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Instituto Nacional de Cardiología “Ignacio Chávez” (INCICH, Juan Badiano No. 1, Col. Sección XVI, Tlalpan, 14080 México, D.F.).

AntecedentesAntecedentesAntecedentesAntecedentesAntecedentes
l Departamento de Biotécnica Aplicada
del INC ha investigado durante varios
años la posibilidad de incorporar nuevos

elementos a sus prótesis para elaborar una nueva
generación de bioprótesis, para poner esta tec-
nología al servicio de sus pacientes, sin tener que
recurrir obligadamente a adquirir vía importa-
ción, _con sus consiguientes costos prohibitivos
para ellos_ estos productos en el extranjero. Ade-
más, conscientes de que el problema principal
de las prótesis biológicas es el de la calcifica-
ción y que por tanto es indispensable para pro-
longar la vida útil de dichas prótesis, usar un sis-
tema anticalcificante; durante 5 años se investi-
gó un sistema para tal fin, el cual está listo para
agregarse a esta nueva generación de prótesis.

Estos nuevos modelos serían tres básicamen-
te: una bioprótesis porcina y una de pericar-
dio bovino, ambos con un anillo flexible, fa-
bricado con una aleación de metales llamada
genéricamente “base cobalto” y un polímero,
ambos por supuesto biocompatibles y de gra-
do médico. A estos nuevos modelos se les adi-
cionará en su elaboración el mencionado sis-
tema ya terminado en el INC sobre anticalci-
ficación, para evitar el depósito de sales de
calcio, complicación omnipresente en todos los
tejidos biológicos que se usan en la elabora-
ción de bioprótesis. Este sistema de anticalci-
ficación, ya comprobado in vitro e in vivo, pre-
tende, junto con las demás características an-
tes mencionadas alargar considerablemente la
vida útil de estas prótesis.

Nueva generación de bioprótesis del Instituto Nacional de
Cardiología “Ignacio Chávez”
Alejandro Juárez Hernández,* Tomás Efraín Sánchez Pérez**

ResumenResumenResumenResumenResumen

El INC ha sido pionero en México en producir
prótesis cardíacas. Desde los años 70 ha produ-
cido e implantado más de 2,500 bioprótesis, pri-
mero de duramadre y posteriormente de peri-
cardio bovino. Actualmente está iniciando la pro-
ducción de una nueva generación de biopróte-
sis, tanto de pericardio bovino como porcinas,
con y sin soporte, a las que se les ha agregado
un sistema para reducir la calcificación, produc-
to de investigación del Departamento de Biotéc-
nica Aplicada. Se reportan en este trabajo los
primeros casos operados con una de estas nue-
vas prótesis, el implante de injertos completos
para sustitución de aorta ascendente y de arte-
ria pulmonar.

SummarySummarySummarySummarySummary

NEW GENERATION OF BIOPROSTHESES AT THE

NATIONAL INSTITUTE OF CARDIOLOGY (INCICH)

The INC has been a pioneer in producing cardiac
bioprosthese in Mexico. Since the 1970’s it has
produced and implanted more than 2,500 biopros-
theses, first made of duramater and later on, made
of cattle pericardium. Nowadays, it is working on
the production of a new generation of bioprosthe-
ses of cattle pericardium as well as of pigs with or
without support; to these, a system to reduce cal-
cification has been added, as a result of research
being performed at the Applied Biotechnics De-
partment. In this work we report the first cases
operated with one of these new prostheses, the
implant of complete grafts to substitute the ascend-
ing aorta and pulmonary artery.

Palabras clave: Bioprótesis. Pericardio bovino. Calcificación.
Key words: Bioprostheses. Cattle pericardium. Calcification.
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Además de estos modelos se desarrolló simul-
táneamente otro, una prótesis porcina sin so-
porte a la cual se le sometió como a los mode-
los con soporte, a todas las pruebas de funcio-
namiento y también se preparó con la misma
metodología de anticalcificación. Esta prótesis
tiene a su vez varios modelos, uno preparado
para ser implantado directamente en posición
aórtica, pero otro modelo consta de la raíz com-
pleta, para su implante también en posición aór-
tica, pero para sustitución completa de ella en
casos de aneurismas de la raíz, con técnica de
Bentall y de Bonno.

