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RESUMEN 

RESUMEN 

Paralelamente al aumento de la esperanza de vida de la población, el 

tratamiento de la estenosis aórtica (EAo) ha evolucionado hacia la 

realización de técnicas menos invasivas. En la era del implante 

percutáneo de válvula aórtica (TAVI), las válvulas sin sutura Perceval 

(LivaNova Group, Saluggia, Italy) han surgido como una nueva técnica 

que facilita un abordaje quirúrgico mínimamente invasivo. Sin embargo, 

las válvulas sin sutura (SU-SAVR o sutureless) no están representadas 

en los grandes estudios que comparan TAVI y válvulas quirúrgicas 

(SVAo), y la evidencia en cuanto a eventos clínicos a medio-largo plazo, 

así como la incidencia de complicaciones [trastornos de conducción y 

necesidad de implante de marcapasos (MCP)] es todavía muy escasa. 

El objetivo de la presente tesis doctoral es analizar los resultados de la 

prótesis aórtica sin sutura Perceval y realizar un estudio comparativo 

con las prótesis TAVI en pacientes con EAo y bajo riesgo quirúrgico. 

Los estudios realizados muestran que en pacientes de bajo riesgo 

quirúrgico sometidos a TAVI o SU-SAVR los resultados a 2 años de 
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seguimiento son comparables en términos de mortalidad o ictus. Sin 

embargo, los pacientes tratados con SU-SAVR presentaron un riesgo de 

re-hospitalización por insuficiencia cardíaca (IC) 5 veces mayor. La 

incidencia de MCP tras implantación de SU-SAVR en pacientes de bajo 

riesgo fue del 9%, y el bloqueo de rama derecha (BRDHH) se identificó 

como predictor de riesgo (con un incremento hasta 3 veces) de 

implantación de MCP tras sutureless. El implante de un nuevo MCP tras 

SU-SAVR no tuvo un impacto clínico significativo (mortalidad, 

reingresos por insuficiencia cardiaca) a los 3 años de seguimiento.  

Se objetivó la aparición de un bloqueo de rama izquierda persistente 

(NOP-LBBB) tras la implantación de SU-SAVR hasta en un 23% de 

pacientes en el momento del alta hospitalaria. En la mayoría de los 

pacientes, el NOP-LBBB no retrogradó al año de seguimiento y éstos 

presentaron una tasa mayor de implante de MCP comparado con el resto 

de población a los 3 años. Asimismo, los pacientes con NOP-LBBB 

presentaron una fracción de eyección del ventrículo izquierdo (FEVI) 

significativamente menor en comparación con los pacientes sin 

trastorno de conducción, aunque sin impacto significativo en la 

mortalidad o las re-hospitalizaciones por IC a los 3 años de seguimiento. 
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En conclusión, los pacientes con EAo de bajo riesgo tratados con SU-

SAVR presentaron más re-ingresos por IC durante el seguimiento en 

comparación con los pacientes TAVI y la tasa de implantación de un 

nuevo MCP fue del 9% (ligeramente menor a la TAVI, pero superior a 

la incidencia de las series quirúrgicas). La aparición de un NOP-LBBB 

tras SU-SAVR fue no despreciable (23%), comportando un incremento 

en la tasa de implante de MCP y una FEVI significativamente menor 

respecto a los pacientes sin trastornos de conducción post-cirugía. 
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SUMMARY 

SUMMARY 

In parallel to the increase in life expectancy of the population, the 

treatment of aortic stenosis has evolved towards the performance of less 

invasive techniques. In the era of transcatheter aortic valve implantation 

(TAVI), Perceval sutureless valves (LivaNova Group, Saluggia, Italy) 

have emerged as a new technique that facilitates a minimally invasive 

surgical approach. However, sutureless valves (SU-SAVR) are not 

represented in the largest studies comparing TAVI and surgical valves, 

and the evidence regarding mid to long-term clinical events as well as 

complications (conduction disorders and the need for pacemaker 

implantation) remains scarce. 

The aim of this doctoral thesis is to analyze the results of the Perceval 

sutureless aortic prosthesis and to compare the outcomes with TAVI 

results in patients with aortic stenosis and low surgical risk. 

The studies performed show comparable mortality and stroke rates at 2-

year follow-up in patients with low surgical risk undergoing TAVI or 

SU-SAVR. However, patients treated with SU-SAVR had a 5-fold 

increased risk of re-hospitalization for heart failure. The incidence of 
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pacemaker implantation after SU-SAVR in low-risk patients was 9%, 

and right bundle branch block was identified as a predictor (3-fold times 

increased risk) of pacemaker implantation after sutureless. The 

implantation of a new pacemaker after SU-SAVR did not have a 

significant clinical impact (mortality, readmissions for heart failure) at 

3-year follow-up. 

The occurrence of a new-onset persistent left bundle branch block 

(NOP-LBBB) was observed after the implantation of sutureless valves 

in up to 23% of patients at the time of hospital discharge. In most of the 

patients, the NOP-LBBB persisted at one year of follow-up, and these 

patients presented a higher rate of pacemaker implantation at 3 years 

compared to the rest of the population. Moreover, patients with NOP-

LBBB had a significantly lower LVEF compared to patients without 

conduction disorder, with no significant impact on mortality or re-

hospitalizations for HF at 3-year follow-up. 

To conclude, low-risk patients with aortic stenosis treated with SU-

SAVR presented more readmissions for heart failure during follow-up 

compared to TAVI patients and the rate of new pacemaker implantation 

was 9% (lower than TAVI, but higher than the incidence in surgical 
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series). The occurrence of a NOP-LBBB after SU-SAVR was non-

negligible (23%), leading to an increase in the rate of MCP implantation 

and a significantly lower LVEF compared to patients without 

conduction disorders after surgery. 
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1. INTRODUCCIÓN 

1.1. Epidemiología y manejo de la estenosis aórtica 

La estenosis aórtica (EAo) es la patología valvular más prevalente en los 

países desarrollados, especialmente en la población de edad 

avanzada(1). Entre las etiologías de la EAo se incluyen la afectación 

congénita (por válvula bicúspide o unicúspide), la degeneración con 

calcificación de los velos valvulares, la fusión comisural por fiebre 

reumática y más raramente, mecanismos secundarios a enfermedades 

sistémicas o efectos tóxicos de la radiación. La causa más frecuente en 

países desarrollados es la degenerativa. La calcificación valvular se ha 

asociado a factores como la edad avanzada, sexo masculino, 

tabaquismo, hipertensión arterial, diabetes, síndrome metabólico, 

insuficiencia renal, aterosclerosis coronaria y a valores elevados de 

lipoproteína de baja densidad del colesterol y de la lipoproteína (a) (2–

5). Se trata de una enfermedad crónica y progresiva, que provoca 

inicialmente una hipertrofia del ventrículo izquierdo para mantener un 

volumen sistólico adecuado. A medida que la estenosis progresa, el 

engrosamiento de la pared es insuficiente para compensar el aumento de 

presión y se genera un estrés sobre la pared ventricular, disfunción 
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contráctil y la consiguiente reducción del flujo sanguíneo coronario y 

sistémico (6). Como consecuencia, los pacientes pueden desarrollar 

síntomas como por angina, disnea o síncope. Además, pueden llegar a 

desarrollar hipertensión pulmonar e insuficiencia cardíaca (IC). Después 

de la aparición de los síntomas, la supervivencia media es de 2-3 años, 

siendo la muerte súbita la forma más frecuente de exitus en estos 

pacientes (3). 

La substitución valvular, ya sea quirúrgica o percutánea, es el único 

tratamiento eficaz para esta patología, y está indicada cuando el grado 

de la EAo es grave (Tabla 1), cuando aparecen síntomas o en aquellos 

pacientes asintomáticos con disfunción ventricular izquierda (Figura 1) 

(6). Las únicas excepciones que se mencionan en las guías de práctica 

clínica son los pacientes en los que la intervención valvular no supondría 

una mejora de la calidad de vida (debido a comorbilidades) o en 

pacientes con enfermedades concomitantes que se asocien a una 

supervivencia inferior a 1 año (6). 
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Tabla 1. Parámetros ecocardiográficos para cuantificar la severidad de la 

estenosis aórtica.  

 Ligera Moderada Grave 

Velocidad aórtica (m/s) 2,6 – 2,9 3,0 – 4,0  4,0 

Gradiente medio (mmHg) < 20 20 - 40  40 

Área valvular (cm2) > 1,5 1,0 – 1,5 < 1,0 

Reproducido con permiso de ESC/EACTS Guidelines for the management of 

valvular heart disease 2021.  
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Figura 1. Manejo de los pacientes con estenosis aórtica grave. 

BP: blood pressure; EuroSCORE: European System for Cardiac Operative 

Risk Evaluation; LVEF: left ventricular ejection fraction; SAVR: surgical 

aortic valve replacement; STS-PROM: Society of Thoracic Surgeons predicted 

risk of mortality; TAVI: transcatheter aortic valve implantation; TF: 

transfemoral. Reproducido con permiso de ESC/EACTS Guidelines for the 

management of valvular heart disease 2021.  
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1.2. Opciones terapéuticas en la estenosis aórtica  

1.2.1. Tratamiento médico 

Hasta la fecha, los estudios aleatorizados realizados no han demostrado 

eficacia del tratamiento médico en la modificación de la evolución 

natural de la enfermedad (6).  

 

1.2.2. Substitución valvular 

Tradicionalmente, el tratamiento de la EAo grave se basaba en la 

substitución valvular aórtica quirúrgica (SVAo) y el abordaje 

convencional se realizaba a través de una esternotomía media completa. 

Sin embargo, el envejecimiento de la población secundario al aumento 

de la esperanza de vida ha contribuido al rápido desarrollo y 

perfeccionamiento de nuevas terapias que facilitan un abordaje 

mínimamente invasivo para pacientes de alto riesgo quirúrgico, como 

las prótesis percutáneas transcatéter (TAVI) o las bioprótesis 

quirúrgicas sin sutura (sutureless o SU-SAVR). 

 

Estratificación del riesgo quirúrgico  

Con el fin de estratificar el riesgo perioperatorio se han diseñado escalas 

de riesgo que permiten una evaluación previa a la cirugía y estimar la 
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mortalidad y la morbilidad de los pacientes que van a someterse a una 

intervención. Entre las escalas de riesgo más usadas y con mayor 

correlación entre los resultados esperados y observados están: The 

Society of Thoracic Surgeons (STS) predicted risk of mortality (PROM) 

score (http://riskcalc.sts.org/stswebriskcalc/calculate) y el European 

System for Cardiac Operative Risk Evaluation II (EuroSCORE II; 

http://www.euroscore.org/calc.html) (6). Estas escalas permiten 

discriminar entre pacientes de riesgo quirúrgico alto, intermedio y bajo, 

así como predecir los resultados post-operatorios. 

 

1.3. Clasificación de las bioprótesis aórticas 

El tratamiento de la EAo durante los últimos 20 años ha evolucionado 

hacia un incremento en el uso de bioprótesis aórticas frente al uso de 

prótesis mecánicas. Esta tendencia se explica tanto por el 

envejecimiento poblacional y la intención de evitar el tratamiento 

anticoagulante tras la cirugía de substitución valvular como por las 

mejoras en el funcionamiento hemodinámico de las bioprótesis aórticas 

y los buenos resultados de las técnicas percutáneas para el tratamiento 

de la degeneración de las válvulas biológicas [valve-in-valve (ViV)]. 

http://riskcalc.sts.org/stswebriskcalc/calculate
http://www.euroscore.org/calc.html
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Podemos clasificar las prótesis aórticas biológicas en válvulas 

quirúrgicas tipo stented (bioprótesis con soporte y necesidad de sutura 

quirúrgica), stentless (bioprótesis quirúrgicas sin soporte) o sutureless 

(bioprótesis quirúrgicas sin sutura) y las bioprótesis transcatéter (TAVI) 

(Figura 2). 

Las bioprótesis con soporte (stented) son las prótesis quirúrgicas más 

utilizadas hasta el momento. Están formadas por un stent de polímero o 

titanio, recubierto de tejido tipo Dacron o Teflon que facilita la sutura 

de la válvula al anillo aórtico. Este stent y sus postes constituyen el 

soporte sobre el que se monta el xenoinjerto de pericardio bovino o 

porcino. Las válvulas con soporte son las que suelen producir flujos más 

obstructivos. 

Las bioprótesis sin soporte (stentless) fueron manufacturadas en su 

primera versión con válvula porcina, aunque posteriormente también se 

añadieron válvulas con pericardio bovino. La principal ventaja es su 

buen perfil hemodinámico, ya que se reduce la posible obstrucción al 

flujo producida por el soporte de las prótesis quirúrgicas 

convencionales, pero a diferencia de las válvulas sutureless, su implante 
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es más complejo pudiendo alargar los tiempos de isquemia miocárdica 

(7).  

