélo al 16%.' Por otra parte es
sabido que durante la diastole la forma del anillo
es circunferencial, mientras que en la sistole pasa a
ser eliptica. Estos cambios dinamicos no serian
uniformes en todo el trayecto anular, asi como que
tampoco la distorsién producida por la dilatacion i
anular. Algunos autores afirman que esto ocurre a |
expensas del hemianillo posterior, mientras que el :
anterior, més fibroso y vecino a estructuras menos
musculares, tendria mayor capacidad de resisten- :
cia a los cambios morfologicos y funcionales. Sin :

embargo en esto no hay acuerdo generalizado.

Como se menciond anteriormente Carpentier
introdujo por primera vez un anillo completo rigi-
do, con el objetivo de remodelar en forma exacta la
forma del anillo valvular, restaurando la relaciéon
fisiologica 3:4 entre los radios antero-posterior y
transverso respectivamente'. Algunos afios des-

una configuracion dinamica del anillo, facilitando
el sostén de la reparacion, pero con menor riesgo
de dehiscencia por rigidez®,*.

Estos anillos tanto rigidos como flexibles fueron
siempre completos.

Cooley en 1975 publico los resultados prelimina-
res utilizando un “collar” en el hemianillo poste-
rior'®. Casi 20 afios después Cosgrove presentd un
modelo similar en su concepto, pero siendo una
banda flexible, que permite mantener, incluso un
ano después del implante la forma en “silla de
montar” del anillo mitral."”

Luego muchos disefios han aparecido en el
mercado, pero en su mayoria manteniendo estas
premisas originales. En los tltimos afios cambios
de formato permitirian tratar pacientes regurgi-
tacion mitral de otras etiologias que el prolapso:
fundamentalmente la insuficiencia mitral isqué-
mica y la funcional por miocardiopatia dilatada.
En el primer caso el anillo es asimétrico, restrin-
giendo la longitud en P3, es decir en el sector de
la valva posterior que se acerca a la comisura pos-
terior, y que habitualmente estd mas traccionado
el aparato subvalvular fruto de la cicatriz isqué-

ABREVIATURAS

ANMAT Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

CEC Circulacion extracorpérea

CF Clase funcional (New York Heart Association)

CICPBA Comision de Investigaciones Cientificas de la
Provincia de Buenos Aires

CONICET Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas
y Técnicas

ETE Ecodoppler transtoracico y transesofagico

IM Insuficiencia mitral

IMBICE Instituto Multidisciplinario de Biologia Celular

10 Intraoperatorio

IT Insuficiencia Tricuspidea

p Pacientes

PM Plastica mitral

RVA Reemplazo valvular aértico

SAM Movimiento sistélico anterior

VAV Vélvulas auriculo-ventriculares

VM Valvula mitral

VT Valvula tricuspide
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mico-necrética del musculo papilar posterior™®; y
en el segundo una configuracién espacial especi- :
fica de un anillo rigido™ © permitiria reducir la
traccion que sobre las valvas ejerce la dilatacion

ventricular*.
La apariciéon de anillos protésicos biodegrada-

bles*°, y de modelos percutdneos que se introdu-
cen a través del seno coronario®, han traido :
nueva y valiosa tecnologia al desarrollo de la ciru-
gia valvular.

Figura 1. Alma o nicleo de goma siliconada desprovisto
de su recubrimiento

Figura 2. Implante de modelos de prueba
sobre un corazén porcino aislado.

> Geoform®
¢ Annuloflo®
4 Nusil®

DESCRIPCION DE LA EVOLUCION TECNICA
DEL DISENO Y DESARROLLO
DE LOS ANILLOS FLEXIBLES

i Ennoviembre de 2003 comenz6 un proyecto con-
i junto entre este Servicio de Cirugfa Cardiovascular,
y la Empresa FOC Medical de Argentina, con un
estudio de factibilidad para lograr un modelo de ani-
llos de fabricacién nacional, ttiles para tratar o
coadyuvar en el tratamiento quirargico de la regur-
i gitacion de las valvulas auriculoventriculares.
Luego se pas6 al proceso de andlisis de los dife-
! rentes materiales con los cuales se podian cons-
truir los anillos. Para ello se dividieron estos en
i cinco sectores especificos:
i« Alma o nucleo del anillo.