Material y métodosMaterial y métodosMaterial y métodosMaterial y métodosMaterial y métodos
El diseño de estas prótesis ya ha sido elaborado
en los años recientes en el Departamento de Bio-
tecnología Aplicada del INC. La base ha sido el
diseño y manufactura de un anillo DISCONTI-
NUO, el cual servirá de soporte al resto de la
prótesis, fabricado con una aleación de metales,
que ya está comprobado que es perfectamente
biocompatible y de grado médico, más la adi-
ción de un polímero que complementa el anillo,
para darle forma y altura a los valles de los pos-
tes de sostén de las valvas; éste también de un
material usado en medicina y por tanto también
biocompatible y de grado médico. Estos anillos
serán la base en donde se colocará una válvula
aórtica porcina o unas valvas hechas exprofeso
con pericardio bovino. Estos materiales biológi-
cos son tratados con un aldehído para conservar
la colágena formando una serie de puentes que
garantizan su correcta preservación y con ello
permitir que se mantengan dúctiles y por lo tan-
to flexibles para su función de válvula dentro del
corazón humano.
Estos materiales, tanto el alambre metálico como
el polímero, tienen que ser moldeados y unidos
para formar una estructura de base y este proce-
so tiene una serie de pasos para darle la forma
milimétricamente exacta a cada uno de los pos-
tes y valles del anillo y una vez hecho este paso,
el alambre metálico tiene que ser sometido a una
maniobra, con una máquina ad hoc, que le da la
forma circular. Una particularidad es que NO
puede ser soldado, pero sus extremos deben es-
tar sólidamente unidos, para lo cual se ha ideado
una estructura del mismo metal, hueca, con la
cual se unen con presión dichos extremos.
Para el modelo de pericardio, además se ha idea-
do una forma especial de los postes que sostie-
nen la unión de las valvas.

La UNAMLa UNAMLa UNAMLa UNAMLa UNAM
Dado que el INC no tiene todos los recursos y la
infraestructura para una acción de tal enverga-
dura, ha decido apoyarse en una institución que
sí los tiene, la UNAM, la cual a través de tres de
sus institutos más prestigiados y especializados
ha accedido de una manera solidaria y totalmen-
te desinteresada a cooperar ampliamente con el
INC con sus especialistas para elaborar las ma-
quinarias, equipos y todo el material necesario
para esta obra, con cuyo concurso se dará feliz
término a este ambicioso, necesario y trascen-
dental proyecto. Es precisamente en este capítu-
lo en donde se inserta la actuación de los centros
mencionados de la UNAM. El CCADET (Cen-
tro de Ciencias Aplicadas y Desarrollo Tecnoló-
gico) aportando el probador para las pruebas di-
námicas de las prótesis, así como el equipo para
la elaboración de los anillos metálicos. El IIMAS
(Instituto de Investigación en Matemáticas Apli-
cadas y Sistemas) desarrollando el modelo ma-
temático para investigar las posibilidades de
“vida útil” de las prótesis; y el IIM (Instituto de
Investigación en Materiales), con la tecnología
para la fabricación del material metálico y del
polímero, así como para la manufactura de los
anillos de este polímero. Además, con la investi-
gación y desarrollo de las pruebas físicas, quí-
micas y mecánicas de los biomateriales con que
se harán las prótesis.

