Revista Mexicana de Ingenieria Biomédica e volumen xix ® nimero 2 e abril 1998

PROTESIS VALVULAR CARDIACA. VIGENCIA DEL DISENO CON
OCLUSOR ESFERICO EN UNA JAULA METALICA

EspPINO VELA J. !
REYES RODRIGUEZ S. 2
ABURTO OsNAYA M. ?
SAENZ ARROYO L. 2

RESUMEN:
Entre los cirujanos cardiovasculares existen desacuerdos
sobre el desempeiio de las protesis vdlvulares del corazon.
Una de estas opiniones se basa en datos estadisticos del
andlisis de los resultados. Esta base para emitir opiniones es
buena, en contraste con las que toman en consideracion pre-
juicios o que se basan en criterios similares a los que se usan
cuando se adquieren otros articulos, como pueden ser el dise-
fio, la marca, las opiniones ajenas, la propaganda etc...
Suele orientarse la preferencia en ocasiones por razones no
profundas, y con escaso contenido cientifico.

Se usa muy frecuentemente el argumento de que una vdlvu-
la ya no es buena porque fue disefiada hace muchos afos y
que otra es buena porque fue disefiada hace poco tiempo. El
presente trabajo es una revision de la literatura sobre el tema
para conocer el pensamiento de los especialistas.

La vdlvula de bola aparecio en 1961 y gand preferencia
mundial por 20 afos. Después aparecié una vdlvula de "bajo
perfil', dotada de un disco oscilante que desplazé transitora-
mente la preferencia de los médicos. La vdlvula de bola volvié
a adaquirir la preferencia del cuerpo médico cuando la de
"bajo perfil' se excluyd del mercado norteamericano por la
Food and Drug Administration. En la actualidad la vdlvula
bivalva tiene preferencia entre los especialistas; pero aun
existen cirujanos que prefieren para substitucion mitral o tri-
cuspidea la vdlvula de bola y hay razones para esta prefe-
rencia, ya que es mds resistente, y no tiene pérdida de
energia cardiaca por reflujo; ademds, los pacientes sufren
mucho menos episodios tromboembdlicos y de menos magni
tud de lo que causan otras vdlvulas. Por lo demds, todos los
enfermos con cualquier vdlvula cardiaca estdn obligados a
usar anticoagulantes indefinidamente.
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En las instituciones médicas de los paises con grado
intermedio de desarrollo econémico, a menudo se ve
el contraste entre los especialistas que tienen una
adecuada capacitacion para tratar a los pacientes y
las restricciones causadas por los altos costos de los
tratamientos.
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ABSTRACT:
Cardiovascular surgeons disagree on the performance of dif-
ferent heart valve prostheses. The best opinions are based on
statistical analysis of results of outcome and performance
studies, as opposed to others based on prejudice or bias
based on the design, trademark, or other marketing efforts
with little or no scientific content.

A frequent argument is that a design is too old, and that
newer designs are better. This article is a review of the litter-
ature on the subject to understnad the best scientific opinions.
The Ball Valve first appeared in 1961 and gained worldwide
acceptance for 20 years. Eventually the low-profile valve
design appeared, with an oscillating disc, which temporarily
gained the surgeon’s preference. The Ball Valve regained
acceptance when the Food and Drug Administration exclud-
ed the low profile design form the market in the U.S. Today,
the double valve is generally prefered, but some surgeons still
prefer the Ball Valve for mitral or tricuspid replacements with
several valid reasons; the ball valve is more resistant, has no
cardiac energy loss due to reflux, and patients suffer fewer
thromboembolic episodes, and of lesser severity than with
other valves. In addition, all patients with any of the heart
valve designs is forced to use anticoagulants indefinitely.