« Revestimiento externo.

» Marco interno removible.

« Sostenedor o “holder”.

« Probadores o medidores del anillo protésico.
i Los dos primeros items al ser los elementos que
i quedan adheridos en el corazén, debieron reunir
i condiciones especiales. Las caracteristicas requeri-
das fueron:

1. Biocompatibilidad permanente.

2. Analisis de resistencia.

3. Memoria de forma.

4. Capacidad de esterilidad.

5. Baja trombogenicidad.

6. Analisis de citotoxicidad y citocompatibilidad.

i ALMA 0 NUCLEO: Luego de revisar diferentes mate-
riales, como poliéster, politetrafluoroetileno, seda,
! oetc; se comprob6 que la goma siliconada® cumplia
con todas los requerimientos del proceso. Existen
i dos tipos de este compuesto: el no permanente, con
un maximo de uso dentro del organismo de 29 dias,
i y el permanente. Este tltimo tiene multiples aplica-
i ciones en medicina y especialmente en cirugia car-
i diovascular, ya que con este compuesto se fabrican
i catéteres definitivos de marcapasos y partes del
armazon de ciertas valvulas cardiacas (Figura 1).

i Se efectuaron implantes en 12 corazones aislados
de porcinos, y se someti6 al anillo mitral sostenido
i por ambos modelos, a dilataciones forzadas cre-
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cientes. Ademas se analiz6 con dinamoémetro a dife-
rentes tensiones el grado de tracciéon (Figura 2).

Un punto critico en el disefio de ambos modelos
fue lograr el punto exacto en donde se combinaran
diametro del ntcleo con la memoria de forma de
éste mismo. Asi con espesores de 4 y 3 mm se man-
tenia en forma auténoma la caracteristica relacion
3:4 entre el diAmetro 4ntero-posterior y el trans-
versal en el anillo completo; y l1a forma en “C” en el
hemianillo posterior (Figuras 3a y b). Pero al
implantarlos en el preparado experimental se
objetivaba un alto perfil, que podria ser potencial-
mente trombogénico y/o favorecedor de hemolisis
postoperatoria. La reduccion a 1.5 y 1 mm produjo
un anillo sin memoria de forma, y con baja resis-
tencia a la traccién y tension. La mejor relacion
espesor-memoria-resistencia se logré con un
ntcleo de 2.1 mm tanto para el modelo abierto,
como para el cerrado.

La esterilizacion del producto se efectué median-
te 6xido de etileno, con aireacién no menor de 10
dias, logrando controles de cultivos bacteriologicos
negativos en todas las muestras.

La trombogenicidad del nicleo quedé minimi-
zada por la cobertura del mismo, que como se
analizara posteriormente, impediria un contacto
directo de la sangre con la silicona. No obstante
esto y a la luz de los hallazgos obtenidos en los
catéteres de este material extraidos luego de
meses e incluso anos, se recomienda la anticoagu-
laciéon de los pacientes a los cuales se implantan
estos anillos, por un periodo no menor de 3
meses. Esto es asi por dos razones: la primera
para permitir la epitelizaciéon de la superficie del
anillo protésico y las suturas de la plastica sobre
las valvas propiamente dichas; y como tratamien-
to profilactico ante la posibilidad de episodios de
fibrilacion auricular, comunes en el postoperato-
rio inmediato de la cirugia de las valvulas auricu-
lo-ventriculares.

El anélisis de citotoxicidad y citocompatibilidad
estuvo a cargo del Instituto Multidisciplinario de
Biologia Celular (IMBICE), dependiente del
Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y
Técnicas (CONICET), y de la Comision de
Investigaciones Cientificas de la Provincia de
Buenos Aires (CICPBA), en julio de 2005. Se apli-
caron test de evaluacién establecidos en normas

¢ Bard® Sauvage

sy #

Figuras 3a y b. Implante de modelos de prueba
sobre un corazén porcino aislado.