Figura 2. Principales tipos de bioprótesis 

Reproducido con permiso de Journal of the American College of Cardiology 

(Elsevier) 
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1.3.1. Bioprótesis transcatéter (TAVI) 

La primera prótesis aórtica transcatéter fue implantada por primera vez 

en 2002 por el Dr. Cribier (8). La TAVI se desarrolló inicialmente como 

una alternativa al recambio valvular aórtico para pacientes no candidatos 

a cirugía convencional o con un elevado riesgo quirúrgico. Se trata de 

prótesis biológicas de pericardio porcino o bovino, montadas y 

suturadas sobre una estructura de nitinol. Estas bioprótesis se implantan 

a través de accesos transvasculares (transfemoral, transaxilar, 

transcarotídeo o con menos frecuencia, transaórtico o transcava) o bien 

a través de un acceso transapical (cada vez menos utilizado por presentar 

peores resultados clínicos) (9). Se implantan mediante sistemas de balón 

expandibles (BEV; Edwards Sapien, Edwards Lifesciences, Irvine, 

California, EUA) o sistemas auto-expandibles como CoreValve/Evolut 

(Medtronic, Minneapolis, Minnesota, EUA), Acurate neo 

(Symetis/Boston, Ecublens, Suiza) o Portico/Navitor (Abbott Vascular; 

Santa Clara, California, EUA). 

A raíz de los buenos resultados clínicos en los múltiples estudios 

aleatorizados realizados (10–14), las prótesis aórticas transcatéter 

constituyen una opción terapéutica bien consolidada con un número de 

indicaciones creciente.  
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1.3.2. Bioprótesis sin sutura o sutureless 

El auge de los tratamientos percutáneos ha llevado al desarrollo de 

bioprótesis quirúrgicas sutureless que han surgido como una alternativa 

terapéutica a las bioprótesis quirúrgicas en pacientes de riesgo alto o 

intermedio debido a que pueden facilitar una cirugía mínimamente 

invasiva (mini-esternotomía superior o mini-toracotomía derecha 

anterolateral) y reducir notablemente el tiempo de clampaje y bypass 

cardiopulmonar (15). Además, otra posible ventaja de este tipo de 

prótesis es la reducción del mismatch protésico (discordancia entre el 

orificio efectivo de la prótesis en relación a la superficie corporal del 

paciente), dada la ausencia de un soporte valvular (anillo de sutura), lo 

cual hace posible obtener un mayor área efectiva del orificio valvular 

(15). Por estos motivos, el recambio valvular aórtico mediante prótesis 

sutureless se ha contemplado como una alternativa a la SVAo 

convencional o incluso a la TAVI para pacientes operables, pero con 

elevado riesgo quirúrgico (16). 

A diferencia de las bioprótesis quirúrgicas convencionales, la válvula 

sutureless Perceval S™ (grupo Sorin, Saluggia, Italia) es una válvula 

auto-expandible compuesta por velos de pericardio bovino insertados en 
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un stent de nitinol y que se monta en un catéter de liberación dedicado 

(Figura 3). 

Figura 3. Expansión y liberación de la válvula aórtica sutureless (Perceval) 

montada sobre el catéter de liberación. 

Reproducido con permiso de Annals of Cardiothoracic Surgery  

 

La estructura de nitinol se divide en dos segmentos anulares, en los 

extremos proximal y distal, y un doble sistema de struts que los conecta: 

unos struts rectos donde se fija la bioprótesis al pericardio bovino, y 

otros sinusoidales, diseñados para el anclaje a la prótesis en los senos de 

Valsalva (Figura 4).  
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Figura 4. Componentes de la válvula Perceval. 

 

La técnica de implantación consiste en la realización de una aortotomía 

transversa, escisión de los velos y decalcificación del anillo. 

Posteriormente y tras una medición correcta de la prótesis mediante un 

medidor específico, se posicionan suturas guía en cada seno de Valsalva 

que permiten mantener la tensión durante la realización del implante de 

la prótesis. La válvula se posiciona, se implanta en el anillo aórtico 

mediante visión directa y posteriormente se post-dilata con un balón a 4 

atm con la finalidad de expandir y posicionar correctamente el inflow 

stent. Finalmente, se retiran las suturas y se realiza una valoración 

ecocardiográfica del resultado final (17) (Figura 5). 

 

Anillo proximal
“outflow ring”

Struts sinusoidales

Anillo distal 
“inflow ring”

Struts comisurales
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Figura 5. Técnica de implantación de la válvula Perceval.  

A. Medidores Perceval (el obturador blanco representa el límite superior para 

una determinada talla). B. Colocación de suturas guía en los senos valvulares 

y en los ojales de Perceval. C. Catéter de liberación paralelo a las suturas guía 

en tensión. Reproducido con permiso de Annals of cardiothoracic surgery  

 

El concepto de válvulas sin sutura data de 1960, pero los primeros 

modelos fueron retirados del mercado por presentar una incidencia muy 

elevada de trombosis y fuga paravalvular (FPV) (18). Su 

comercialización se autorizó en Europa en el 2010 y actualmente existen 

cuatro tamaños disponibles: S (small) para anillos aórticos hasta 21 mm, 

M (medium) hasta 23mm, L (large) hasta 25mm y XL (extra-large) para 

anillos hasta 27mm (Tabla 2). Recientemente se han desarrollado 

nuevos prototipos para su aplicación clínica, derivados del desarrollo 

tecnológico tanto de las prótesis convencionales sin soporte, como de 

las prótesis transcatéter.  

  



 

 44 

  

Terapias mínimamente invasivas para la EAo 

Tabla 2. Tabla de medidas de la válvula Perceval. 

 

1.4. Evidencia científica  

1.4.1. Evidencia científica en TAVI 

La TAVI constituye una opción terapéutica segura y efectiva para los 

pacientes con EAo grave con riesgo para SVAo. Las evidencias 

científicas que apoyan el uso de la TAVI han aumentado 

progresivamente en los últimos años (Figura 6); primero en los 

pacientes no operables (PARTNER B)(10), luego en los de alto riesgo 

quirúrgico (PARTNER A) (11), riesgo quirúrgico intermedio 

(SURTAVI) (12) y, por último, recientemente se ha evaluado la TAVI 

en pacientes de bajo riesgo.  

Tamaño Perceval 

Diámetro anillo aórtico 

(mm) 

Diámetro unión 

sinotubular (mm) 

S 19-21 ≤ 24,7 – 27,3 

M 21 - 23 ≤ 27,3 – 29,9 

L 23 - 25 ≤ 29,9 – 32,5 

XL 25 - 27 ≤ 32,5 – 35,1 
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Figura 6. Evidencia científica en TAVI a lo largo del tiempo. 

 

Un aspecto fundamental para la expansión de la TAVI en pacientes 

jóvenes con larga esperanza de vida es la durabilidad de las prótesis 

transcatéter en comparación con las bioprótesis quirúrgicas.  

Uno de los primeros estudios en proporcionar información comparativa 

en bajo riesgo es el ensayo NOTION (Nordic Aortic Valve 

Intervention) (13), el cual no mostró diferencias en el objetivo principal 

combinado de mortalidad por cualquier causa, ictus o infarto de 

miocardio. El deterioro estructural de las prótesis quirúrgicas fue 

superior a las percutáneas y la disfunción protésica (definida como 
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muerte relacionada con el implante protésico, reintervención valvular o 

degeneración severa) fue baja y comparable en ambos grupos de 

tratamiento a los 6 años. Sin embargo, estos hallazgos deben ser 

reafirmados con series más extensas de pacientes de bajo riesgo, dado 

que alrededor del 80% de los pacientes considerados fueron excluidos 

del estudio.  

Con la finalidad de determinar la viabilidad de la TAVI como una 

alternativa aceptable a la cirugía en pacientes con estenosis aórtica grave 

de bajo riesgo quirúrgico, se diseñaron dos grandes estudios 

aleatorizados: PARTNER 3 (19) (Safety and Effectiveness of the 

SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve in Low Risk Patients With Aortic 

Stenosis) y Evolut low-risk. Los resultados a 2 años del estudio 

PARTNER  3, en el que se aleatorizaron 950 pacientes con un STS 

score <4% a TAVI (n=496) o a cirugía (n=454) han sido recientemente 

publicados. El STS medio fue de 1,9% y la edad media de los pacientes 

de 73 años. El objetivo principal combinado del estudio (muerte, ictus y 

re-hospitalización) fue favorable al grupo TAVI frente a la opción 

quirúrgica (11,5% vs 17,4%; hazard ratio (HR): 0,63; 95% confidence 

Interval (CI): 0,45 a 0,88; p=0,007) y este beneficio fue a expensas de 

un aumento de re-hospitalizaciones por IC en el grupo quirúrgico. Las 
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diferencias en muerte e ictus que se objetivaron al año de seguimiento 

resultaron no significativas a los 2 años (muerte: TAVI 2,4% vs SVAo 

3,2%; p=0,47; ictus: TAVI 2,4% vs SVAo 3,6%; p=0,28). Estos 

resultados no pudieron ser explicados por cambios estructurales de las 

prótesis (no se objetivaron cambios en los gradientes valvulares que 

pudieran sugerir deterioro valvular o en FPV moderada/grave entre 

TAVI y cirugía a los 2 años) (20). Estos hallazgos aportan evidencia 

sobre la durabilidad temprana de las prótesis transcatéter en pacientes 

con larga esperanza de vida, mostrando unos resultados en cuanto a tasas 

de FPV similares a la cirugía.  

A la espera de los resultados a largo plazo del estudio PARTNER 3, 

estos hallazgos contribuyen a un cambio de paradigma en el algoritmo 

de la toma de decisiones en los pacientes con estenosis aórtica, más 

enfocado en la edad y las consideraciones anatómicas que en el riesgo 

quirúrgico. Sin embargo, persisten algunas cuestiones sin respuesta: 1) 

la edad mínima de los pacientes de bajo riesgo candidatos a TAVI como 

primera opción, 2) la anatomía óptima para el tratamiento percutáneo en 

pacientes con larga esperanza de vida y 3) el papel en este grupo de 

pacientes de bajo riesgo de las válvulas quirúrgicas sin sutura, que se 

consideran una alternativa a la TAVI al facilitar una cirugía 
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mínimamente invasiva pero que no se hallan representadas en los 

estudios aleatorizados. 

La coexistencia de la SVAo y la TAVI como opciones de tratamiento 

válidas ha supuesto un aumento sustancial en el número total de 

pacientes con EAo sometidos a intervención en la última década, ya sea 

quirúrgica o transcatéter (21). En los Estados Unidos, el volumen anual 

de TAVI ha aumentado todos los años desde 2011 y, en 2019, el 

volumen de TAVI (n= 72991) superó todas las formas de SVAo 

quirúrgicas (n= 57626). La Figura 7 muestra el número anual de TAVI, 

SVAo aislada y otras intervenciones quirúrgicas combinadas según 

datos de la base de datos estadounidense The Society of Thoracic 

Surgeons National Adult Cardiac Surgery Database (STS). 
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Figura 7. Volúmenes anuales de SVAo y TAVI.  

El volumen de substitución quirúrgica aislado de la válvula aórtica (SAVR, 

línea azul); todas las formas de SVAo (SAVR + procedimientos valvulares o 

coronarios combinados, línea roja); y reemplazo de la válvula aórtica 

transcatéter (TAVR) (línea gris) se muestran desde 2012 hasta 2018. Las 2 

flechas rojas indican puntos de transición: Flecha 1: el volumen de TAVI 

superó la SVAo aislada entre 2015 y 2016. Flecha 2: El volumen de TAVI 

superó todas las formas de SVAo. Reproducido con permiso de Journal of the 

American College of Cardiology (Elsevier). 

 

1.4.2. Evidencia científica en SU-SAVR 

Se han diseñado tres estudios clínicos europeos, multicéntricos, 

prospectivos y no aleatorizados (Pilot, Pivotal y CAVALIER) (22–24)  

con el objetivo de evaluar este tipo de prótesis en pacientes de edad 

avanzada. 

El objetivo del ensayo Pilot fue evaluar la seguridad de la SVAo con la 

válvula Perceval en 30 pacientes sintomáticos de ≥ 75 años. El objetivo 
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primario fue evaluar la seguridad de la prótesis Perceval en términos de 

mortalidad y morbilidad a los 30 días del implante. Los objetivos 

secundarios fueron la evaluación de la mortalidad, la morbilidad, la 

evaluación del estado clínico en base a la clasificación funcional de la 

New York Heart Association (NYHA) y la evaluación del rendimiento 

hemodinámico a los 1, 3, 6 y 12 meses desde la implantación. En este 

estudio se incluyeron un total de 30 pacientes con un seguimiento a 5 

años. Los tiempos medianos de clampaje aórtico y tiempos de bypass 

cardiopulmonar fueron cortos (34 +/- 15 min y 59 +/- 21 min, 

respectivamente). Hubo una muerte intra-hospitalaria (3,3%) y tres 

muertes ocurrieron dentro de los 12 meses de seguimiento (una muerte 

estuvo relacionada con la válvula y dos fueron independientes de la 

implantación de la válvula). Fueron evaluados un total de 28 pacientes 

al mes del implante y 23 a los 12 meses. No se objetivó embolización o 

desplazamiento de la válvula, pero dos pacientes presentaron FPV leves 

y dos insuficiencias intra-protésicas leves. 