KEYWORDS:
valve prostheses, mechanic valve, anticoagulants, throm-
boembolia

En el capitulo de cardiologia, los avances cien-
tificos y tecnoldgicos han permitido salvar muchas
vidas y lograr que los pacientes operados gocen de
una vida activa y productiva. Esto es particularmente
cierto en los que sufrfan cano irreparable de las
vélvulas cardiacas. Desde hace cuatro décadas estas
vélvulas se sustituyen con éxito por protesis fabri-
cadas con tecnologia altamente desarrollada a costos
elevados. Las intervenciones quirlrgicas también son
costosas, pues se incluyen los precios de un oxige-
nador, de la transfusion sanguinea, etc. Quienes han
tenido un quehacer administrativo en las Institu-
ciones, como la del Instituto Nacional de Cardiologia,
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se dan cuenta de esos costos. En el afan de rehabili-
tar el mayor nimero de pacientes, han sugerido a los
industriales del pais dedicar sus esfuerzos a fabricar
valvulas protésicas mecdnicas y bioldgicas de co-
razén, para tratar de evitar las costosas importa-
ciones. El precio de éstas limitaba el numero de
pacientes beneficiados. Algunos industriales mexi-
canos han logrado fabricar valvulas cardfacas con cali-
dad comparable a las extranjeras a precios considera-
blemente menores.

En algunas instituciones oficiales se emplean
modelos de véalvulas de reciente aparicién, con pre-
ferencia al modelo que hemos escogido. Esta actitud
se basa en la objeciéon de que la valvula de bola se
caracteriza por la accidén de un oclusor esférico en
una jaula de metal biocompatible y que se fabrico en
1961 por Edwards Laboratories con el diseno del Dr.
Albert Starr. Sin embargo, tal objecion resulta en rea-
lidad un respaldo en favor de la valvula, pues pre-
cisamente el hecho de que siga vigente después de
35 anos indica la excelencia de su diseno y por ello,
es aun preferida por muchas instituciones en varios
paises.

El presente estudio analiza panoramicamente
lo que se ha publicado respecto de su vigencia en el
momento actual en todo el mundo y a la discusion de
los atributos de este modelo que ya casi cumple la
cuarta década de éxito clinico demostrado.

La cirugia del corazén era muy restringida en
el pasado, debido entre otras cosas a que no se le
podia excluir de la circulacion para efectuar repara-
ciones. Cuando se desarroll6 la tecnologia de la circu-
lacion extracorpérea, que permitié excluir al corazon
y bombear la sangre a un oxigenador para devolver-
la al sistema circulatorio del paciente, la cirugia a
corazén abierto se desarrolld enormemente y fue
posible corregir alteraciones congénitas y adquiridas
del corazén mismo y de sus vélvulas. Se amplio
entonces el horizonte de la cardiocirugfa con sustitu-
ciones valvulares para restablecer la funcién cuando
el dano era irreparable. Estos logros condujeron a la
necesidad de desarrollar vélvulas artificiales protési-
cas mecanicas como las que se usan en la ingenierfa
hidraulica o fabricadas con tejidos bioldgicos tratados
quimicamente para reproducir la morfologia de las
valvulas naturales.

El antecedente mas antiguo de sustitucion de
una véalvula cardiaca fue publicado en 1953, cuando
Hufnagel (1) y Campbell (2) disefiaron en forma
independiente un equipo de pléstico de forma cilin-
drica que contenfa una bola hueca de "Nylon" re-
cubierta de hule de silicona. En 1953, Hufnagel
empled este tipo de dispositivo, del mismo diametro
que la aorta del adulto y lo implantd en la parte ini-
cial de la aorta descendente, inmediatamente distal a
la arteria subclavia izquierda, en un paciente con seve-
ra insuficiencia valvular (3). El movimiento de la bo-
la, se daba en forma pasiva, por los de la presion
ventricular trasmitidos a la aorta, de tal manera que
avanzaba en la sistole y retrocedia en la diastole, lo
que permitfa un flujo unidireccional intermitente. Se

logré asi que el paciente mejorara y viviera varios
anos. Fallecié en un accidente automovilistico.

VALVULAS MECANICAS DE BOLA.

La valvula de bola disefiada por Starr (4,5), ha sido
imitada por otros investigadores y ha tenido la pre-
ferencia generalizada de otros cirujanos por muchos
anos (6,11). La valvula de bola fabricada en México,
esta constituida por una jaula de Stellite aleacién No.
21 (7), moldeada con las técnicas de la cera perdida
en una sola pieza, lo que le da solidez estructural y
garantiza su durabilidad. La jaula se pule a espejo
con abrasivos finos incorporados a acidos grasos ani-
males, lo que contribuye a su biocompatibilidad. Los
acidos grasos parecen incorporase a la aleacién por
afinidad covalente cercana a la unién quimica. La
explicacion de este fendmeno se logré 10 anos des-
pués de que se usara por los fabricantes de valvulas
de bola (8).