ISO 10993-5 para citotoxicidad de materiales
médicos. Los resultados obtenidos fueron en 3
topicos:

« Test de contacto directo: se observo prolifera-
cion del cultivo celular y no se puso en evidencia
inhibicién de crecimiento ni muerte celular.

« Test de extraccion: se observd proliferacion de
cultivo celular y no se puso en evidencia inhibicion
de crecimiento ni muerte celular.

» Test de viabilidad: no se observaron células
muertas en la muestra, la que se comport6 igual
que el control negativo.

Como conclusion los estudios de biocompatibili-
dad realizados sobre la muestra de anillo flexible
para anuloplastia, sugieren que dicho material no
es citotoxico (Figuras 4a, by c).

REVESTIMIENTO EXTERNO: Para cubrir el alma o
nucleo se recurri6 a una malla filamentosa de
poliéster®, con una configuracion knitted, es decir
de baja porosidad, suturado con poliéster 4/0
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Figuras 4a, b y c. (a) Fotomicrografia en contraste de fase de células en cultivo de la Linea L929 creciendo
sobre un sustrato solido. Muestra control. (b) Fotomicrografia en contraste de fase de células en cultivo de la Linea L929
creciendo sobre anillo aértico, demostrando ausencia de citotoxicidad. Muestra problema. (¢) Fotomicrografia en contraste
de fase de células en cultivo de la Linea L929 creciendo sobre anillo aértico demostrando ausencia de citotoxicidad.
Muestra problema.

i sobre la cara que se sutura al anillo valvular
(Figura 5). En el anillo completo existen dos mar-
i cas de color que orientan el lugar correspondiente
a ambos trigonos fibrosos (Figura 6).

i Este tejido y sutura es el que se utiliza rutinaria-
mente en la confeccion del pollerin de las valvulas
i biologicas, por lo que ya tiene evaluadas todas las
i caracteristicas requeridas para los materiales de
implante definitivo.

Figura 5. Seccién transversal del anillo protésico Una vez analizados por separado ambos compo-
que muestra el niicleo con su recubrimiento. nentes del anillo, se efectuaron diferentes pruebas
in vitro del anillo ya armado, compuesto por el
i nicleo y su revestimiento. Estas evaluaciones
tuvieron como finalidad corroborar la resistencia
i delos materiales al stress del uso in situ. Las prue-
i bas efectuadas fueron:
« Ensayo de fatiga: Se evaluaron anillos de dife-
i rentes medidas a un test de fatiga a la flexién
(Figura 7). Se someti6 al elemento a movimientos
i de flexion-extension durante 9o dias, a 1400 ciclos
por minuto. Esto equivaldria al trabajo cardiaco a
i una frecuencia de 70 latidos por minuto durante 5
i aflos. Posteriormente se verificé la indemnidad
tanto del alma o nicleo, como del revestimiento
i externo.

« Ensayo de traccion: Con un dinamémetro
con el cual se gener6 una fuerza de hasta 2.5
i Kgf., se evalué la resistencia a la traccion, tanto
en los anillos completos, como en los incomple-
tos. Dicha fuerza ejercida es equivalente a una
i tension arterial de 300 mmHg. Hasta la trac-
i cion mencionada todos los anillos se recupera-
i ron elasticamente, sin objetivar deformaciones
i permanentes ni sufrir dafio en su integridad

Figura 6. Anillo completo donde se ven las marcas
que senalizan los trigonos.