Procedimiento de validaciónProcedimiento de validaciónProcedimiento de validaciónProcedimiento de validaciónProcedimiento de validación
Es indispensable tener una serie de procedimien-
tos para cada uno de estos pasos. El primero es
hacer una serie de pruebas químicas y físicas a
los tejidos biológicos, además de las revisiones
visuales con microscopía. Además, una vez ter-
minados los modelos, es necesario hacer prue-
bas hidrodinámicas para valorar una serie de pa-
rámetros que muestren que las prótesis son fun-
cionalmente correctas. En este renglón, también
se tiene incluido el lograr un modelo matemáti-
co que pueda predecir de alguna manera cuál será
el comportamiento futuro de estas prótesis.
Estas pruebas (NOM)8 deben ser las de área de
apertura máxima, del gasto (cantidad de flujo
que pasa a través de la válvula cuando están abier-
tas las valvas), los gradientes de presión (la fuer-
za ejercida en los postes cada vez que se abre y
cierra), la corriente de fuga (cantidad de flujo
que retrocede antes de que las valvas se cierren
por completo) y una de las pruebas más impor-
tantes, la de fatiga acelerada, en un equipo es-
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pecial en donde es colocada la prótesis y funcio-
nando para simular sístole y diástole cardíacas a
grandes frecuencias (entre 5,000 y 7,000 ciclos
por minuto) y durante períodos de varias sema-
nas en forma continua y que muestren a los exá-
menes posteriores de los sistemas computariza-
dos de vigilancia continua de este período, (que
simula años de uso de la prótesis), que además
de haber mantenido una situación hemodinámi-
ca correcta, mantuvo también una buena situa-
ción física de sus diversos componentes y esto
comprobará, asimismo las teorías del modelo
matemático.

Sistema anticalcificanteSistema anticalcificanteSistema anticalcificanteSistema anticalcificanteSistema anticalcificante
Como se mencionaba arriba, la calcificación es
el talón de Aquiles de las bioprótesis y hoy en
día todos los laboratorios que fabrican biopróte-
sis cardíacas están dedicados a investigar las cau-
sas de la calcificación y por supuesto a encontrar
la solución a este grave problema.
Desde 1969 el Dr. Alain Carpentier1 visionario
cirujano francés, era consciente de él y abordó el
problema introduciendo el uso del glutaraldehí-
do (GA), no sólo como una forma de preparar
(tanizar) el tejido biológico, sino también para
reducir la reacción inmune que puede producir
un xenoinjerto.
Sin embargo y a pesar de los muchos estudios
realizados por múltiples investigadores, aún no
se conocen totalmente los mecanismos de la cal-
cificación, aunque se ha avanzado un buen tre-
cho en este camino. Uno de los factores en que
coinciden los investigadores es en el doble papel
que juega el GA en dicho proceso, tanto de fijar
las fibras de colágena y sus puentes, como en el
de colaborar para atraer moléculas de calcio y
por tanto dañar al tejido (Chanda).2

Por ello uno de los métodos que algunos autores
promueven, es el de preparar el tejido SIN usar
GA, como Abolhoda3 con el no react anticalcifi-
cation process, o la foto-oxidación4 preconizada
por Grabenwoger.
Otros procesos tratan de combatir la permanen-
cia del GA, como S. Carpentier que ha preconi-
zado el uso de Fe, para mitigarlo.5 Vyavahare que
propone el uso de ethanol,6 Parker7 a su vez, el
ácido amino oleico (AOA) para el mismo fin.
En nuestro Departamento, revisando toda esta
información de la literatura universal, buscamos
un método diferente. No creo que la solución en
este momento _el futuro sin embargo puede a
largo plazo ser diferente_ sea cambiar el método
de preparación, pues a pesar de sus complica-
ciones, la fijación con GA sigue siendo la más
útil y confiable, pues no sólo taniza el tejido, sino
que además lo esteriliza. Lo diferente estriba en
eliminar al GA una vez que ha cumplido su do-
ble cometido.
Se eligió para tal fin un aminoácido (glicina),
porque está demostrado que puede bloquear los
radicales aldehído y que este aminoácido, en al-
tas concentraciones, puede agotar a estos grupos
aldehídos.
El proceso de anticalcificación constó de dos
partes, una in vitro y otra in vivo, demostrando
fehacientemente que con este mecanismo el GA
era eliminado, como se demostró in vitro (Figs.
1, 2 y 3).
In vivo, se realizó en cobayos en 3 grupos a los
que se les implantó un segmento de pericardio
tratado con GA en diversos tiempos y tratado o
no con el aminoácido y luego sacrificados a 1, 3
y 6 meses y retirado el segmento de tejido im-
plantado, el cual fue estudiado con el método de
absorción atómica para determinar la cantidad