En la jaula metélica, se incorpora una bola
radiopaca moldeada con hule de silicona**, cuyas
caracteristicas mecanicas se han controlado debida-
mente. Se ha calculado la relaciéon del diametro del
orificio con el diametro de la bola para impedir la
inmovilizacion de la bola durante su impacto en el ori-
ficio del anillo de la jaula. A pesar de ello, no se re-
duce mayormente el area de flujo.

La altura de la jaula se determiné por estudios
hidrodindmicos comparativos con diferentes valores
de ésta (figura 1).

El anillo de la jaula que sujeta los postes esté
pulido a espejo por su parte interna y por fuera tiene
una estructura a manera de repisa circular que ayuda
a retener las estructuras que componen el anillo de
sutura. Los postes de la jaula, que son cuatro para el
modelo mitral y tres para el adrtico, estan unidos
entre si en el vértice de la protesis y tienen un con-
torno en arco perfecto, del mismo radio que la bola,
lo cual asegura que el impacto intermitente se repar-
ta en varios puntos del contorno de la bola.

El anillo de sutura esta hecho de tejido tubular
de punto de hilo de Dacrén ***, fijado al anillo de la
jaula. La sujecion se logra incorporando un anillo de
polipropileno que tiene una ranura, la cual penetra en
la saliente en forma de repisa maquinada en la parte
externa del anillo de la jaula.

El anillo de sutura se encuentra acojinado por
otro anillo de hule de silicona que. amortigua los
impactos intermitentes a los que esta sujeta la valvu-
la durante su funcionamiento.

Las vélvulas se construyen en modelos adrtico
y mitral en diferentes tamafnos, adecuados para las
diversas medidas que requieren los pacientes.

El buen funcionamiento de cada valvula se
investiga en un equipo que reproduce hidraulicamen-
te los cambios de presién y volimen del corazén iz-
quierdo (9): se confirma especificamente que la bola

* CABOT CORPORATION. MARCA REGISTRADA
** WACKER CHEMIE. GMBH.
**% DUPONT DE NEMOURS MARCA REGISTRADA
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Figura 1. Estudio experimental para determinar la
altura optima de la jaula en la vdlvula mecdnica de
bola, hecho en el "Duplicador de ciclo cardiaco" cons-
truido para probar vdlvulas cardiacas. El duplicador
es un circuito hidrdulico cerrado, con transductores
de presién situados en puntos estratégicos de difer-
entes cdmaras. Las sefales son el cambio de presion
en el tiempo. El estudio de estas curvas con el
equipo calibrado proporciona los gradientes de pre-
sién transvalvulares y del reflujo, que significan pér-
didas de energia del trabajo del corazon.

tenga movilidad expedita; que cause el menor gradi-
ente transvalvular posible; que no permita reflujo.
Después de probada la jaula, se vuelve a pulir, se
ensambla su anillo de sutura y se le incorpora otra
bola de hule de silicona, idéntica a la que sirvié para
hacer las pruebas hidrodinamicas.

ExPERIENCIA CLINICA

Resultados Tempranos.

En 1960 Albert Starr implanté por primera vez una
valvula de bola (4) con el mismo principio que la
valvula de Hufnagel (1,3) y en Octubre de 1961
publicd los resultados obtenidos en 8 pacientes, de
los cuales sobrevivieron seis, que mejoraron a tal
punto, que se pensd que se habia disefiado una val-
vula casi perfecta (10). A partir de ese ano se desar-
rollaron numerosos disenos, algunos de los cuales ya
no estan vigentes. Desde entonces las valvulas de
Starr-Edwards se han implantado por miles. Los
resultados clinicos se han publicado a lo largo de 36
anos (4-6; 10-15). Por esta razén Siposs (15) con-
sidera a esta valvula como el modelo de referencia o

"Gold Standard" con el cual se deben comparar otras
vélvulas. Los fabricantes de la valvula de bola en
Meéxico eligieron este modelo para desarrollar una
valvula nacional. ‘

Resultados Tardios

En 1982 Fuster y col. (16) analizaron los resultados
del implante de estas valvulas en 302 pacientes con-
secutivos con 10 a 19 afios de seguimiento; (prome-
dio, 15 afios). El 70% de los mitrales y el 74 % de
los implantes adrticos, no sufrieron accidentes trom-
boembdlicos en 15 anos. El tromboembolismo fué
mas frecuente en los modelos tempranos de esta
prétesis. Hubo otras causas de trombosis, como la
interrupcién del tratamiento anticoagulante y el defi-
ciente control del tiempo de protrombina.