Figura 7. Ensayo de fatiga en hemianillo posterior. i (Figura 8).
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MARCO INTERNO REMOVIBLE: El disefio de este ele-

una pequefla plancha de acrilico transparente que
sostenia el anillo, a través de hilos de monofila-
mento (Figura 9). Sélo sirvidé para soportar los
diferentes modelos anulares que se fueron proban-
do. Posteriormente se disen6 el marco definitivo,

el cual tuvo varios prototipos, hasta llegar al

actual, confeccionado en plastico inyectado color
amarillo (Figura 10). En él se pueden apreciar 4

ranuras en relieve, por donde pasa la sutura que '

sostiene el anillo y el marco adherido, y que se

debe cortar con bisturi una vez que se anudaron
todos los puntos de fijacion entre el anillo valvular

y el protésico (Figura 11). Ademés en su centro
tiene incorporado un sector con rosca hembra,

para la insercion del sostenedor metélico (Figuras

12ayb).
En esta segunda etapa también se modificaron

estructuras y espesores del marco, con el objeto de

hacer el sistema completo lo mas delgado y amiga-
ble al uso posible (Figura 13).

SOSTENEDOR O “HOLDER”: Este elemento metalico
consta de un mango maés grueso, un sector inter-
medio con caracteristicas maleables para la mas

comoda adaptaciéon al campo quirtrgico, y un

compartimento distal provisto de una rosca macho
en donde se coloca el anillo protésico en su marco.
También es similar en su constitucién a los sos-

tenedores de valvulas y probadores de anillos y

valvulas ya existentes en el mercado, y su diseno
tuvo también varios prototipos (Figura 14).
PROBADORES O MEDIDORES DEL ANILLO PROTESICO:
Los medidores son planchas de acrilico, actual-
mente de 3 mm de espesor, aunque en el inicio
median 6, que reproducen la forma del area valvu-
lar. Tienen en su contorno 2 muescas que marcan
el sitio correspondiente a los trigonos. En su cen-

tro existe ademas una ranura que permite que sea |

intercambiable, y en relieve figura el ntimero
correspondiente a la medida.

A su vez los medidores poseen también un soste-
nedor propio, con un centro rigido y en ambos

extremos metal maleable. En ambas puntas se i

colocan los medidores (Figuras 15a y b).

Los dos juegos de anillos tanto completos como
hemianillos se presentan en 6 medidas: 26-28-30-
32-34-36 (Figuras 16a 'y b).

Una vez concluido el disefio y desarrollo defini-

tivo de los anillos protésicos, se envié a la

i Direccién de Tecnologia Médica de la Adminis-
mento tuvo dos etapas: en la primera constaba de :

traciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), para su evalua-

i cion; siendo autorizado con fecha 29 de Marzo de
i 2006, bajo Certificado Numero PM — 31 — 12 por

Figura 8. Dinamémetro con el cual se efectu6
el ensayo de traccién.

Figura 9. Primer marco compuesto de una plancha
de acrilico.

Figura 10. Diferentes modelos de marcos.
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un periodo de cinco anhos a partir de la fecha en
que es acordado.

Luego de cumplimentado dicho tramite se
comenzd con la experiencia clinica en Julio de
2006. Esta es atin pequena y con periodo de segui-
miento de pocos meses. Pero no es el objetivo prin-
cipal de esta presentaciéon la descripcion de una
serie clinica de pacientes operados, sino la de mos-
S = trar la forma en que se gener6 un disefio y desarro-
llo de un elemento protésico para uso en Cirugia
Cardiovascular en Argentina.

Figura 11. Se puede observar el ranurado para seccionar
la sutura que sostiene fijado al anillo.

DESCRIPCION DE LA TECNICA QUIRURGICA
DEL IMPLANTE DE LOS ANILLOSA

El procedimiento basicamente se ajusta al origi-
nalmente descrito por Carpentier®, tanto para la
valvula mitral, como para la tricispide aunque con
algunas caracteristicas particulares.

Un paso importante es el de la eleccidon de la
medida del anillo protésico. Sabido es que esta
mediciéon se debe hacer incluyendo en el medi-
dor el area de la valva anterior de la valvula
mitral. Algunos autores como David Adams
sugieren tomar dicha medida una vez que se han
pasado todos los puntos sobre el anillo nativo y
traccionando de aquellos. Con esto se consegui-
ria un formato méas aproximado al definitivo
(Figura 17).