El estudio Pivotal, tuvo como objetivo evaluar el rendimiento 

hemodinámico de la válvula Perceval a los 3-6 meses tras la 

implantación de la prótesis en 150 pacientes de ≥ 75 años. El objetivo 

primario fue la evaluación de la seguridad y la hemodinámica de la 
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prótesis Perceval a los 3-6 meses de la cirugía. Los objetivos secundarios 

fueron la evaluación de la válvula en términos de mejora de estado 

clínico, el rendimiento hemodinámico por ecocardiografía y la 

evaluación de las tasas de mortalidad y morbilidad al alta y a los 12 

meses después del implante. 

Los dos ensayos mencionados anteriormente tuvieron como objetivo 

obtener la marca de conformidad europea (CE) para la válvula Perceval, 

aunque sólo estaba disponible en dos tamaños (Talla S y Talla M). Los 

resultados mostraron una seguridad y hemodinámica adecuadas y 

permitieron obtener la marca CE en enero de 2011 con indicaciones 

limitadas. 

El ensayo CAVALIER representa el mayor estudio prospectivo 

multicéntrico hasta la fecha con válvula sin sutura y se diseñó para 

evaluar la seguridad y eficacia de la válvula Perceval a los 12 meses 

después de la implantación en 658 pacientes sintomáticos de ≥ 65 años. 

El objetivo primario fue la evaluación de la seguridad (evaluada en 

términos de mortalidad y morbilidad) y efectividad (evaluada en 

términos de mejora del estado clínico y hemodinámica de la válvula) a 

los 12 meses de la implantación. Los objetivos secundarios del estudio 
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fueron la evaluación de la seguridad y la eficacia en el momento del alta 

y 3 a 6 meses después de la cirugía y anualmente a partir de entonces. 

Además de disminuir el límite de edad para pacientes más jóvenes (65 

años o más), este estudio incluyó dos tallas de prótesis adicionales: talla 

L (desde febrero 2010) y Talla XL (desde julio de 2012).  

De 628 pacientes a los que se les implantó la prótesis, 293 

interrumpieron el estudio antes de tiempo (154 pacientes fallecieron; 30 

se sometieron a explante valvular o reintervención relacionada con la 

válvula; 23 se perdieron durante el seguimiento; y 86 se retiraron del 

estudio anticipadamente). La mediana de seguimiento fue de 3,8 años. 

Los resultados mostraron tiempos operatorios cortos y facilidad de 

implante en cualquiera de los abordajes quirúrgicos, así como tasas de 

mortalidad del 3,7% para esternotomía media y 0,5% para el abordaje 

menos invasivo a los 30 días. En cuanto a las complicaciones, la 

reintervención relacionada con la válvula se produjo en el 1% de los 

pacientes en el período inicial y en el 4% de los pacientes durante los 5 

años de seguimiento (1% por paciente-año). La incidencia de ictus 

temprano (30 días) fue del 2,4% y de ictus tardío (>30 días) fue del 1,3% 

por paciente-año. La incidencia de implante de MCP a los 30 días por 
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bloqueo auriculoventricular de tercer grado fue del 8,2% y la tardía del 

0,8% por paciente-año. 

Los gradientes máximo y medio se mantuvieron estables durante el 

seguimiento para todos los tamaños de válvula, desde un promedio de 

19,4 ± 8,0 y 10,3 ± 4,5 mm Hg, respectivamente, entre el al alta y los 30 

días, a 17,8 ± 11,3 y 9,0 ± 6,3 mm Hg a los 5 años. 

La incidencia de FPV fue del 0,8% en el período inicial y del 0,9% a los 

5 años. La incidencia de insuficiencia protésica central de grado mayor 

que leve aumentó desde el 0,6% al alta hasta el 7,5% a los 5 años. Una 

limitación importante de este estudio es el hecho de que sólo el 50% de 

los pacientes alcanzan el seguimiento de 5 años y los resultados 

ecocardiográficos a medio plazo en esta muestra de pacientes no permite 

extraer conclusiones en cuanto a durabilidad de la válvula. 

Existen otros trabajos publicados que sugieren que estas prótesis podrían 

presentar más FPV graves, una mayor tasa de reintervenciones y una 

mayor proporción de aparición de BRIHH o necesidad de MCP 

permanente que las descritas en las válvulas aórticas convencionales, 

pero inferior a las prótesis transcatéter (25,26). Asimismo, algunas 
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series de casos presentan una elevada incidencia de arritmias y bloqueo 

cardíaco con necesidad de MCP permanente (27–30).  

Hasta la fecha, no existen ensayos clínicos controlados que comparen 

las válvulas aórticas sin sutura con las válvulas convencionales y/o 

TAVI. Todos los estudios publicados al respecto son series de casos de 

pequeño tamaño muestral y con un tiempo de seguimiento corto. 
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2. JUSTIFICACIÓN DEL PROYECTO  

La substitución valvular aórtica mediante bioprótesis quirúrgica sin 

sutura o sutureless ha surgido como una opción terapéutica para el 

tratamiento de la EAo grave puesto que, por su rapidez de implantación, 

facilita la cirugía mínimamente invasiva y una reducción en los tiempos 

de bypass cardiopulmonar y clampaje aórtico. Debido a las ventajas que 

ofrecen las prótesis sutureless, se ha propuesto como candidatos 

potenciales para SU-SAVR a los pacientes operables de riesgo 

intermedio-alto pertenecientes a una "zona gris" que incluye a pacientes 

con alto riesgo quirúrgico para SVAo y que podrían ser buenos 

candidatos para TAVI.  

Desde las experiencias iniciales del implante de válvulas percutáneas se 

han publicado numerosos estudios sobre sus resultados, complicaciones 

(vasculares, fugas valvulares, eventos cerebrovasculares, trastornos de 

conducción, necesidad de implante de un MCP) y sus predictores. Estos 

estudios han contribuido a mejorar tanto el diseño de los dispositivos 

como la técnica de implante y, como consecuencia, a mejorar los 

resultados de la TAVI. 
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En contraposición, la evidencia científica de la prótesis aórtica sin sutura 

Perceval es mucho más escasa. Existen algunos estudios prospectivos 

no aleatorizados que reportan los resultados clínicos a corto y medio 

plazo. Sin embargo, se tratan de estudios de tamaño muestral y tiempos 

de seguimiento insuficientes para valorar sus resultados clínicos o 

hemodinámicos a largo plazo. Además, a día de hoy se desconoce la 

durabilidad de estas prótesis y los resultados de la re-intervención por 

disfunción de este tipo de válvulas.  

Ha sido necesaria la publicación de múltiples estudios aleatorizados en 

revistas de alto impacto científico comparando los resultados de TAVI 

con los de las bioprótesis quirúrgicas para su utilización en la práctica 

clínica. No obstante, las válvulas sin sutura no están representadas en 

dichos estudios. Por este motivo, es imprescindible que, en la era TAVI, 

se genere evidencia en la utilización de SU-SAVR, considerada para 

muchos como una alternativa a las prótesis transcatéter en pacientes 

operables.
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3. HIPÓTESIS 

1) El tratamiento mediante prótesis sin sutura de pacientes con EAo 

grave y bajo riesgo quirúrgico es comparable al tratamiento 

mediante TAVI en términos de mortalidad, ictus y re-

hospitalizaciones. 

2) Los pacientes sometidos a SU-SAVR presentan una incidencia 

de implantación de MCP tras la cirugía equivalente a la de las 

prótesis percutáneas y superior a la observada tras la 

implantación de bioprótesis quirúrgicas convencionales. La 

implantación de un nuevo MCP podría resultar en mayores tasas 

de eventos clínicos durante el seguimiento. 

3) Los pacientes sometidos a SU-SAVR presentan una incidencia 

de bloqueo de rama izquierda del haz de His persistente (NOP-

LBBB) equivalente a la de las prótesis percutáneas y superior a 

la observada tras la implantación de bioprótesis quirúrgicas 

convencionales. La aparición de un NOP-LBBB tiene 

repercusión clínica durante el seguimiento. 
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4. OBJETIVOS 

4.1. Objetivo principal 

Analizar los resultados a medio plazo de la prótesis aórtica quirúrgica 

sin sutura Perceval en el tratamiento de los pacientes con estenosis 

aórtica grave y realizar un estudio comparativo con las prótesis TAVI 

en pacientes de bajo riesgo quirúrgico. 

 

4.2. Objetivos secundarios 

1) Evaluar los resultados intrahospitalarios y a medio plazo del 

tratamiento mediante prótesis aórtica quirúrgica sin sutura en 

comparación a TAVI en pacientes con estenosis aórtica y bajo riesgo 

quirúrgico. 

2) Conocer la incidencia, predictores y pronóstico del implante de 

marcapasos tras SU-SAVR en pacientes de bajo riesgo quirúrgico. 

3) Conocer la incidencia, predictores y pronóstico de la aparición de 

NOP-LBBB tras la implantación de válvula quirúrgica sin sutura.
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5. COMPENDIO DE PUBLICACIONES 

5.1. Introducción 

La presente tesis doctoral por compendio de artículos pretende dar 

respuesta a los objetivos de la misma, que son evaluar los resultados de 

la prótesis aórtica sin sutura Perceval en diferentes ámbitos (resultados 

clínicos generales como la mortalidad, ictus, re-hospitalizaciones y 

complicaciones como la aparición de trastornos de conducción y 

requerimiento de MCP). Éstas han sido líneas de investigación clásicas 

en las prótesis TAVI, por lo que se consideró necesario generar esa 

evidencia también para las prótesis quirúrgicas sin sutura, además de 

realizar un estudio comparativo entre ambas terapias en pacientes de 

bajo riesgo quirúrgico. 

Se compone de tres artículos originales principales y de una cuarta 

publicación disponible en el apartado de anexos de la presente tesis. En 

esta misma sección se añade el material suplementario, así como las 

publicaciones derivadas de los artículos originales principales.  
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5.2. Artículo 1 

Midterm Outcomes Following Sutureless and Transcatheter Aortic 

Valve Replacement in Low-Risk Patients With Aortic Stenosis. 

Vilalta V, Alperi A, Cediel G, Mohammadi S, Fernández-Nofrerias E, 

Kalvrouziotis D, Delarochellière R, Paradis JM, González-Lopera M, 

Fadeuilhe E, Carrillo X, Abdul-Jawad Altisent O, Rodríguez-Leor O, 

Voisine P, Bayés-Genís A, Rodés-Cabau J.  

Circ Cardiovasc Interv. 2021 Nov;14(11):e011120.  

doi: 10.1161/CIRCINTERVENTIONS.121.011120. Epub 2021 Oct 5. 

PMID: 34607449 

Cuartil: Q1  

Factor de impacto: 7,514 
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5.3. Artículo 2 

Incidence, Predictors and Prognostic Value of Permanent 

Pacemaker Implantation Following Sutureless Valve Implantation 

in Low-Risk Aortic Stenosis Patients.  

Vilalta V, Cediel G, Mohammadi S, López H, Kalavrouziotis D, Resta 

H, Dumont E, Voisine P, Philippon F, Escabia C, Borrellas A, Alperi A, 

Bayes-Genis A, Rodes-Cabau J. 

Eur J Cardiothorac Surg. 2022 May 26:ezac307.  

doi: 10.1093/ejcts/ezac307. Epub ahead of print. PMID: 35639725. 

Cuartil: Q1  

Factor de impacto: 4,534 
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5.4. Artículo 3 

New-onset persistent left bundle branch block following sutureless 

aortic valve replacement. 

Vilalta V, Cediel G, Mohammadi S, López H, Kalavrouziotis D, Resta 

H, Dumont E, Voisine P, Philippon F, Escabia C, Borrellas A, Alperi A, 

Fernandez-Nofrerias E, Carrillo X, Panagides V, Bayes-Genis A, 

Rodés-Cabau J. 

Heart. 2022 Jul 16:heartjnl-2022-321191.  

doi: 10.1136/heartjnl-2022-321191. Epub ahead of print. PMID: 

35842233. 

Cuartil: Q1  

Factor de impacto: 7,365 
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6. RESUMEN GLOBAL DE LOS RESULTADOS 

Las diferentes publicaciones que conforman la presente tesis pretenden 

dar respuesta al objetivo primario que es analizar los resultados de la 

prótesis quirúrgica sin sutura Perceval en el tratamiento de los pacientes 

con EAo grave y realizar un estudio comparativo con las prótesis TAVI 

en pacientes con EAo y bajo riesgo quirúrgico, con la finalidad de 

generar evidencia científica que permita mejorar la toma de decisiones 

en el Heart Team. 

El primer trabajo proporciona datos comparativos entre las prótesis 

aórticas transcatéter y las prótesis quirúrgicas sin sutura a 2 años de 

seguimiento sin objetivarse diferencias en mortalidad o ictus entre 

ambos grupos emparejados. Sin embargo, los pacientes tratados con SU-

SAVR presentaron 5 veces más riesgo de re-hospitalización por IC 

durante el seguimiento. 

En el segundo trabajo, enfocado a conocer la incidencia de implante de 

MCP tras SU-SAVR en pacientes de bajo riesgo y su implicación 

pronóstica, se objetivó la necesidad de implantación de MCP en 1 de 

cada 10 pacientes tratados. La presencia de un bloqueo de rama derecha 
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(BRDHH) fue identificado como uno de los predictores de riesgo (con 

un incremento hasta 3 veces) de implantación de MCP tras SU-SAVR. 