En la década de los afos 70, se generalizd el
concepto de la diferencia que existe entre las valvu-
las de alto perfil como la valvula de bola y las de bajo
perfil, que emplean un disco en lugar de bola.
Prevalecia la idea de que el endocardio del ventricu-
lo podia dafarse durante la contraccién con las valvu-
las de alto perfil. Con el transcurso de los anos ha
quedado demostrado que estos argumentos no son
sostenibles, pues las valvulas de bola siguen
empleandose, sin que ocurran esas complicaciones.

Las investigaciones de algunas universidades e
instituciones médicas (6,13-15) en las que se com-
paran los resultados tardios de la valvula de bola y las
de disco, han mostrado que la formacién de coagulos
en uno u otro tipo de protesis mecanica es aproxi-
madamente la misma; pero en contraste, la trom-
boembolia en la valvula de bola tiene una menor
mortalidad. Esta diferencia puede deberse a que la
presencia de un trombo inmoviliza al disco pero no a
la bola de hule de silicon. Probablemente también
influye el golpe de la bola contra la jaula, que frag-
menta los coagulos; los coagulos menores provocan
isquemias menores y transitorias.

Existen trabajos recientes que describen los
excelentes resultados obtenidos con implantes de
vélvulas de bola, (18,19). Ejemplo de ello es el
informe de Akins en 1991 (19), que resume los
resultados comparativos obtenidos con los cuatro
modelos de valvulas mecanicas mas importantes del
mercado mundial: La valvula de Starr Edwards, la
valvula Medtronic Hall, la de St. Jude Medical y la
Omniscience. El estudio se basa en implantes realiza-
dos en numerosas instituciones norteaméricanas vy
del resto del mundo. La vélvula Starr-Edwards con-
tribuye a este analisis con 37,479 anos-paciente; La
Medtronic Hall con 13,806 anos-paciente; la St.
Jude con 11,988 anos-paciente y la Omniscience con
2,355 anos-paciente. Las cuatro valvulas tuvieron
excelentes resultados demostrados por la mejoria de
los pacientes; sin embargo, de acuerdo con el autor
ninguna es perfecta, y sugiere que los fabricantes
deben Invertir anos y mucho dinero para desarrollar
una valvula "perfecta".
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Figura 2. La vdlvula fue extraida en el afio de 1997,
9 anos después del implante en 1988. El desarrollo
fisico que alcanzé el paciente en esos aros, obligé a
sustituirla por una de mayor didmetro. La vdlvula se
encontré intacta y funciond correctamente todo ese
tiempo; solamente el anillo de sutura fue destruido al
retirarla del paciente

Resultados en México

En México la valvula de bola fue la protesis de elec-
ciéon por muchos anos en el Instituto Nacional de
Cardiologfa y en las instalaciones médicas del
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL (CENTRO MEDICO
NACIONAL Y HOSPITAL DE LA RAZA). Los resultados fueron
excelentes aparentemente durante 20 anos de expe-
riencia. En el cvn del vss, Martinez Banuet y col.
publicaron en 1985 (20) los resultados obtenidos en
8370 implantes hechos entre enero de 1964 vy
febrero de 1985. Se usaron varios tipos de valvulas.
En sus conclusiones afirman que la valvula biologica
debe usarse sélo en pacientes mayores de 55 anos y
que las valvulas Starr-Edwards y Bjirk-Shiley han
dado excelentes resultados.