La eleccion del tipo de anillo varia segin el ciru-
jano, y también la extensién y tipo de patologia.
Por esta razon se ofrecen las dos variantes: com-
pleto y parcial. Para la correccion de la insuficien-

Figuras 12a y b. (a) En el centro del marco cia tricuspidea solo se utiliza este tiltimo.
se puede observar el espacio con rosca para el sostenedor. Ya elegido el tipo y medida, se monta el modelo
(b) Se observa el sostenedor enroscado en el marco.
sobre el sostenedor o holder.

Un detalle no menor es la colocacion de los pun-
tos sobre de fijacion de ambos anillos: como descri-
be Carpentier éstos deben ser paralelos al anillo
nativo, colocados a uno 6 dos milimetros por fuera
del mismo y suficientemente profundos. Cuando se
pasan sobre estos anillos flexibles, es necesario que
cada punto de sutura no tenga més de 3 a 4 mm de
longitud sobre el material protésico, de manera de
evitar el fruncido de éste. Esto evidentemente hace
necesaria la colocacién de mayor cantidad de pun-
tos de sutura que con un anillo rigido.

Una vez pasados todos los puntos sobre ambos
anillos, se aproximan ambos y se desenrosca el
Figura 13. Evolucién en el perfil de los diferentes marcos. sostenedor para poder anudar comodamente.
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Figuras 15a y b. (a) Medidores de anillos (en los extremos) con su correspondiente sostenedor maleable.
(b) Imagen ampliada del medidor y su sostenedor maleable.

Finalizado este paso se puede volver a enroscar el
sostenedor, o bien con una pinza larga se puede
tomar el tabique transversal del marco, y con un
mango de bisturi largo con hoja n° 11 en la punta se
procede a seccionar los cuatro hilos que se presentan
en las cuatro ranuras sobre relieve de la faz auricular
del marco. Finalmente se retira éste, quedando el
anillo protésico fijado al nativo (Figuras 18a, by c).

La secuencia completa del implante tanto en
posiciéon mitral como en tricuspidea se resume en
las (Figuras 19, 20 y 21).

MATERIAL Y METODOS

Se presenta una serie preliminar prospectiva de 12
pacientes (p), que comenzaron a ser operados en Figura 16a y b. (a) Imagen del par de anillos n° 26.
julio de 2006 hasta mayo de 2007, a los cuales se les (b) Imagen de un anillo completo n° 34.
implanté 13 anillos flexibles®, 10 en posicion mitral y
3 en tricuspidea. En el mismo periodo se efectuaron
un total de 20 reparaciones mitrales y 5 tricuspideas.

La edad media fue de 66,6 + 9.4 anos (52-86) afios.

El sexo masculino en 4 (33.3%).

La sintomatologia que presentaban los pacien-
tes: todos referian d-isnea, 7 en CF Il y 5 en CF III.
Dos pacientes con Insuficiencia Tricuspidea ade-
mas presentaban claros signos de disfuncion dere-
cha, con hepatalgia, edema de miembros inferiores
e ingurgitacion yugular.

Diagnostico: insuficiencia mitral y/o tricuspidea
severa en todos los casos, cuantificada por eco-doppler
transtordcico y transesofagico (ETE) preoperatorio.

Figura 17. Imagen quirurgica que muestra la plastica
sobre la valva posterior de la valvula mitral,
la corona de puntos alrededor del anillo nativo,
y el hemianillo protésico ofrecido.

a

Surgiflex®
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Figuras 18a, b y c. (a) Imagen que muestra hemianillo posterior En posicion mitral ya implantado.
(b) Imagen que muestra los puntos colocados sobre el sector anular correspondiente a la valva anterior y posterior
de la valvula tricispide. (¢) Imagen que muestra hemianillo implantado en posicion tricuspidea.