El implante de MCP tras SU-SAVR no tuvo un impacto clínico 

significativo (mortalidad o re-hospitalizaciones por IC) a los 3 años de 

seguimiento.   

En el tercer trabajo se objetiva que el bloqueo de rama izquierda 

persistente (NOP-LBBB) es una complicación frecuente tras la 

implantación de válvulas quirúrgicas sin sutura, estando presente hasta 

en un cuarto de pacientes en el momento del alta hospitalaria. En la 

mayoría de los pacientes, el NOP-LBBB no retrogradó al año de 

seguimiento y éstos presentaron una tasa mayor de implante de MCP 

comparado con el resto de población a los 3 años de seguimiento. 

Asimismo, en los pacientes con NOP-LBBB se observó una FEVI 

significativamente menor durante el seguimiento en comparación con 

los pacientes sin trastorno de conducción, sin que esto conllevara un 

aumento en la mortalidad o las re-hospitalizaciones por IC a los 3 años 

de seguimiento.   
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A continuación, para facilitar la descripción de estos resultados, se 

realiza un breve resumen de los mismos agrupando las diferentes líneas 

de investigación de la presente tesis doctoral. 

6.1. Estudio 1: Resultados a medio plazo tras la 

implantación de válvulas quirúrgicas sin sutura y 

válvulas transcatéter en pacientes con EAo de bajo 

riesgo quirúrgico.  

Un total de 806 pacientes consecutivos con EAo de bajo riesgo 

quirúrgico (mediana de EuroSCORE II: 1,9%) se sometieron a SVAo: 

325 fueron tratados con SU-SAVR y 481 fueron tratados con TAVI. 

Los pacientes en el grupo TAVI eran mayores (edad media: 78,9±7,6 

años frente a 77,2±6,6años; p=0,004), presentaban más comorbilidades 

y un mayor riesgo quirúrgico (EuroSCORE II: 2,3% frente a 1,8% en el 

grupo SU-SAVR; p<0,001) (Tabla 1 del Artículo 1). Con la finalidad 

de poder obtener poblaciones comparables, se realizó un 

emparejamiento por puntuación de propensión (propensity matching) 

identificándose 171 pares de pacientes que permitían una comparación 

adecuada (como se muestra en la Figura 6 del artículo 1, la diferencia 

estandarizada absoluta fue<10% para la mayoría de las variables 
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basales). Todas las variables se ajustaron y la mediana de EuroSCORE 

II fue similar en ambos grupos emparejados (SU-SAVR: 1,9 [rango 

intercuartílico o IQR:1,3–2,5], TAVI:1,9 [1,3-2,5], p = 0,851). 

En cuanto a las principales características de procedimiento 

(representadas en la Tabla 2 del Artículo 1), destaca un abordaje 

mediante mini-esternotomía del 44% en el grupo Perceval y un abordaje 

transfemoral del 77% en el grupo TAVI. El 57,9% de las válvulas 

transcatéter fueron balón-expandibles (BEV) y el 42,1% auto-

expandibles (SEV). Las válvulas más frecuentemente implantadas 

fueron de tamaños 23 (21-25) y 26 (23-29) mm para SU-SAVR y TAVI 

respectivamente.  

No se encontraron diferencias significativas entre los dos grupos en 

cuanto a mortalidad (SU-SAVR: 4,1%, TAVR: 1,8%; p=0,199) o ictus 

intrahospitalario (SU-SAVR: 2,3 %, TAVR: 2,9 %; p=0,736). 

Complicaciones como sangrado y aparición de fibrilación auricular 

(FA) de novo fueron superiores en la cohorte SU-SAVR (p<0,001 para 

ambos), y el BRIHH de nueva aparición y la necesidad de un MCP 

permanente ocurrió más frecuentemente en el grupo TAVI (p=0,046 y 

p=0,011, respectivamente). Al alta, no hubo diferencias entre los grupos 
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en la tasa de insuficiencia aórtica residual significativa (moderada-

grave) (SU-SAVR: 0,6%, TAVI: 1,1%, p=0,706), pero el grupo TAVI 

presentó gradientes transvalvulares aórticos significativamente más 

bajos (11,4±5,7 vs 16,8±6,9 mm Hg, P<0,001). 

Tras una mediana seguimiento de 2,2 (IQR: 1,0-3,0) años, no se hallaron 

diferencias entre grupos en cuanto a mortalidad por todas las causas 

(HR: 0,97, 95% CI: 0,52–1,82, p= 0,936) y eventos cerebrovasculares 

(HR: 0,83, 95% CI: 0,32–2,15, p=0,708), pero los pacientes del grupo 

SU-SAVR presentaron más re-hospitalizaciones por IC (HR: 5,38, 95% 

CI: 1,88–15,38, p=0,002). El requerimiento de MCP durante el 

seguimiento fue mayor en el grupo TAVI (HR: 0,53, 95% CI: 0,32–0,89, 

p=0,014) (Tablas 3 y 4 del Artículo 1). 
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6.2. Estudio 2: Predictores y valor pronóstico del 

implante de marcapasos tras el tratamiento con 

válvulas sin sutura en pacientes con estenosis 

aórtica y bajo riesgo quirúrgico.  

Los principales hallazgos del Artículo 2 se resumen en la Figura 8.  Un 

total de 36 pacientes (9%) sin MCP previo requirieron un nuevo 

implante de MCP tras SU-SAVR. La implantación de MCP se realizó a 

una mediana de 7,5 (IQR: 4,5-10,5) días tras la intervención y las 

principales indicaciones fueron: bloqueo auriculo-ventricular avanzado 

o completo en el 69,4% de los casos, bloqueo auriculo-ventricular 

transitorio con posterior BRIHH o BRDHH, en el 13,9% y 2,8% de los 

casos, respectivamente, y bradicardia severa en el 13,9% de los casos. 

No se objetivaron cambios significativos en la incidencia de 

requerimiento de MCP entre la primera y la segunda mitad del periodo 

de estudio (tasas del 10,2% y del 8,0% en el primer y segundo semestre 

del período de estudio, respectivamente (p = 0,447). 
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Figura 8. Principales resultados del Artículo 2. 

Los pacientes del grupo con necesidad de MCP tras SU-SAVR eran 

mayores (edad media: 79±4 frente a 77±6 años; p=0,029) y presentaban 

más BRDHH previo (27,8 % vs 11,8%; p=0,007) en comparación con 

los pacientes del grupo no-MCP (Tabla 1 y 2 del Artículo 2) 

En el análisis univariado, la edad (p=0,029) y el BRDHH previo 

(p=0,007) se asociaron con un mayor riesgo de implantación de MCP 

tras la cirugía. En el análisis multivariado, sólo el BRDHH basal se 

mantuvo como predictor independiente de MCP tras la implantación de 

SU-SAVR (Odds Ratio: 2,60, 95% CI: 1,15–5,81, p=0,022] (Tabla 4 

del Artículo 2). 
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De los 36 pacientes con nuevo MCP tras SU-SAVR, un 44,4% presentó 

recuperación de la conducción auriculoventricular espontánea a los 3 

años de seguimiento y considerando únicamente el grupo no MCP 

(n=364), sólo el 6,3% de los pacientes requirieron un implante de MCP 

durante el seguimiento (todos ellos a partir del primer año tras la 

cirugía). 

Tras una mediana de seguimiento de 3,4 (IQR: 2,3–4,5) años, la 

mortalidad por todas las causas fue del 36,1% en pacientes con nuevo 

MCP y del 22,0% en pacientes sin MCP (HR: 1,62, 95% CI: 0,90–2,92, 

p=0,105). No hubo diferencias en cuanto a hospitalizaciones por IC 

entre ambos grupos (MCP: 25,0% frente a no-MCP: 20,9%, HR: 1,08, 

95% CI: 0,52-2,22, p=0,839) o en el resultado compuesto de muerte por 

todas las causas y re-hospitalización por IC (HR: 1,35, 95% CI: 0,81-

2,24, p=0,252) (Tabla 5 del Artículo 2). 
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6.3. Estudio 3: Bloqueo de rama izquierda de nueva 

aparición tras substitución valvular aórtica con 

válvula quirúrgica sin sutura. 

La incidencia de un nuevo BRIHH en pacientes tratados con válvulas 

sin sutura fue del 34,9% (n=115) y en 23,1% (n=76) de los casos éste 

fue persistente (NOP-LBBB) en el momento del alta hospitalaria. No se 

objetivó un efecto de curva de aprendizaje durante el periodo de estudio 

(no hubo diferencias significativas entre las incidencias del primer y 

segundo periodos, p=0,580). 

Las características basales y de procedimiento de los dos grupos de 

estudio [NOP-LBBB (n=76) y No/BRIHH transitorio (n=253)] fueron 

similares (Tabla 1 del Artículo 3). La edad media fue de 78±6 años y 

la mayoría de los pacientes tenían un perfil de bajo riesgo [Euro-SCORE 

II: mediana de 2,0% (IQR: 1,3%-3,7%)]. 

Del grupo de pacientes que presentaron un nuevo BRIHH tras SU-SAVR 

(n=115), 13 pacientes requirieron un implante de MCP y 5 pacientes 

fallecieron antes del alta hospitalaria. Considerando los pacientes con 

NOP-LBBB vivos y sin MCP al alta (n=62), sólo 10 (16,1%) presentaron 
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resolución parcial o completa del trastorno de conducción durante el 

seguimiento (Figura 1 del Artículo 3). 

La ocurrencia de un NOP-LBBB tras SU-SAVR no tuvo implicaciones 

pronósticas durante la hospitalización (Tabla 2 del Artículo 3), pero tras 

una mediana de seguimiento de 3,3 años (IQR: 2,3-4,4 años), los 

pacientes con un NOP-LBBB presentaron una incidencia de implante de 

MCP superior al resto (14,5% vs 6,3%, p=0,016). No hubo diferencias en 

cuanto a mortalidad o re-hospitalizaciones por IC. Sin embargo, los 

pacientes con NOP-LBBB presentaron una disminución de la FEVI 

significativamente mayor a los pacientes No/BRIHH transitorio al año de 

seguimiento (delta: −5,7 vs +0,2, p<0,001). 

6.4. Estudio 4: Tratamiento transcatéter de la 

disfunción de las válvulas quirúrgicas sin sutura 

El cuarto artículo, disponible en el apartado Anexos de la presente tesis 

doctoral, es un estudio multicéntrico que tiene como objetivo evaluar las 

causas, los mecanismos y el tiempo de disfunción valvular de este tipo de 

bioprótesis, así como determinar los resultados de la terapia transcatéter 

ViV, todavía desconocidos. Las características basales de la población de 
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estudio (n=28) y los parámetros ecocardiográficos se resumen en las 

Tablas 3 y 4, respectivamente.  

Tabla 3. Características basales de la población de estudio del Artículo 4 

Características basales  n = 28 

Edad, años 79,2 ± 4,1 

Sexo femenino 22 (78,6) 

IMC, kg/m2 29,8 ± 4,9 

Comorbilidades  

Hipertensión 27 (96,4) 

Diabetes mellitus 11 (39,3) 

EPOC 5 (17,9) 

Fibrilación auricular 9 (32,1) 

Enfermedad coronaria 10 (35,7) 

ICP previa  4 (14,3) 

NYHA 3-4 22 (77,6) 

FG, (mL/min/1.73m2) 51,9 ± 27,3 

EuroSCORE II, % 9,3±6,9 

Resultados expresados como media ± desviación estándar para variables 

cuantitativas y n (%) para variables categóricas. 

EuroSCORE: European System for Cardiac Operative Risk Evaluation; 

EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crónica; ICP: Intervención 

coronaria percutánea; IMC: Índice de masa corporal; FG: Filtrado Glomerular 
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Tabla 4. Parámetros ecocardiográficos basales de la población de estudio del 

Artículo 4. 

FEVI: Fracción de Eyección Ventrículo Izquierdo 

 

La edad media fue de 79±4 años, el 78,6% eran mujeres y la mayoría de 

los pacientes tenían un elevado riesgo quirúrgico (media EuroSCORE II: 

9,3±6,9%). El ViV-TAVI se realizó después de un tiempo medio de 

4,2±1,7 años desde el implante de Perceval y los pacientes presentaron 

estenosis en el 42,9% de los casos, estenosis/regurgitación combinada 

(39,3%) o regurgitación aislada (17,9%). La principal causa de disfunción 

valvular fue la degeneración (n=19; 67,9%), seguida de la invaginación del 

stent (infolding, n=4; 14,3%), la embolización valvular parcial (n=3, 

10,7%) y causa desconocida (n=1; 7,1%) (Figura 9, Tabla 5). 

Parámetros ecocardiográficos  

Gradiente aórtico medio, mmHg 44,7 ± 20,3 

Insuficiencia aórtica  

Ligera 10 (35,7) 

Moderada 10 (35,7) 

Severa 4 (14,3) 

FEVI, % 58,3 ± 12,2 
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Figura 9. Clasificación de la población de estudio por causa de disfunción 

de SU-SAVR y tipo de TAVI. 