Rosillo Izquierdo en San Luis Potosf ha implan-
tado cerca de 300 vélvulas de bola hechas en México
tanto en posicién adrtica, como en posicion mitral con
excelentes resultados. Hay dos publicaciones acerca
de los resultados, una de los primeros 25 implantes
y otra con 125 valvulas Biomed (21,22); ha implan-
tado cuando menos otras 100 véalvulas que no forman
parte de esas publicaciones, también con cxcelentes
resultados. En el Instituto Nacional de Pediatria se
implantaron varias igualmente con magnificos resul-
tados (23). En dos de estos implantes ha sido nece-
sario cambiar la valvula por una de mayor tamano
debido al crecimiento de los pacientes. Las valvulas

rescatadas después de nueve anos de implantadas,
mantienen su integridad fisica inclufdo el acabado a
espejo de la jaula de Stellite y de la bola de hule de
silicona. :

En el Hospital General de México, de la ssA se
estan usando en forma creciente. En el iMss se han
implantado cerca de 200 vélvulas Biomed, muchas
de ellas en posicién tricuspidea.

Vigencia Actual.

La vélvula de bola fué la preferida por el cuerpo
médico durante las décadas de los 60 a los 80.
Después aparecié la valvula de disco oscilante (24-
27) que atrajo mucho la atencién de los cirujanos, v
declin6 el consumo de la valvula de bola. Mas tarde
se sefalaron multiples fallas de la valvula de disco
oscilante, y la valvula de bola volvié a adquirir la pre-
ferencia de los consumidores. Una de las valvulas de
disco oscilante, la primera que aparecid, fue excluida
del mercado norteamericano por intervencién de la
Food and Drug Administration de los EUA debido a
sus fallas mecénicas. En la actualidad las vélvulas de
disefio bivalva (St. Jude y Carbomedics) han con-
quistado una buena parte del mercado; los otros
modelos de disco oscilante (Medtronic Hall, Omni-
scence) siguen vigentes. Aln asi, la valvula de bola
conserva la preferencia de importantes instituciones
médicas. Puga (28), de la Clinica Mayo, ha informa-
do que la valvula de bola sigue siendo la preferida
para las sustituciones valvulares en la posicién mitral.
Esto mismo acontece en la Universidad de Alabama.
En otros centros se ha decidido usar la valvula de
bola para sustituciones tricuspideas, (29) porque el
tromboembolismo se presenta en menor frecuencia.
En la India se han realizado cerca de 500 implantes
con vélvulas de bola mexicanas, como las descritas
en este trabajo con excelentes resultados (30) y se
siguen empleando.

En 1990 Lund y col. (18) publicaron un estu-
dio comparativo sobre el buen funcionamiento de la
valvula de bola Starr Edwards y la valvula bivalva de
St-Jude implantadas en posiciéon adrtica. Concluyen
que ambas funcionan perfectamente a largo plazo;
que la valvula de bola tiene una durabilidad probada,
superior a los 30 afios; que su precio sigue siendo
bajo y que por lo tanto sigue siendo la valvula estan-
dar para comparacién con los nuevos modelos. Acon-
sejan continuar el uso de ambas valvulas protésicas.
La de St. Jude puede tener una indicacién preferente
en casos en que el anillo adrtico sea estrecho o cuan-
do sea deseable el bajo perfil.

La relacion costo/beneficio es evidentemente
diferente para una valvula y otra. En paises como
México, cuyos presupuestos para estos tratamientos
quirtrgicos son hajos, debe preferirse una valvula
econdémica como la nacional, sobre todo porque su
funcionamiento y resultados se equiparan a los que
se obtienen con vélvulas de més recientes disefios y
mucho mas costosas. Lo anterior permite tratar a un
nimero mayor de pacientes.
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CARACTERISTICAS HEMODINAMICAS
DE LAS VALVULAS DE BoLA

El Departamento de Fisica de la Universidad Auté-
noma Metropolitana* proporciond la informacion
sobre las caracteristicas hidrodinamicas del flujo a
través de valvulas con oclusor esférico y el de disco.

Desde las investigaciones de Reynolds (37) se
establecié que el flujo laminar se torna turbulento,
por variaciones de la velocidad, si se mantienen cons-
tantes la viscosidad del fluido y el radio de los tubos.
Asi se establecié el llamado "numero de Reynolds"
con la siguiente ecuacion:

R=(.xdxr)/n

donde R es el nimero de Reynolds, V_es la
velocidad critica del fluido a la cual empieza a mani-
festarse la turbulencia, d es la densidad del fluido, r
es el radio del tubo y m la viscosidad.