Figura 19. Imdgenes secuenciales
que muestran la técnica de implante
de un anillo Surgiflex® en posicién mitral.

Figura 20. Imdgenes secuenciales
que muestran la técnica de implante
de un anillo Surgiflex® en posicion tricuspidea.

4 pacientes presentaban hipertension pulmonar
sistélica preoperatorio por encima de 45 mm/Hg.

TECNICA QUIRURGICA SOBRE VALVULA MITRAL:

- cuadrantectomia posterior: 9/10

- implante de neocuerdas en valva anterior: 1/10

- anuloplastia con anillo completo: 2/10

- anuloplastia con hemianillo posterior: 8/10

TECNICA SOBRE VALVULA TRICUSPIDE:

- implante de hemianillo invertido en los 3 casos y

- vegetectomia sobre endocarditis curada: 1

Las medidas de anillo usadas fueron:

- Posicion mitral: n® 34: 3, n® 32: 4, n° 30: 2,
n° 26: 1.

- Posicidn tricuspidea: n° 36: 2, n° 34: 1.

PROCEDIMIENTOS ASOCIADOS:

- Plastica Mitral (PM) mas RVA: 1

- Plastica mitral mas reemplazo valvular aértico
mas cirugia de revascularizacion miocardica maés
reemplazo de aorta ascendente: 1

- Plastica mitral més cirugia de revascularizacion

i miocardica: 1

- Plastica mitral mas cirugia de fibrilacion auricu-
lar: 1

- Plastica mitral mas plastica tricuspidea: 2

- Plastica tricuspidea méas anuloplastia mitral,
pero ésta con anillo de pericardio autblogo: 1

El tiempo de circulacién extracorpérea (CEC)
fue de 124 + 31 minutos (IC 95: 104-144), y €l de
clampeo adrtico: 91 + 22 minutos (IC 95: 77-105).

Todos los p fueron evaluados con ETE in-
traoperatorio con test de fenilefrina y posterior-
mente ecodoppler transtoracico previo al alta, y
programados a los 3, 6 y 12 meses, y luego anual-

mente.

Dias de internacién: 12 + 4 dias (5-19 dias)
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Figura 21. Imagenes que muestran el resultado final
del implante en posicién mitral y tricuspidea.

RESULTADOS

ETE intraoperatorio: Ausencia de IM residual:
6 P; IM trivial: 2 P; IM leve (1 +): 2 P. IT trivial:
2 P; IT leve: 1 P. No se encontr6 movimiento sis-
télico anterior (SAM) en ningun p. No hubo
mortalidad hospitalaria. Complicaciones inme-
diatas: taponamiento cardiaco tardio: 1 p, dis-
funciéon de ventriculo derecho: 1 p, afasia de
expresion con foco isquémico cortical: 1 p; bradi-
cardia sinusal con requerimiento de marcapaso
DDD: 1 p.

Mortalidad en el seguimiento: 1 p (tuberculosis
miliar) a los 5 meses de la cirugia.

En el seguimiento ecocardiografico se encontr6
ausencia de insuficiencia mitral residual en 5
pacientes; trivial en 2; leve en 3 y moderada en 1. A
su vez en la vélvula tricaspide se hall6 regurgita-
cién residual trivial en 2 pacientes y leve en 1.

Todos los pacientes con sobrevida de esta serie
se encuentran asintomaticos en este breve periodo
de seguimiento.

No se presentan datos ecocardiograficos compa-

i rativos de funci6n y tamafio ventricular ya que el
i periodo de seguimiento es atin insuficiente.

DISCUSION

Existe abundante informacién referida a los

! beneficios de efectuar un procedimiento de repara-
{ ci6n versus un reemplazo, tanto en posicién mitral
! como en tricuspidea. Asi también esto ocurre con
! los diferentes tipos y modelos de anillos para anu-
loplastia valvular. Habria cierta tendencia en la
i eleccion de modelos flexibles o semirrigidos para
i la reparacion de las valvulas insuficientes de ori-
gen degenerativo; y de utilizar disefos rigidos en la
i Insuficiencia mitral de origen isquémico y en la
i funcional.