 

Tabla 5. Características del procedimiento y resultados intrahospitalarios de 

la población de estudio del Artículo 4.  

Mecanismo de disfunción valvular   

Estenosis 12 (42,9) 

Insuficiencia 5 (17,9) 

Combinado 11 (39,3) 

Causas de disfunción valvular   

Degeneración 19 (67,9) 

Stent infolding 4 (14,3) 

Embolización valvular parcial  3 (10,7) 

Desconocida  2 (7,1) 
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Tamaño prótesis sin sutura  

Perceval S 11 (39,2) 

Perceval M 13 (46,4) 

Perceval L 1 (3,6) 

Perceval XL 3 (10,7) 

Tomografía Computarizada   

Diámetro interno, mm 19 (17,0-20,7) 

Área, mm2 330 (303,0-356,4) 

Perímetro, mm 65,5 (62,1-68,5) 

Altura ostium coronario izquierdo, mm 13,3 (11,0-17,0) 

Altura ostium coronario derecho, mm 15,7 (13,0-18,7) 

Senos de Valsalva, mm 25 (24,4-26,0) 

Procedimiento ViV-TAVI  

Acceso  

Transfemoral 26 (92,9) 

Transcarotídeo 2 (7,1) 

Balón-expandible (Sapien 3) 19 (67,9) 

20 mm 1 (5,3) 

23 mm 14 (73,7) 

26 mm 3 (15,8) 
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29 mm 1 (5,3) 

Auto-expandible 9 (32,1) 

Evolut PRO 5 (17,9) 

23 mm 2 (40,0) 

26 mm 2 (40,0) 

29 mm 1 (20,0) 

Acurate neo 4 (14,3) 

23 mm 4 (100,0) 

Pre-dilatación con balón 11 (39,3) 

Post-dilatación con balón 11 (39,3) 

Sistema de protección cerebral 1 (3,6) 

Resultados intra-procedimiento  

Oclusión coronaria (parcial) 1 (3,6) 

Embolización valvular 0 (0) 

Conversión a cirugía 0 (0) 

Éxito de procedimiento 27 (96,4) 

Éxito de dispositivo 24 (85,7) 

Ecocardiografía al alta   

Gradiente aórtico máximo, mmHg 28,2 ± 10,7 

Gradiente aórtico medio, mmHg 15,0 ± 6,2  
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Fuga paravalvular  

Leve 7 (25,0) 

Moderada 4 (14,3) 

Severa 0 (0) 

FEVI, % 59,9±10,9 

Tratamiento post-TAVI  

Aspirina + Clopidogrel  9 (32,1) 

Un agente antiplaquetario  8 (28,5) 

Anticoagulación 10 (35,7) 

Resultados expresados como media ± desviación estándar o mediana (IQR) 

para variables cuantitativas y n (%) para variables categóricas. 

FEVI: Fracción de Eyección Ventrículo Izquierdo 

 

En nuestra serie, de los 4 pacientes con invaginación del stent, 3 

presentaron estenosis e insuficiencia aórtica combinadas y 1 

insuficiencia aórtica grave (Figura 9). Las características técnicas de 

estos casos se representan en la Tabla 6. Cabe destacar que en dos de 

ellos se intentó una valvuloplastia con balón para expandir el stent 

invaginado; sin embargo, se observó un gradiente medio residual de >20 

mmHg y un retorno instantáneo a la posición de plegamiento de la 
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válvula Perceval después de desinflar el balón, por lo que fue necesaria 

la implantación de una TAVI 

Tabla 6. Características de los pacientes con stent infolding 

 

 

 

 

 

 

 

FPV, fuga paravalvular. Gradientes medios expresados en mmHg. 

 

La mayoría de los procedimientos ViV-TAVI se realizaron a través de 

un acceso transfemoral (92,9%) y las prótesis transcatéter implantadas 

fueron BEV en un 67,9% y SEV en un 32,1%. La pre-dilatación con 

balón de la válvula Perceval se realizó en un 39,3% de los pacientes 

(31,6% de BEV y 55,6% de SEV, p= 0,212) y se requirió post-dilatación 

en el 39,3% (15,8% de BEV y 88,9% de SEV, p< 0,001). El éxito del 

procedimiento según los criterios VARC-3 (Valve Academic Research 

Consortium-3)(31) se logró en el 96,4% (94,7% de BEV y 100% de 
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SEV, p=0,679). El éxito del dispositivo fue del 85,7% (79.0% en BEV 

[4 pacientes presentaron gradientes medios > 20 mmHg antes del alta] 

y 100% en el grupo SEV, p=0,189). 

Durante la hospitalización, 2 pacientes requirieron un nuevo implante 

de MCP (7,1%), 2 pacientes presentaron un ictus post-procedimiento 

(7,1%) (uno de ellos incapacitante) y 1 presentó una oclusión coronaria 

aguda parcial (3,6%). (Tabla 7). Todos ellos habían sido tratados con 

BEV. En el paciente con oclusión coronaria parcial, los operadores 

decidieron proteger el tronco común con una guía intracoronaria previa 

implantación de la TAVI debido a que el paciente presentaba unos senos 

de Valsalva estrechos. Tras el implante de la válvula, el paciente 

permaneció clínicamente estable sin signos de isquemia, pero el 

angiograma mostró un velo en contacto directo con el ostium coronario, 

y ante el riesgo de obstrucción coronaria tardía, se decidió implantar un 

stent. 
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Tabla 7. Resultados intrahospitalarios de la población del estudio 4.  

Variable n = 28 

Muerte 0 (0) 

Infarto de miocardio 0 (0) 

Ictus 2 (7,1) 

Nuevo marcapasos 2 (7,1) 

Complicación vascular mayor 0 (0) 

Sangrado mayor / amenazante 0 (0) 

Resultados expresados como n (%). 

 

Los resultados hemodinámicos por ecocardiografía se muestran en la 

Tabla 5. Tras el procedimiento, los gradientes valvulares pico y medio 

fueron de 28,2±10,7 mmHg y 15,0±6,2 mmHg, respectivamente (BEV: 

16,4±6,1 mmHg, SEV: 12,1±5,6, p=0,082), y el 14,3% de los pacientes 

presentaron insuficiencia aórtica moderada al alta (22,2% de los 

pacientes tratados con SEV y 10,5% de los pacientes tratados con BEV, 

p=0,428). Ningún paciente presentó insuficiencia aórtica severa. 

Tras una mediana de seguimiento de 2 años (IQR: 1-3 años), 3 pacientes 

fallecieron (10,7%; 1 de causa cardiovascular durante el re-ingreso por 
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IC relacionada con una valvulopatía mitral grave) y 1 paciente sufrió un 

ictus isquémico (3,6%) (Tabla 8).  

Tabla 8. Resultados a largo plazo de la población de estudio del Artículo 4. 

Resultados clínicos n = 28 

Seguimiento mediano, años 2 (1-3) 

Muerte 3 (10,7) 

Muerte cardiovascular  1 (3,6) 

Muerte no cardiovascular 2 (7,1) 

Ictus 1 (3,6) 

Marcapasos 0 (0) 

Trombosis valvular  0 (0) 

Resultados ecocardiográficos  n = 25 

Seguimiento mediano, años 1,0 (0,4-1,9) 

Gradiente aórtico medio, mm Hg 13,7± 5,2  

Fuga paravalvular    

Leve 5 (17,9) 

Moderada-Severa 2 (7,1) 

FEVI, % 60,7 ± 8,6  

Resultados expresados como media ± desviación estándar o mediana (IQR) 

para variables cuantitativas y n (%) para variables categóricas. 

FEVI: Fracción de Eyección del Ventrículo Izquierdo.  
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Los datos de seguimiento ecocardiográfico (disponibles en 25 pacientes, 

89,3 % de los pacientes en riesgo) mostraron valores de gradientes 

medios más bajos entre los receptores de SEV en comparación con los 

pacientes tratados con BEV (11 ± 1,5 mmHg frente a 15,3 ± 1,2 mmHg, 

p = 0,045) (Figura 10A). No hubo diferencias entre los grupos respecto 

a FPV moderadas o graves (15,8% vs 11,1%, p=0,740). Aunque no se 

alcanzó la significación estadística, la tasa de pacientes con un gradiente 

residual medio >20mmHg fue numéricamente superior en el grupo BEV 

(27,8 % frente a 0%; p=0,08). Al considerar el comportamiento 

hemodinámico según el tamaño del anillo, los gradientes medios 

evaluados por ecocardiografía al alta fueron significativamente mayores 

en pacientes con anillo pequeño en comparación con los demás tamaños 

(16,7±1,3mmHg vs 10,8±1,8mmHg, p=0,020). En el último 

seguimiento, los gradientes medios también fueron mayores en 

pacientes con anillo pequeño, aunque no se encontraron diferencias 

estadísticamente significativas (14,9±1,2mmHg vs 10,7±1,7mmHg, 

p=0,068) (Figura 10B). Entre los pacientes con anillo pequeño, 

tampoco se encontraron diferencias ecocardiográficas al considerar el 

tipo de TAVI implantada (17,8±1,7 mmHg en BEV vs 14,0±1,7 mmHg 

en SEV, p=0,318). 
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Figura 10. Box-plots de la evolución de los gradientes medios valvulares 

durante el seguimiento tras ViV-TAVI. 

Panel A: según el diseño de la prótesis transcatéter. 

Panel B: según el tamaño valvular. 



 

  123 

  

DISCUSIÓN 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

RESUMEN GLOBAL DE LA DISCUSIÓN DE LOS 

RESULTADOS OBTENIDOS 

  



 

 124 

  

Terapias mínimamente invasivas para la EAo 

 

 

  



 

  125 

  

DISCUSIÓN 

7. RESUMEN GLOBAL DE LA DISCUSIÓN DE LOS 

RESULTADOS OBTENIDOS 

La estenosis aórtica se ha convertido en un problema de salud global 

debido al envejecimiento de la población. En la actualidad, el único 

tratamiento que mejora el pronóstico de estos pacientes es la 

substitución valvular aórtica, ya sea quirúrgica o percutánea. 

Tras los buenos resultados de la TAVI en los estudios aleatorizados 

recientes frente a la SVAo (PARTNER 3) (14) y a la espera de dilucidar 

cuestiones como la durabilidad de las válvulas percutáneas, las 

indicaciones de TAVI se han expandido hacia los pacientes de riesgo 

quirúrgico intermedio (6). Para la mayoría de los pacientes de bajo 

riesgo, la cirugía cardiaca continúa siendo el tratamiento de referencia, 

pero en la práctica clínica habitual encontramos pacientes con 

puntuaciones de bajo riesgo en las escalas de riesgo quirúrgico en los 

que el equipo multidisciplinar (Heart Team) indica el tratamiento 

percutáneo.  

La mayor incidencia de trastornos de conducción con respecto a la 

SVAo puede ser uno de los factores limitantes de la expansión de las 
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indicaciones de la TAVI. Por ejemplo, la aparición de un BRIHH de 

novo tras la implantación de una TAVI podría exponer a estos pacientes 

a un incremento de la mortalidad cardiovascular y el implante de un 

MCP puede asociarse a mayor riesgo de hospitalizaciones por 

insuficiencia cardiaca.  

Con el objetivo de facilitar una cirugía menos invasiva, las prótesis 

quirúrgicas sin sutura han surgido como una alternativa a las prótesis 

convencionales. Estas combinan principios quirúrgicos con una técnica 

de implantación fácil debido a un diseño protésico similar al de las 

válvulas transcatéter. Sin embargo, estas prótesis no están representadas 

en los estudios aleatorizados que comparan SVAo y TAVI y la aparición 

de trastornos de conducción tras su implantación no está bien 

establecida por lo que el papel de las prótesis sin sutura es todavía 

incierto, sobre todo para pacientes de bajo riesgo quirúrgico (20). 
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7.1. Resultados comparativos a medio plazo entre SU-

SAVR y TAVI en pacientes de bajo riesgo 

quirúrgico 

Los principales hallazgos del primer estudio se resumen de la siguiente 

manera: 1) las tasas de mortalidad y accidente cerebrovascular a los 2 

años de seguimiento fueron comparables entre SU-SAVR y TAVI, 2) 

los pacientes a los que se les implantó una válvula Perceval presentaron 

5 veces más re-hospitalizaciones por IC que los pacientes del grupo 

TAVI; y 3) el requerimiento de MCP fue mayor en el grupo TAVI. 