* M. EN C. GERARDO MURNOZ HERNANDEZ, DEPARTAMENTO DE Fisica
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Figura 3. Lineas de flujo en el plano axial, que cor-
ren de izquierda a derecha y que han pasado un
obstdculo en forma de esfera con un radio (r) cono-
cido. El nimero de Reynolds se determina con la for-
mula R = 2V, pr/n; en donde V, es la velocidad criti-
ca que provoca la turbulencia, p es la densidad del
fluido, r es el radio de la esfera; n es la viscosidad.
La serie de fotografias con el senalamiento de la
progresion del numero de Reynolds indica que la tur-
bulencia se inicia a partir de que este numero es
superior a 37.7.

Figura 4 Lineas de flujo que corren de izquierda a
derecha con un obstdculo en forma de disco plano,
con nameros de Reynolds mucho mds bajos que en
las observaciones de la fig. 3; en este caso se pre-
senta una gran turbulencia. (Tomado de: An Intro-
duccion to Fluid Dynamics. Cambridge University
Press. 1980).

La figura 3 corresponde a fotografias de las
lineas de flujo publicadas por Taneda 1956 (38); se
observa que con el obstaculo de forma esférica es
posible elevar el niamero de Reynolds a 37.7 para
que se inicie la turbulencia. En cambio, cuando el
obstaculo tiene forma de un disco plano, la turbulen-
cla se presenta con un numero de Reynolds mas bajo
(figuras 3, 4, 5).

Las caracteristicas hemodinamicas indican que
con las véalvulas de bola hay mayor gradiente de pre-
sién transvalvular que con las bivalvas, pero en com-
pensacioén, en las primeras no existe reflujo, el cual es
muy alto en las valvulas de doble valva y en las de
disco oscilante, con las que llega a alcanzar el 25 %
de pérdida del volumen impulsado en cada ciclo (9).
Ademas, las valvulas mecdnicas de una o dos valvas
tienen escape en el momento en que la valva se
apoya sobre el anillo dejando una hendidura, por
donde escapa la sangre a presion y con una gran
aceleracion que dafna a los elementos figurados de la
sangre y puede causar anemia hemolitica. Este hecho
también propicia la formacién de trombos "in situ" y
de complicaciones secundarias (31-33). La trom-
boembolia se presenta en todas las valvulas mecani-
cas, pero en las de bola, ésta nunca se inmoviliza por
los coagulos, lo que si sucede frecuentemente en las
de disco oscilante o en las bivalvas. Las valvulas de
bola siguen siendo adecuadas para la mayoria de los
pacientes que requieren implante, debido a su fun-
cionamiento eficiente, a su durabilidad, a la simplici-
dad de su disefo, a su funcionamiento silencioso, a
la menor severidad de las complicaciones tromboem-
bdlicas y a su bajo costo (9).

En nuestras instalaciones hemos hecho estu-
dios hidrodinamicos comparativos de las diferentes
valvulas mecanicas y biolégicas con nuestro equipo
gue reproduce las condiciones hidrodinamicas de la
circulacién sistémica humana (34, 35) (fig 6).
Seleccionamos nuestros disefios comparando la fun-
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PROTESIS VALVULAR MECANICA DE BOLA

PROTESIS VALVULAR MECANICA DE DISCO

Figura 5. Caracteristcas de flujo de protesis valvulares cardiacas. Estudio comparativo. Morfologia del flujo post-
valvular en una probeta con flujo intermitente. A la izquierda, fase de eyeccion con vdlvula de bola. A la derecha
fase de eyeccién con vdlvula de disco oscilante Bjirk-Shiley. La cavidad de la izquierda en ambas representa el ven-
triculo; tiene lineas blancas que identifican la fase de expulsién del ventriculo y la circulacion en la aorta después
de la vdlvula. Obsérvese que en la vdlvula de bola, el flujo se hace laminar después de una pequefia turbulencia.
En cambio, en las cuatro imdgenes del lado derecho, la vdlvula de disco oscilante provoca un flujo turbulento desde
el principio del flujo, en el cual resalta una zona de remanso en la parte proximal y superior de la aorta.
Posiblemente esta drea estd relacionada con la formacién de trombosis.

cién de otras valvulas. En un estudio analitico de tra-
bajos publicados por varios autores destinados a pro-
mover la valvula de disco oscilante Medtronic Hall, se
presentan los resultados hemodinamicos de nueve
valvulas diferentes, incluyendo dos valvulas biologi-
cas, tres de disco oscilante, dos de doble valva y dos
valvulas de bola Starr-Edwards. El estudio demostrd
que las valvulas que tienen mayor pérdida de presion
transvalvular son las de Lillehei-Kaster, la de Hancock
y la Bjirk-Shiley. Las que presentaron menos pérdida
de energia en este estudio fueron las de St. Jude, la
de bola de Starr-Edwards y la Medtronic Hall. Por
otra parte se han seflalado los inconvenientes de la
valvula Bjirk-Shiley: fractura y embolias (36).