Fig. 1. Concentración GA máxima. Fig. 2. Concentración GA intermedia. Fig. 3. Concentración GA mínima.
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de calcio depositado en esas muestras. Los re-
sultados se muestran en las Figuras 4, 5 y 6, que
sin lugar a dudas comprueban que mientras me-
nos tiempo de exposición del tejido al GA, la
glicina elimina fácilmente los restos del GA y
por tanto la calcificación será menor.
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Fig. 4. 1 mes.
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Fig. 6. 6 meses.

LCR
PLAY

Fig. 7. Buena apertura y óptima funcionalidad.

Otro cambio que se hizo fue el no almacenar los
productos así tratados nuevamente en aldehídos,
como se ha hecho tradicionalmente, ya que en-
tonces se volvería a impregnar con ellos y el tra-
tamiento anticalcificante no serviría de nada. Se
decidió conservarlos en glicerol, puesto que éste
es bien conocido como un antiséptico eficaz que
ayuda a mantener el tejido flexible y estéril.
Además en el laboratorio de pruebas se compro-
bó que las prótesis funcionaban correctamente
(Fig. 7) cotejando las constantes mencionadas
antes y que el gradiente era incluso menor al de
varios modelos en el mercado (Tabla I).
Con todos estos resultados, se inició la implan-
tación de los modelos sin soporte con injerto
completo para sustitución en varios de ellos del
tronco de la arteria pulmonar. De éstos se han
implantado hasta la fecha 6, todos en niños con
diversas patologías en su mayoría congénitas,
pero también uno para sustituir la aorta ascen-
dente, en un infante con diagnóstico de endo-
carditis aórtica con absceso del anillo. En la
Tabla II se muestran los diagnósticos de estos
pacientes y en las Figuras 8, 9 y 10 las fotogra-
fías de los ecos transoperatorios y del paciente
con endocarditis aórtica, operado con uno de
estos injertos.
El resultado inmediato ha sido excelente. La he-
modinamia de estos injertos ha sido normal y
todos los pacientes han sido dados de alta hospi-
talaria en condiciones óptimas. Por supuesto que
el seguimiento aún es muy limitado, pues el más
antiguo apenas tiene once meses y el último 3
semanas, por lo que el fenómeno esperado de
anticalcificación aún no se puede determinar,
pero sí el de funcionalidad. Será necesario se-
guir a estos pacientes para que el tiempo decida
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Fig. 10. Implante aórtico y eco transoperatorio.

Tabla I. Gradientes.

Ø INC Hancock Carpentier Medtronic

21 7.16 8.9 7.2 8.8
22 8.75 8.8 7.3 7.3
23 6.14 7.9 7 7.7
24 6.5 7.5 6.9 6.5
25 6.5 6.9 6.7 6.9
26 6.1 6.7 6.6 6.8

Tabla II. Diagnósticos.

Nueva generación de bioprótesis INC primeros casos clínicos

M - 8a Tetralogía de Fallot 09-01-02
M - 6a Endocarditis aórtica 21-02-02
M - 1a Ausencia V pulmonar 27-03-02
M - 10a Ausencia V pulmonar 17-07-02
F - 4a Tetralogía de Fallot 25-09-02
M - 13a Tetralogía de Fallot 14-11-02

Fig. 9. Eco transoperatorio.

Fig. 8. Implante.
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si el sistema de anticalcificación ha sido lo efec-
tivo que se espera.
De todas maneras, la herramienta que signifi-
ca para el INC y creemos para el país, esta
nueva generación de prótesis, será un arma im-

portante para ofrecer alivio a muchos pacien-
tes y con ello, el INC seguirá cumpliendo fiel-
mente su misión de servicio social a las clases
desprotegidas del país, como fue su intención
desde su fundación.
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