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RESUMEN

El intervencionismo estructural se refiere a las técnicas intervencionistas que van dirigidas a enfermedades
cardiacas no coronarias. En los dltimos afios esta teniendo un interés muy considerable, aunque todavia
representa un porcentaje muy pequeiio del volumen total de intervencionismo de un departamento de
terapia endovascular. A pesar del pequefio volumen relativo, el interés es muy grande, probablemente
debido a las caracteristicas peculiares que rodean a estas técnicas: a) necesidad de equipos
multidisciplinarios; b) formacién y entrenamiento especificos; c) requiere habilidades especiales derivadas
de la formacién y experiencia, y d) escaso volumen en el momento actual que aconseja centros de
referencia.

En este capitulo desarrollamos cuatro apartados especificos: a) cierre percutaneo del leak perivalvular (LP);
b) obliteraciéon percutanea de la orejuela; c) tratamiento percutineo de la insuficiencia mitral, y d)
implantacién transcatéter de prétesis valvulares aérticas. Exploramos las razones de la técnica, los
procedimientos especificos y los resultados obtenidos.
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Rapidly Evolving Techniques for Structural Heart Disease Interventions

ABSTRACT

Structural heart disease interventions are the transcatheter techniques used for treating non-coronary
heart disease. In recent years, these techniques have generated considerable interest even though they still
comprise only a small percentage of the total volume of interventions performed in interventional
cardiology departments. The level of interest in these techniques is high probably because their application
is characterized by a number of special features: a) the need for multidisciplinary teams; b) the need for
specialized education and training; c¢) the requirement for special skills developed through education and
experience, and d) the limited number of referral centers at present. This article describes four specific
techniques: a) percutaneous closure of perivalvular leaks; b) percutaneous left atrial appendage obliteration;
¢) percutaneous treatment of mitral regurgitation, and d) transcatheter implantation of prosthetic aortic
valves. We explore the rationale for using the technique, the specific procedures involved and the results
obtained.

INTRODUCCION

arterias® En la década de los ochenta, junto a un gran desarrollo del
intervencionismo coronario, se desarrollaron varias técnicas inter-

Tradicionalmente, el mundo cardiovascular ha asociado el nombre
intervencionismo a dos apellidos: coronario y vascular periférico,
probablemente debido a la enorme influencia que han ejercido en el
tratamiento de las afecciones coronaria y vascular periférica. Sin
embargo, las primeras experiencias de intervencionismo correspon-
den al campo de las cardiopatias congénitas mediante el tratamiento
con guia catéter de la estenosis pulmonar’. En afios posteriores, las
llamadas urgentes mas frecuentes de los laboratorios de hemodina-
mica se efectuaban para la realizacion de septostomia con balén (téc-
nica de Rashkind) en neonatos con transposicion de las grandes
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vencionistas para el tratamiento de las cardiopatias congénitas funda-
mentalmente dirigidas al tratamiento de estenosis de las valvulas
semilunares (pulmonar y aértica). En la parte final de la misma
década, se iniciaron las técnicas de cierre percutaneo de ductus arte-
rioso permeable y de la comunicacién interauricular tipo ostium
secundum?*, Fue en la década de los noventa cuando se consolidaron
las técnicas percutaneas de tratamiento de malformaciones congéni-
tas y se fundamentaron los origenes de técnicas intervencionistas de
afecciones cardiacas no coronarias’®. El conocimiento de estas enfer-
medades y su tratamiento transcatéter sirvi para que el Dr. Martin
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Abreviaturas

ACV: accidente cerebrovascular.
FA: fibrilacion auricular.

IM: insuficiencia mitral.

LP: dehiscencia o leak perivalvular.