El reflujo es una variable hemodinamica que
debe ser considerada en las protésis valvulares vy
tiene dos componentes:

La pérdida del volumen antes del cierre y la
pérdida cuando el oclusor de la valvula estd inmovil
sobre su asiento. Estas caracteristicas hidrodinamicas
favorecen claramente a la valvula de bola, porque no
permiten reflujo. En cambio las bivalvas y la de disco
oscilante tienen reflujo antes del cierre y durante
éste. El primero es hemodindmicamente importante;
y el segundo es menor en importancia desde este
punto de vista, pero provoca dafo de los eritrocitos,
debido a las turbulencias que genera.

1/
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Figura 6. 1. Cdmara ventricular; 2. Cdmara auricu-
lar; 3. Aorta; 4. Resistencia de |la zona de las arte-
rias eldsticas; 5. Resistencia periférica; 6. Retorno a
la auricula; 7. Nivel para medicion del gasto; 8.
Osciloscopio.



Revista mexicana de Ingenieria Biomédica e volumen xix ® nlimero 2 e abril 1998

CONCLUSIONES

La véalvula de bola de tipo Starr fue el modelo selec-
cionado debido a su solidez estructural, a la ausencia
de reflujo, al pequeno gradiente de presién
transvalvular, a los resultados clinicos idénticos a los
de las mejores valvulas del mercado; a las caracteris-
ticas hemodinadmicas medidas en el transoperatorio;
al hecho de que tiene cerca de cuatro décadas de
buen funcionamiento comprobado; a que los acci-
dentes tromboembdlicos son menos severos y rara
vez mortales. Aun cuando el gradiente transvalvular
€s mayor en la de bola, la ausencia de reflujo com-
pensa sobradamente esta resistencia. El gasto por
latido es idéntico.

Hace falta la experiencia a largo plazo con las
otras valvulas para saber si las bivalvas u otros mode-
los toleran la prueba del tiempo. Existen estudios
hidrodindmicos hechos con equipos que reproducen
las condiciones dinédmicas de la circulacién humana
que demuestran que-los resultados de las pruebas
hidrodinamicas y clinicas con las valvulas de esfera
nacionales igualan o superan a las otras valvulas que
consume el cuerpo médico. Por todas estas razones
la valvula de bola sigue vigente y en algunas partes
es preferida para sustituciones mitrales y tricus-
pideas.

Las caracteristicas de otras vélvulas y las de
nuestra produccion fueron estudiadas y controladas
para efectos comparativos y para el control de la pro-
duccién. Fue necesario disefiar y construir un equipo
de circulacién simulada que reproduce condiciones
hidraulicas idénticas a las que es sometida una valvu-
la en el humano. En este equipo dotado de una
"aurfcula®, un "ventriculo" y un sistema circulatorio
periférico izquierdo, se pueden variar la frecuencia,
las presiones de las diferentes camaras y el gasto.
Estos datos se registraron mediante transductores
estratégicamente colocados, y se amplificaron en sis-
temas construidos para Biomed por el Centro de
Investigaciones y Estudios Avanzados del Instituto
Politécnico Nacional y capturados finalmente por un
osciloscopio digital. Después son analizados e
inscritos en una computadora e impresora Laser. Este
conjunto de dispositivos nos han permitido perfec-
cionar nuestros disefios y prever cuales serdn los
resultados hemodinamicos de las vélvulas implan-
tadas en los enfermos. La produccién de las valvulas
mecanicas de bola es controlada en el 100 %. Las
valvulas biolégicas que produce Biomédica Mexicana
son probadas por muestreo. Existen otros equipos
auxiliares de nuestra investigacién como el equipo de
fatiga acelerada y el que nos da cuenta de las modali-
dades del flujo postvalvular de cada disefo de la
valvula.
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