En cuanto a los resultados intra-hospitalarios, existe una serie de 

pacientes del registro GARY que también compara resultados a corto 

plazo de pacientes que fueron sometidos a TAVI vs SU-SAVR (25). Sin 

embargo, este estudio incluyó diferentes tipos de prótesis sin sutura 

(59.4% Perceval), los pacientes presentaban un perfil de alto riesgo y las 

características entre ambos grupos de tratamiento no se igualaron 

completamente en la cohorte emparejada. En concordancia con nuestro 

estudio, Abdel-Wahab et al describen tasas de sangrados mayores y 

fibrilación auricular más altas en los pacientes SU-SAVR y tasas de 

implantación de MCP superiores en el grupo TAVI. Además, describen 

una tasa de mortalidad intra-hospitalaria más elevada en los pacientes 
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SU-SAVR en comparación con los pacientes TAVI. En nuestro estudio 

con pacientes de bajo riesgo, aunque la mortalidad observada fue 

numéricamente superior en el grupo SU-SAVR, las diferencias no 

alcanzaron la significación estadística. Es necesaria la realización de 

estudios con una mayor muestra de pacientes para poder extraer 

conclusiones en cuanto a la mortalidad. Además, a pesar de que la tasa 

de implantación de MCP fue superior en el grupo TAVI, las bioprótesis 

sin sutura presentan un riesgo post-operatorio mayor de MCP que las 

válvulas convencionales (9,9% versus 2,9%) (32) debido a una técnica 

de implantación más similar a la TAVI que a la cirugía. La realización 

de estudios con inclusión de pacientes portadores de prótesis 

percutáneas de nueva generación en los que se empleen nuevas técnicas 

de implantación que permiten un mejor posicionamiento (con menor 

interacción con el tracto de salida ventricular) de la prótesis, así como la 

aplicación de unos algoritmos de manejo de los trastornos de 

conducción más uniformes, probablemente permitirá reducir la tasa de 

implantación de marcapasos en el grupo TAVI (33–35). De forma 

similar al estudio previamente citado(25), en el Estudio 1 de la presente 

tesis se objetivaron gradientes medios al alta significativamente más 

bajos en el grupo TAVI que en el grupo SU-SAVR (11,4±5,7 vs 
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16,8±6,9 , p<0,001), siendo la tasa de FPV similar entre ambos grupos. 

Esto se puede explicar por condiciones post-operatorias como la anemia 

y la inflamación (más frecuentes tras SU-SAVR) además de la posible 

contribución de las diferencias en las mediciones valvulares o sizing 

entre ambos grupos (mayor sobredimensionamiento o oversizing en el 

grupo TAVI) y el uso de una proporción no despreciable de prótesis 

transcatéter supravalvulares. 

En relación a los resultados a largo plazo, la evidencia existente hasta la 

fecha se limita a estudios observacionales con muestras de pacientes 

pequeñas. Munereto et al describe mejores resultados clínicos a largo 

plazo en pacientes con válvulas sin sutura en comparación con TAVI  

(36). Varias razones pueden explicar las diferencias con el Estudio 1. En 

primer lugar, los pacientes incluidos en este análisis tenían un perfil de 

riesgo intermedio (EuroSCORE, 4%–8%) y, en segundo lugar, la gran 

proporción de procedimientos transapicales (casi el 30% de la población 

TAVI), que podría haber afectado negativamente los resultados en el 

grupo TAVI (9), mientras que en el Estudio 1 se incluyeron solamente 

procedimientos a través de accesos transvasculares. Finalmente, el 

estudio no incluyó válvulas transcatéter de última generación, y la tasa 
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de fugas significativas en el grupo TAVI fue muy alto, lo cual pudo 

haber impactado negativamente en los resultados de TAVI (37). 

Los resultados del Estudio 1 van en la misma dirección a los del estudio 

aleatorizado PARTNER 3 (14), que reporta los resultados a 2 años de 

seguimiento tras TAVI y SVAo en pacientes de bajo riesgo quirúrgico. 

Los objetivos principales de este estudio (muerte, ictus y re-

hospitalización) resultaron favorables al grupo TAVI respecto a la 

cirugía (11,5% frente a 17,4%, p=0,007). De forma similar al Estudio 1, 

la diferencia en el objetivo compuesto fue debida principalmente a las 

re-hospitalizaciones (8,5% vs 12,5%, p=0,046), mayoritariamente por 

IC. Los resultados del Estudio 1 mostraron que SU-SAVR fue 

comparable a TAVI con respecto a las tasas de muerte por todas las 

causas e ictus a los 3 años de seguimiento. Esta observación también fue 

consistente con los resultados de otros estudios publicados con menos 

pacientes (tasas de ictus de 0-5% en SU-SAVR vs 2,5-5% para TAVI) 

(16,36,38,39). No existen datos sobre predictores de ictus en pacientes 

SU-SAVR. Asimismo, los resultados del Estudio 1 sugieren que el ictus 

post-procedimiento podría estar más relacionado con factores como las 

comorbilidades del paciente que con el tipo de procedimiento. Cabe 
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destacar que los pacientes SU-SAVR no presentaron más ictus a pesar 

de la mayor tasa de FA. 

Estudios previos han reportado tasas de reingresos por IC tras la TAVI 

que oscilan entre el 25% y el 52% (40,41), pero no existen datos a largo 

plazo sobre hospitalizaciones por IC tras SU-SAVR. En el Estudio 1, el 

grupo SU-SAVR presentó hasta 5 veces más riesgo de reingreso por IC 

en comparación con el grupo TAVI a los 3 años de seguimiento. Este 

hallazgo se podría explicar parcialmente por la mayor incidencia de FA 

de nueva aparición en el grupo SU-SAVR, siendo ésta un 

desencadenante habitual de reingresos por IC. Además, es conocido que 

factores relacionados con el procedimiento quirúrgico, como son los 

eventos hemorrágicos o la anemia, podrían aumentar el riesgo de 

reingresos por IC (42). 

En cuanto a las FPV, los hallazgos del Estudio 1 también están en línea 

con los resultados de PARTNER 3, en el que no se encontraron 

diferencias significativas en cuanto a fugas moderadas o severas al alta 

entre ambos grupos de tratamiento. Además, no se objetivaron cambios 

en las tasas de degeneración valvular o FPV a lo largo del seguimiento 

del estudio, lo que sugiere ausencia de causalidad entre los datos 
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ecocardiográficos y las diferencias en reingresos por IC. Para concluir, 

son necesarios más estudios para para evaluar de forma más extensa si 

la elevación de gradientes transvalvulares tras la implantación de una 

válvula sin sutura podría tener un impacto en los reingresos por IC. 

 

7.2. Trastornos de conducción e implante de 

marcapasos tras SU-SAVR  

7.2.1. Implantación de marcapasos tras SU-SAVR en pacientes de 

bajo riesgo quirúrgico  

El Estudio 2 de la presente tesis doctoral aporta información sobre la 

necesidad de implantación de MCP tras SU-SAVR en pacientes de bajo 

riesgo quirúrgico y sus repercusiones clínicas a largo plazo.  

Los hallazgos principales del estudio se pueden resumir de la siguiente 

manera: 1) Aproximadamente 1 de cada 10 pacientes sometidos a SU-

SAVR con la prótesis Perceval requirió la implantación de MCP 

después del procedimiento, 2) la presencia de bloqueo de rama derecha 

previo a la cirugía determinó un mayor riesgo (casi tres veces) de 

requerir un MCP, y 3) tras una mediana de seguimiento de 3 años no se 
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encontraron diferencias en tasas de mortalidad y hospitalización por IC 

entre los grupos MCP y no-MCP. 

A diferencia de la cirugía con válvula aórtica convencional, donde la 

necesidad de MCP puede ser debida a la presencia de suturas cerca del 

sistema de conducción, en el caso de SU-SAVR son la fuerza radial del 

stent auto-expandible durante la implantación de la válvula y la posterior 

post-dilatación los responsables de la aparición de nuevos trastornos de 

conducción; como también ocurre en la TAVI. 

Las series quirúrgicas contemporáneas describen tasas de MCP del 2,7% 

en la cirugía valvular convencional (43), mientras que el registro más 

extenso publicado de válvulas sin sutura (incluyendo otras válvulas de 

rápido implante además de Perceval), describen tasas de hasta el 10,4%, 

disminuyendo a lo largo del tiempo del registro hasta tasas del 5,4% 

(44), lo que sugiere un efecto de curva de aprendizaje. En el Estudio 2 

de la presente tesis también se objetivó una disminución de los implantes 

de MCP desde 2016, paralela al incremento de implantes anuales de SU-

SAVR, pero la muestra de pacientes fue insuficiente para obtener 

diferencias estadísticamente significativas. Existen registros que 

reportan los cambios electrocardiográficos en pacientes con prótesis sin 
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sutura. Sin embargo, se tratan de registros en pacientes de riesgo 

quirúrgico intermedio y sin reportarse datos a largo plazo (30). Similar 

a Verlinden et al, la incidencia de MCP en el Estudio 2 fue del 9,5%, 

siendo ésta ligeramente superior a la reportada en un meta-análisis 

reciente  que incluye pacientes muy heterogéneos (45). 

La técnica de implantación de la prótesis sin sutura es más similar a la 

TAVI que a la cirugía convencional, exceptuando la visión directa y la 

posibilidad de escisión de la válvula nativa y decalcificación del anillo. 

Estos factores se deberían traducir en un posicionamiento más preciso 

de la prótesis Perceval en comparación a la TAVI. Sin embargo, las tasas 

de MCP tras SU-SAVR siguen siendo demasiado altas para el 

tratamiento de pacientes de bajo riesgo quirúrgico y es necesario 

conocer factores predictores del riesgo de desarrollar trastornos de 

conducción tras la cirugía. 

De forma similar a los resultados del Estudio 2 y a los obtenidos con 

TAVI (46–48), otros estudios con SU-SAVR identificaron el bloqueo 

de rama derecha como un predictor de requerimiento de MCP 

(28,30,49,50).  
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Además, algunos estudios sugieren ciertos factores anatómicos como 

son la longitud del tabique membranoso y el volumen de calcificación 

de la zona de implantación como posibles predictores de la necesidad de 

MCP. Ambos factores pueden ser analizados por tomografía 

computarizada (TC) (51,52), pero dado que la selección del tamaño de 

la válvula Perceval se realiza con un medidor específico durante el 

mismo procedimiento y el  TC no se realiza de forma rutinaria como 

prueba previa al procedimiento, los datos disponibles sobre predictores 

anatómicos de trastornos de la conducción son muy limitados. Sin 

embargo, Gersak et al. (53)y Lorusso et al. (27) reportan que el 

sobredimensionamiento de la válvula (determinado por el tamaño de la 

válvula implantada indexado al área de superficie corporal) fue un factor 

de riesgo asociado a MCP tras SU-SAVR. Aunque la obtención de datos 

anatómicos constituye una limitación del Estudio 2, el índice tamaño de 

la prótesis/área de superficie corporal no fue estadísticamente diferente 

en el grupo MCP en comparación con el grupo no-PPM (13,8 frente a 

13,6, p= 0,229). 

La aplicación de nuevas técnicas de implante de las válvulas transcatéter 

y la implementación de algoritmos de manejo de los trastornos de 

conducción ha resultado en una mejoría de las tasas de implante de MCP 
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en el campo de la TAVI (33,34). Del mismo modo, Fischlein et al.(54) 

propusieron en 2016 modificaciones técnicas para el procedimiento de 

implante de la válvula Perceval que fueron validadas en 2019 por Vogt 

et al. (55), quien demostró que modificando la descalcificación del 

anillo, colocando las suturas en una posición más alta y reduciendo la 

presión del balón de post-dilatación se conseguía disminuir la ocurrencia 

de trastornos de conducción después del procedimiento. De forma 

similar al Estudio 2 (44%), se objetivó que una alta proporción de 

pacientes no eran dependientes de MCP durante el seguimiento. 

Además, se han realizado mejorías de diseño como la reducción de la 

altura de la falda (modelo Perceval Plus) con el objetivo de reducir la 

tasa de MCP (56).  

No existen datos a largo plazo sobre pacientes con implante de MCP tras 

SU-SAVR, pero algunos estudios sobre TAVI y cirugía convencional 

sugieren un incremento en la mortalidad a 1 año y re-hospitalización por 

IC en aquellos pacientes que requieren implantación de un MCP tras la 

intervención (57,58). En el Estudio 2, aunque la mortalidad fue 

numéricamente superior en el grupo MCP, no se encontraron diferencias 

estadísticamente significativas entre ambos grupos a los 3 años de 
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seguimiento. En cuanto a ingresos por IC, se objetivó una incidencia 

similar entre ambos grupos. 

A pesar de que son necesarios más estudios con mayor número de 

pacientes y mayor seguimiento para poder obtener conclusiones sólidas, 

los resultados del Estudio 2 refuerzan una estrategia de monitorización 

prolongada con el objetivo de promover una estimulación más 

fisiológica manteniendo la conducción auriculoventricular espontánea 

en estos pacientes de bajo riesgo. 

 

7.2.2. Bloqueo de rama izquierda de nueva aparición tras SU-SAVR 

Los principales hallazgos del Estudio 3 de la tesis se pueden resumir de 

la siguiente manera: 1) Alrededor de un tercio de los pacientes con EAo 

grave y sin alteraciones de la conducción que fueron tratados con SU-

SAVR desarrolló un BRIHH de nueva aparición tras el procedimiento. 

Estos cambios en el ECG fueron persistentes (NOP-LBBB) en alrededor 

de dos tercios de los casos (una cuarta parte del total de pacientes), 2) 

no se encontraron factores basales ni de procedimiento asociados a la 

aparición de BRIHH tras SU-SAVR, 3) los pacientes con NOP-LBBB 
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tras SU-SAVR presentaron un riesgo tres veces mayor de MCP a los 3 

años de seguimiento, sin encontrarse una asociación entre NOP-LBBB 

y mortalidad o hospitalizaciones por IC; y 4) El NOP-LBBB se asoció 

con una disminución de la FEVI al cabo de 1 año de seguimiento. 