Estudios dindmicos en modelos tridimensiona-

les muestran la pérdida de la dindmica anular con
i la fijacion del anillo nativo en sistole®*. La conse-
i cuencia clinica de este fenémeno anatémico y fun-
i cional est4 en revision. Sin embargo ya sea con una

u otra corriente, es claro que el tratamiento del
anillo en la reparacion valvular es extremadamen-
te util.

La creciente demanda de procedimientos en
pacientes o6ligo o asintomaticos, portadores de
Insuficiencia de la valvula Mitral, a la luz de los

i cada vez mejores resultados obtenidos con las téc-
nicas de reparacion®, hace necesario contar con
i elementos protésicos a mano adecuados para ase-
i gurar el éxito de estos procedimientos.

La presencia de los cirujanos cardiovasculares

en nuestro pais en el disefio y desarrollo de mate-
i riales para el tratamiento de las enfermedades val-
vulares en los tultimos afios ha sido importante.
Liotta y colaboradores presentaron en 1977 una
i nueva valvula biologica de origen porcino, de ori-

gen nacional, tratada con glutaraldehido, que tenia
como caracteristica principal ser de bajo perfil*+.
En 1979 Boullén y Favaloro fabricaban in situ
una valvula de duramadre montada en un stent
rigido®> *°,
J.A. Navia publicé en 1998 los resultados de

i una valvula porcina también con disefio y desa-
i rrollo en el pais, pero con el fundamento de ser
i sin soporte (“stentless”); describiendo ademaés
una original técnica para el implante de este tipo
i de bioproétesis con una sola linea de sutura en
{ posicion adrtica®.
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En la actualidad existe un proyecto publicado
por Amerio y colaboradores®®, para desarrollar
una valvula cardiaca mecanica trivalva.

Numerosas comunicaciones han mostrado la
experiencia nacional de bancos de homoinjertos
valvulares y vasculares criopreservados® 3% 34 32,

Este Servicio de Cirugia Cardiovascular ha efec-
tuado desde 1987 hasta la fecha 160 reparaciones
valvulares mitrales, predominantemente en
pacientes con enfermedad degenerativa®'. Dada la
falta de anillos flexibles de fabricaciéon nacional, y
la creciente demanda de estos elementos para
corregir los defectos por regurgitacion de las val-
vulas auriculo-ventriculares, se gener6 un proyec-
to en conjunto con la Empresa FOC Medical, para
el disefio y desarrollo de estos elementos.

Estudios experimentales®* y clinicos®® han
demostrado la seguridad y efectividad de los ani-
llos para anuloplastia valvular compuestos de un
nucleo de silicona, recubierta de poliéster knitted.

Por otro lado ensayos in vitro comparando ani-
llos rigidos versus flexibles han mostrado una clara
disminucion del stress sufrido por las suturas que
sostienen los modelos flexibles, sobre todo en el
sector posterior del anillo mitral; asi como tam-
bién menor fuerza de traccion e inclinacion en la
sistole3°.

En este trabajo fue necesario evaluar diferentes
variables in vitro, en implantes sobre corazones
porcinos para llegar a la combinacion ideal de
resistencia, maleabilidad y memoria necesaria del
material.

CONCLUSIONES

El disefio y desarrollo de dos prototipos de ani-
llos valvulares para valvuloplastia es factible, pre-
vio un detenido analisis de los materiales del
mismo, asi como de los accesorios de soporte.

La demanda de diferentes tipos de anillos flexi-
bles, asi como su posibilidad de utilizaciéon en
ambas valvulas auriculo-ventriculares, hizo nece-
sario desarrollar dos tipos de estos: completos y
hemianular.

La principal dificultad consisti6 en encontrar la
mejor relacion entre el calibre del nicleo y la
memoria de forma.

Los resultados preliminares de una corta serie
clinica permiten continuar en forma prospectiva
con el desarrollo del proyecto.
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