Las alteraciones de la conducción, y en particular el BRIHH, son una 

complicación frecuente de la SVAo y la TAVI debido a la elevada 

prevalencia de enfermedad del tejido de conducción en pacientes con 

estenosis aórtica y a la proximidad de la válvula aórtica al sistema de 

conducción (47,59). La incidencia de nuevo BRIHH tras cirugía 

convencional reportada en los estudios varia ampliamente (desde el 6% 

hasta el 32%) (26), siendo mayor en cirugías combinadas (reemplazo 

valvular y revascularización coronaria). 

A pesar de las evidentes diferencias entre los distintos tipos de 

procedimiento, se han reportado incidencias mucho mayores de BRIHH 

tras SU-SAVR o TAVI que con SVAo con bioprótesis convencionales 

(39% y 15-20% respectivamente) (26,60–62). Los datos publicados 

sobre los cambios electrocardiográficos durante el seguimiento tras la 

aparición de un NOP-LBBB tras SU-SAVR son muy escasos. En la serie 

analizada en el Estudio 3, con pacientes sin ningún tipo de trastorno de 
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conducción basal, la incidencia de NOP-LBBB fue similar a la de otros 

estudios (23-39%) (26,60), y hasta en el 84% de los casos este trastorno 

permaneció durante el seguimiento, siendo esta cifra más alta que la 

reportada en los estudios de pacientes TAVI (~70%)(63,64). Estudios 

previos con TAVI han planteado la hipótesis de que la aparición de un 

NOP-LBBB está parcialmente determinada por factores que causan 

daños mecánicos más permanentes del sistema de conducción izquierdo 

(como una implantación valvular más profunda en el tracto de salida del 

ventrículo izquierdo) (65). La etiología de las alteraciones del sistema 

de conducción tras SVAo puede incluir el traumatismo quirúrgico 

directo, la compresión mecánica, la hemorragia o la isquemia; mientras 

que los posibles mecanismos durante la implantación de TAVI 

incluirían la movilización de calcio con la guía, la pre-dilatación con 

balón, o la compresión del haz de His por la estructura del stent de la 

válvula (66–68). Los hallazgos del Estudio 3, donde hasta en dos tercios 

de los pacientes un nuevo BRIHH persistió al alta, junto con la escasa 

recuperación del BRIHH durante el seguimiento; sugiere una lesión más 

agresiva de la válvula Perceval en comparación con los dispositivos 

TAVI. Esto se podría explicar por el hecho de que la válvula Perceval 
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combina ambos mecanismos de daño del haz de His, el de la TAVI y el 

de la SVAo convencional.  

El estudio 3 de la tesis, a diferencia de algunos estudios disponibles 

sobre aparición de BRIHH de novo en pacientes tras SVAo o TAVI, está 

focalizado en una cohorte de pacientes con EAo aislada y sin ningún 

tipo de trastornos de conducción previa. En el análisis multivariado no 

se encontraron predictores de NOP-LBBB, debido probablemente a la 

ausencia de alteraciones de la conducción previas que predispongan a la 

aparición de un BRIHH tras la cirugía. Este hecho realza la importancia 

de los aspectos anatómicos y de procedimiento como factores asociados 

a la aparición de BRIHH. 

En relación a los hallazgos ecocardiográficos durante el seguimiento, en 

los pacientes con NOP-LBBB tras SU-SAVR se objetivó una ligera 

depresión de la FEVI, que contrasta con la mejoría de la FEVI observada 

en aquellos pacientes que no presentaron BRIHH o éste fue transitorio 

(p<0,001). Estas diferencias son debidas a la disincronía interventricular 

causada por el BRIHH, que ocasiona una sístole menos efectiva además 

de disfunción diastólica. Este efecto deletéreo se también se ha 

documentado en pacientes post-TAVI (69). 
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De forma similar a los hallazgos a largo plazo reportados en pacientes 

TAVI, la aparición de un BRIHH tras SU-SAVR no se tradujo en una 

repercusión clínica a 3 años de seguimiento en cuanto a mortalidad por 

todas las causas, mortalidad cardiovascular, muerte súbita o re-

hospitalizaciones. Sin embargo, un BRIHH de novo se asoció a un riesgo 

3 veces superior de requerir un implante de MCP. El Estudio 3 mostró 

una incidencia de BRIHH tras SU-SAVR comparable a la reportada en 

TAVI, pero superior a la cirugía convencional. La elevada tasa de MCP 

con un potencial deterioro de la FEVI debe ser considerada por el Heart 

Team en la toma de decisiones. 

 

7.3. Tratamiento transcatéter (valve-in-valve) de la 

disfunción de las prótesis sin sutura 

La durabilidad de las prótesis quirúrgicas convencionales ha sido 

ampliamente estudiada pero la de las prótesis sin sutura es todavía 

incierta (70). La incidencia de deterioro de la válvula sin sutura al año 

parece ser de alrededor un 0,4%, pero la tasa de deterioro a largo plazo 

aún no está bien establecida debido al pequeño tamaño de la muestra en 

los estudios disponibles y a su limitado seguimiento ecocardiográfico. 
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Shrestha et al. evaluaron 731 pacientes con seguimiento 

ecocardiográfico menor de 2 años, reportando gradientes medios bajos 

(9mmHg), un 1% de FPV significativas y un 1,5% de explantes 

valvulares (71). El ensayo clínico Pilot, con una muestra de 30 pacientes 

portadores de Perceval con evaluación ecocardiográfica más allá de los 

3 años reportó resultados similares (72). Finalmente, sólo existe un 

registro en el que se examinó la durabilidad de la válvula Perceval más 

allá de los 3 años de seguimiento. Se evaluaron 120 pacientes mediante 

ecocardiografía que mostraron parámetros hemodinámicos favorables 

(gradiente medio 11,3 mmHg, incidencia de deterioro estructural 

moderado de la válvula y fallo de la válvula bioprotésica a 4 años de 

8,8% y 2,9%, respectivamente) (73). 

El Estudio 4, disponible en el apartado Anexo de la presente tesis 

doctoral, es un estudio multicéntrico que tiene como objetivo evaluar las 

causas, los mecanismos y el tiempo de disfunción valvular de este tipo 

de bioprótesis, así como determinar los resultados de la terapia 

transcatéter valve-in-valve (ViV-TAVI), todavía desconocidos. 

Los principales hallazgos del Estudio 4 se pueden resumir de la siguiente 

manera: 1) la mayor parte de los pacientes con disfunción de la válvula 
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Perceval presentaron estenosis o doble lesión aórtica y, además de la 

degeneración valvular, el mecanismo de la disfunción protésica fue la 

invaginación valvular y la embolización parcial en una cuarta parte de 

los casos; 2) el ViV-TAVI ser realizó con éxito en la mayor parte de los 

casos, tanto con dispositivos BEV como SEV; 3) A pesar de la ausencia 

de mortalidad a 30 días, la tasa de complicaciones periprocedimiento 

(implante de MCP, ictus u obstrucción coronaria) fue relativamente alta; 

4) en la mayoría de los pacientes se consiguieron gradientes medios 

residuales <20mmHg, pero la tasa de FVP moderadas fue >10%, 5) tras 

una mediana de seguimiento de 2 años, los resultados clínicos fueron 

positivos, con bajas tasas de mortalidad y re-hospitalización, y sin casos 

de reintervención valvular. 

El tiempo de deterioro valvular del Estudio 4 (4 años) parece ser más 

corto que el tiempo reportado en registros previos de ViV-TAVI que 

incluyen válvulas quirúrgicas stented y stentless, con tiempo de 

deterioro medio de 8 años (74,75) y las causas de disfunción de la 

Perceval presentaron ciertas peculiaridades en comparación con las 

bioprótesis convencionales.  
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En relación a los mecanismos potenciales de la degeneración, se pueden 

identificar tres diferencias principales entre las válvulas quirúrgicas con 

y sin sutura: 1) a diferencia de la bioprótesis quirúrgica convencional, la 

válvula Perceval es una prótesis auto-expandible con velos de pericardio 

bovino montados en un stent de nitinol que se monta manualmente en 

un catéter de liberación, por lo que se puede producir un traumatismo de 

las valvas durante la preparación de la válvula y afectar a su durabilidad; 

2) a diferencia de la implantación de válvula aórtica estándar, suturada 

a un anillo rígido, donde la implantación del tamaño de prótesis más 

grande posible es una práctica común para conseguir una mejor 

hemodinámica y evitar el mismatch protésico; un 

sobredimensionamiento excesivo de la válvula Perceval puede dar lugar 

a gradientes postoperatorios más elevados por deformación valvular 

(Figura 11) (53); 3) la descalcificación del anillo es un aspecto crucial 

durante el implante de la Perceval, que difiere ligeramente de la técnica 

tradicional de SVAo. La calcificación intraluminal protuberante y 

excéntrica debe eliminarse para favorecer una expansión geométrica del 

stent y evitar la FPV y/o el posicionamiento incorrecto de la válvula. Sin 

embargo, no se recomienda una descalcificación excesiva que pueda 

crear de defectos anulares e impedir el uso de una válvula Perceval (17). 
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Figura 11. Aspecto de la válvula sin sutura Perceval según su tamaño. 

Aspecto de una válvula Perceval de tamaño correcto (izquierda) frente a una 

válvula Perceval sobredimensionada (derecha), en diástole. 

 

En Estudio 4 mostró que tras la degeneración valvular, que es la causa 

más frecuente de degeneración en la mayoría de prótesis (7,76), la 

segunda causa más frecuente de disfunción protésica fue la invaginación 

de la válvula o stent infolding (Figura 12). Tal y como se ha descrito 

para algunas válvulas SEV (77), la estructura de nitinol de la válvula 

Perceval es susceptible de sufrir deformación mecánica, dando lugar a 

una mala expansión protésica que puede causar tanto gradientes 

elevados por deformación de los velos como FPV (78).  

 

Correct sizing Oversizing
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Figura 12. Invaginación del stent de una válvula sin sutura.  

Imágenes de tomografía computarizada y reconstrucción de una válvula 

Perceval con stent infolding (flechas rojas). 

De acuerdo con Baert et al (79), la causa del fallo de la válvula en estos 

casos podría estar relacionada con un sobredimensionamiento más que 

con un posicionamiento inadecuado de la prótesis (donde la válvula está 

correctamente desplegada pero el anillo inferior de la prótesis (inflow 

ring) está mal colocado por debajo o por encima del anillo nativo). En 

los cuatro casos reportados de stent infolding en el Estudio 4, el inflow 
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ring permaneció correctamente posicionado a nivel del anillo valvular 

pero el stent se invaginó provocando la pérdida de contacto entre la 

prótesis y la raíz aórtica. Las pruebas experimentales in vitro realizadas 

por el fabricante confirmaron que el sobredimensionamiento de la 

prótesis podría inducir una deformación similar. Por lo tanto, se 

recomienda seleccionar el tamaño más pequeño cuando las medidas 

anulares se encuentren dentro de las zonas grises, especialmente en 

anillos pequeños.  

Según casos aislados publicados previamente(78,80,81), las opciones de 

tratamiento de este tipo de deterioro valvular podrían ser: 1) la 

reintervención quirúrgica utilizando una válvula de menor tamaño, 2) 

un procedimiento ViV-TAVI, y 3) una valvuloplastia con balón. Sin 

embargo, como se reporta en la literatura y en la experiencia aportada 

en el Estudio 4, la dilatación con balón aislada suele ser ineficaz, puesto 

que persiste el problema subyacente (dispositivo sobredimensionado 

para el anillo aórtico) y en todos los casos fue necesario del implante de 

una prótesis transcatéter (53). 

Los resultados del Estudio 4, con tasas de éxito del procedimiento y del 

dispositivo del 96,4% y el 85,7%, respectivamente, y sin mortalidad 
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hospitalaria, respaldan la viabilidad y la seguridad de ViV-TAVI en la 

disfunción de la válvula Perceval. En el registro VIVID (75), donde se 

analizaron los procedimientos ViV de prótesis stented y stentless 

degeneradas, el éxito del procedimiento fue del 93,1% y el éxito del 

dispositivo fue relativamente bajo (58,9%) en comparación con el 

Estudio 4, principalmente debido al aumento de los gradientes post-

procedimiento (de grado moderado).  

Con respecto a las complicaciones del procedimiento, los factores 

asociados con la obstrucción coronaria tras ViV-TAVI están bien 

establecidos (82) y las series contemporáneas de ViV-TAVI describen 

tasas menores de obstrucción coronaria(74,83). Hasta la fecha, no ha 

sido reportada la oclusión de los ostia coronarios tras ViV-TAVI en 

prótesis Perceval degeneradas. 

Es interesante destacar que la válvula Perceval y la válvula stentless 

Freedom Solo™ SHV (Sorin Biomedica Cardio, Saluggia, Italia) se 

componen de los mismos velos, siendo estos de gran longitud y 

considerándose los responsables de la mayor tasa de obstrucción de 

ostia coronarios en ese tipo de prótesis (84). En el Estudio 4 se reporta 

la primera oclusión ostial de ViV-TAVI en la válvula Perceval, aunque 
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sólo parcial. Una de las posibles explicaciones de la menor tasa de 

obstrucción coronaria en ViV-TAVI en la válvula Perceval podría ser la 

combinación de la realización de un alineamiento coronario, con el 

diseño de los struts sinusoidales de estos dispositivos (que de alguna 

manera protegen los ostia coronarios) y su diseño intraanular 

(resultando en una mayor distancia entre los velos y los ostia durante la 

apertura valvular).  

La tasa de ictus intrahospitalario en nuestra serie fue del 7,1%, superior 

a la reportada en otros registros ViV (74,85). Si bien los pacientes 

incluidos en nuestro estudio eran pacientes de edad avanzada y tenían 

múltiples comorbilidades (mayor riesgo en comparación con la mayoría 

de los estudios anteriores de ViV) (74,75), la tasa de accidente 

cerebrovascular periprocedimiento es preocupante y son necesarios más 

estudios para confirmar estos hallazgos. Mientras tanto, en estos casos 

probablemente se deba considerar el uso de dispositivos de protección 

embólica (utilizados únicamente en un paciente del estudio).  

Además, 2 pacientes (7,1%) requirieron un nuevo MCP durante el 

período de hospitalización, porcentaje relativamente más alto que en la 

serie ViV-TAVI contemporánea que utiliza válvulas transcatéter de 
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nueva generación en pacientes con válvulas quirúrgicas convencionales 

(86). Cabe destacar que los 2 pacientes que requirieron implante de MCP 

tenían válvulas Perceval degeneradas de pequeño tamaño que fueron 

tratadas con prótesis transcatéter BEV (Edwards Sapien 3). 

En cuanto a los resultados hemodinámicos tras ViV-TAVI, en el registro 

VIVID se describe una tasa de regurgitación aórtica al menos moderada 

en el 5,4% de los casos, sobre todo en pacientes tratados con SEV (8,9% 

vs 2,4%, p=0,002) (87). No obstante, se debe recalcar que las prótesis 

sin sutura no fueron representadas en el registro VIVID. La tasa de FPV 

del Estudio 4 fue mucho más alta que la reportada en estudios previos 

de  ViV-TAVI (87), posiblemente debido a una medida inapropiada del 

anillo, malposicionamiento o decalcificación insuficiente del anillo, lo 

cual es esencial para asegurar un sellado correcto en este tipo de prótesis. 

Las prótesis sin sutura se han utilizado frecuentemente en pacientes con 

anillo pequeño debido a la ausencia de un soporte valvular, lo que 

permite aumentar el área efectiva de la prótesis (15). Considerando las 

medidas de diámetro interno de las prótesis del Estudio 4, con una 

mediana de 19mm (IQR:17,0-20,7) y el hecho de que el 89,3% de las 

válvulas Perceval fueron S, M o L (diámetros internos de 17,5 a 23mm), 
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podemos asumir que se trata de una población de pacientes con anillo 

pequeño. En concordancia con los resultados del estudio LYTEN 

(Balloon Versus Self-Expanding Valve Systems for Treating Small 

Failed Surgical Aortic Bioprostheses), el primer estudio aleatorizado en 

el campo de ViV-TAVI que incluye pacientes con prótesis 

disfuncionantes de pequeño tamaño (23mm; diámetro interno 

21mm), los pacientes del Estudio 4 tratados con SEV presentaron 

menores gradientes por ecocardiografía (16,7±1,3mmHg vs 

10,8±1,8mmHg, p=0,02) en comparación con las válvulas sin sutura 

tratadas con BEV (Figura 10B) 

En resumen, ViV-TAVI en Perceval se asoció a una tasa ligeramente 

superior de complicaciones peri-procedimiento (obstrucción coronaria, 

ictus, MCP) y una tasa mayor de FVP en comparación con otras prótesis. 

Estas observaciones requieren de una confirmación con una cohorte más 

grande de pacientes. 
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8. CONCLUSIONES 

Tras analizar los resultados de esta tesis doctoral se puede concluir que:  

1) No se encontraron diferencias en mortalidad o ictus a 2 años de 

seguimiento entre pacientes tratados con prótesis transcatéter y 

pacientes tratados con prótesis Perceval. Sin embargo, los 

pacientes tratados con SU-SAVR presentaron un riesgo 5 veces 

mayor de hospitalización por IC. 

2)  El requerimiento de un MCP tras la implantación de válvula 

Perceval en pacientes de bajo riesgo quirúrgico fue del 9%. La 

presencia de un BRDHH previo se identificó como un predictor 

de riesgo (con un incremento hasta 3 veces) de implantación de 

MCP tras sutureless. El implante de un nuevo MCP tras SU-

SAVR no tuvo un impacto clínico significativo (mortalidad, 

hospitalización por IC) a los 3 años de seguimiento.   

3)  La aparición de un NOP-LBBB es una complicación frecuente tras 

SU-SAVR (23.1%). El NOP-LBBB persistió al año de 

seguimiento en la mayoría de los casos, se asoció con un 

incremento del riesgo de implante de MCP y con una disminución 
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de la FEVI a los 3 años de seguimiento; pero no tuvo efecto en la 

mortalidad o en las hospitalizaciones por IC.
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9. LÍNEAS FUTURAS DE INVESTIGACIÓN 

Los resultados de los trabajos de investigación de la presente tesis 

doctoral complementan los resultados de estudios comparativos entre 

TAVI y prótesis quirúrgicas, añadiendo evidencia sobre los resultados 

de las prótesis sin sutura. Esta tesis puede ser una puerta a futuras líneas 

de investigación que sirvan para mejorar el conocimiento de los 

resultados de las prótesis sutureless y permitan una comparación con 

otras prótesis, en particular, aquéllas que ofrecen una opción de 

tratamiento menos invasiva para los pacientes con estenosis aórtica. 

Algunas de estas líneas de investigación podrían ser: 

1) La evaluación del comportamiento hemodinámico a largo plazo 

de las prótesis sin sutura y su relación con los resultados clínicos. 

2) Evaluar la posible implicación de mecanismos inflamatorios 

sobre el miocardio secundarios al acto quirúrgico, que permitan 

explicar la elevada tasa de re-hospitalizaciones por IC en 

comparación a TAVI. 

3) Determinar factores predictores anatómicos o del procedimiento 

que permitan mejorar la tasa de trastornos de conducción y 
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requerimiento de marcapasos tras la implantación de prótesis sin 

sutura. 

4) Establecer las indicaciones de implantación de las válvulas sin 

sutura mediante la realización de estudios en poblaciones 

concretas (pacientes con anillo pequeño y requerimientos de 

técnicas de ampliación del anillo, pacientes de bajo riesgo 

quirúrgico con válvula bicúspide…).
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11. ANEXOS 

11.1. Comentario editorial: TAVI, también en bajo 

riesgo.  

Vilalta V, Fernández-Nofrerias E, Bayés-Genís A.  

JACC Edición en español 2021; 01(19):15-6. 
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ANEXOS 

11.2. Cartas al editor derivadas del Artículo 1 

11.2.1. Carta al editor 1 

Letter by Mamdooh et al. Regarding Article, "Midterm Outcomes 

Following Sutureless and Transcatheter Aortic Valve Replacement 

in Low-Risk Patients With Aortic Stenosis". 

Mamdooh H, Pollari F, Fischlein T.  

Circ Cardiovasc Interv. 2022 Mar;15(3):e011839.  

doi: 10.1161/CIRCINTERVENTIONS.122.011839. Epub 2022 Feb 24. 

PMID: 35196864. 

Cuartil: Q1  

Factor de impacto: 7,514 
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ANEXOS 

11.2.2. Carta al editor 2 

Response by Vilalta et al to Letter Regarding Article, "Midterm 

Outcomes Following Sutureless and Transcatheter Aortic Valve 

Replacement in Low-Risk Patients With Aortic Stenosis".  

Vilalta V, Cediel G, Mohammadi S, Bayés-Genis A, Rodés-Cabau J. 

Circ Cardiovasc Interv. 2022 Mar;15(3):e011850. 

doi: 10.1161/CIRCINTERVENTIONS.122.011850. Epub 2022 Feb 24. 

PMID: 35196862. 

Cuartil: Q1  

Factor de impacto: 7,514 
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ANEXOS 

11.3. Material suplementario del Artículo 2 

Disponible a través del acceso web:  

https://academic.oup.com/ejcts/article-

abstract/62/2/ezac307/6593489?redirectedFrom=fulltext#su

pplementary-data 

11.3.1. Tabla suplementaria 1 

Supplemental Table 1. Baseline and postoperative echocardiographic data of 

New-PPM SU-SAVR Cohort.   

Results expressed as mean ± SD or median (IQR) for quantitative variables.  

LVEF, Left Ventricular Ejection Fraction; TAPSE, tricuspid annular plane 

systolic excursion; PAPs, Systolic Pulmonary Arterial Pressure. 

 

 
  

New-PPM SU-SAVR Cohort (n=36) 

 Baseline Discharge 1-year 2-year 

LVEF (%) 63.5  10.5 59.1  14.0 61.3  11.0 60.1  11.6 

Mean gradient (mmHg) 52.7  13.5 17.6  6.9 14.7  5.2 11.9  4.0 

TAPSE (mm) 18.8  2.0 15.2  2.5 17.8  2.8 18.3  2.6 

PAPs (mmHg) 42.5  13.1 38.8  7.9 40.3  10.3 40.0  7.8 

https://academic.oup.com/ejcts/article-abstract/62/2/ezac307/6593489?redirectedFrom=fulltext#supplementary-data
https://academic.oup.com/ejcts/article-abstract/62/2/ezac307/6593489?redirectedFrom=fulltext#supplementary-data
https://academic.oup.com/ejcts/article-abstract/62/2/ezac307/6593489?redirectedFrom=fulltext#supplementary-data
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11.3.2. Tabla suplementaria 2 

Supplemental Table 2. Baseline and postoperative echocardiographic data of 

low-risk SU-SAVR Cohort. 

Results expressed as mean ± SD or median (IQR) for quantitative variables.  

LVEF, Left Ventricular Ejection Fraction; PAPs, Systolic Pulmonary Arterial 

Pressure. 

  

Low-risk SU-SAVR Cohort (n=400) 

 Baseline Discharge 1-year 2-year 

LVEF (%) 62.4  11.5 61.1  13.0 62.9  10.0 63.2  9.9 

Mean gradient (mmHg) 48.5  17.1 16.7  6.5 14.6  5.7 14.2  6.6 

PAPs (mmHg) 40.5  11.7 39.4  9.1 40.4  9.5 41.3  10.2 
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11.4. Material suplementario del Artículo 3 

Disponible a través del acceso web:  

https://heart.bmj.com/content/early/2022/07/15/heartjnl-2022-321191 

11.4.1. Figura suplementaria 1 

Supplemental Figure 1. Flowchart of the study population. 

 

https://heart.bmj.com/content/early/2022/07/15/heartjnl-2022-321191
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11.4.2. Figura suplementaria 2 

Supplemental Figure 2. Changes in QRS Width following SU-SAVR.  

Error bars indicate standard errors.  

*Different from the No LBBB group, p<0.001. 

 

11.4.3. Figura suplementaria 3 

Supplemental Figure 3. Kaplan-Meier curves from hospital discharge up to 

4-years follow-up among survivors at discharge and without permanent 

pacemaker implantation during hospitalization.  

 

(A) Overall mortality.   
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(B) Permanent pacemaker implantation (PPI)  

 

(C) Heart failure readmission 
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11.4.4. Figura suplementaria 4 

Supplemental Figure 4. Changes of New York Heart Association (NYHA) 

class at 1-year follow-up according to the Occurrence of New-Onset Persistent 

LBBB after SU-SAVR. 
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11.4.5. Tabla suplementaria 1 

Supplemental Table 1. Baseline and follow-up echocardiographic data 

according to the presence of New-Onset Persistent LBBB among survivors 

with no pacemaker implantation at discharge.  

Results expressed as mean ± SD or median (interquartile range) for 

quantitative variables.  

NOP-LBBB, New-onset persistent Left Bundle Branch Block; LA, Left Atrial; 

LVED Left Ventricular end diastolic; LVES Left Ventricular end systolic; 

LVEF, Left Ventricular Ejection Fraction; PAP, Pulmonary Artery Pressure 
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11.5. Artículo 4 

Transcatheter Aortic Valve-in-Valve Replacement for Failed 

Sutureless Aortic Valves 

Vilalta V, Piñon P, De Lara J, Millan X, Carrillo X, Fernández-

Nofrerías, E, Romaguera R, Montero J, Gonzalez I, Rodríguez-Leor O, 

Bayes-Genis A, Rodés-Cabau, J.  

JACC Interventions. Ahead of print 

Cuartil: Q1  

Factor de impacto: 11,08 
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11.6. Póster 

Transcatheter Aortic Valve-in-Valve Replacement for failing 

Sutureless Aortic Valve 

Moderated poster at Transcatheter Cardiovascular Therapeutics annual 

world congress 2022 (TCT number 403). 

Presentation date: 17/09/2022.  

Boston Convention and Exhibition Center in Boston, MA 
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