Leon acufiara el término «patologia estructural» durante el curso de
Transcatheter Cardiovascular Therapeutics de 1999. En la primera
década del siglo xxi se han ido introduciendo técnicas de tratamiento
intervencionista de afeccion estructural que ocupan un capitulo cada
vez mas importante en la cardiologia intervencionista. Siendo cons-
cientes de la importancia del intervencionismo para el tratamiento de
malformaciones congénitas, consideramos que son motivo de un tra-
tamiento mas especifico. Por esta razon, en este capitulo trataremos
cuatro técnicas que, por su rapida implementacion, su importancia
terapéutica, el debate de las indicaciones y su futuro, creemos repre-
sentardn una parte crucial en la actividad intervencionista en los
proximos afios, y que son: a) cierre percutaneo de leaks perivalvulares
(LP); b) obliteracion transcatéter de la orejuela de la auricula
izquierda; c) tratamiento percutaneo de la insuficiencia mitral (IM), y
d) implantacién transcatéter de prétesis valvular adrtica.

CIERRE PERCUTANEO DE LEAKS PERIVALVULARES

La dehiscencia perivalvular o LP es una complicacién de la cirugia
de sustitucién valvular que se produce por una aposiciéon incompleta
del anillo protésico al tejido del anillo nativo™. La incidencia de LP
clinicamente relevantes es de entre el 3 y el 5%. La cirugia mediante
sutura directa o con parche y la nueva sustitucién valvular han sido
los tratamientos de eleccién, pero la alta morbimortalidad asociada
con la reoperacién y la altisima recurrencia de los leaks en pacientes
reoperados por esta razén han inclinado a los cardiélogos interven-
cionistas a buscar una alternativa terapéutica percutanea'-'. El cierre
percutaneo de LP se ha realizado utilizando diferentes dispositivos y
técnicas. Se ha informado sobre la experiencia en leaks tanto adrticos
como mitrales en diferentes publicaciones, generalmente comuni-
cando la experiencia en un nimero pequefio de pacientes'-2%,

Se han utilizado diferentes dispositivos para realizar el cierre per-
cutaneo de LP, principalmente el oclusor de ductus, el oclusor de
comunicacién interventricular muscular y, en menor proporcion, el
oclusor de comunicacién interauricular de Amplatzer (AGA, St. Jude,
Mineapolis, Estados Unidos). También se han utilizado, en ocasiones,
coils y plugs vasculares, fundamentalmente el VP II. Recientemente se
aprobé la utilizacién comercial del VP III para la embolizacién de
vasos periféricos. Su disefio y caracteristicas mecanicas lo hacen espe-
cialmente apropiado para el cierre percutaneo de LP.

Técnica

La técnica del cierre percutaneo de LP adrticos es, en general, rela-
tivamente sencilla de realizar. En la mayoria de los casos, el procedi-
miento se realiza por via retrégrada. Durante un tiempo se utiliz6,
como via de acceso, la arteria humeral porque las vainas de liberacio-
nes disponibles, disefiadas para el transporte y liberacién por via
venosa, no tenian la longitud suficiente para utilizarse por via retré-
grada desde el acceso femoral. Actualmente, con vainas de mayor lon-
gitud disponibles, el acceso se realiza normalmente por via femoral.
El procedimiento se puede realizar guiado por ecocardiografia trans-
esofagica, aunque no es imprescindible. Sin embargo, si es necesario,
antes del procedimiento, un estudio detallado del leak mediante eco-
cardiografia transesofagica para disefiar el procedimiento y elegir el
tamafio del dispositivo. La fluoroscopia y la angiografia son general-

Figura 1. Cierre percutdneo del leak paravalvular aértico en el seno coronario izquier-
do. A: avance de la guia y vaina a través del leak. B: liberacion del dispositivo AVP III.

mente suficientes para guiar el procedimiento y evaluar el resultado
final. Esencialmente, el procedimiento comienza con una angiografia
en la raiz adrtica para buscar la proyeccién en la que mejor se identi-
fique el leak. Utilizando una guia hidrdfila a través de un catéter mul-
tipropdsito o de coronaria derecha, se accede al ventriculo izquierdo
pasando por el leak. Se intercambia la guia hidréfila por una de alto
soporte, por la que se introduce la vaina de liberacién de 5, 6 o 7 Fr,
dependiendo del dispositivo que se utilice, que se implantara guiado
por angiografia (fig. 1).

En el caso de leaks mitrales, el acceso se puede realizar por via
anterégrada o retrégrada. En el acceso anterégrado, tras realizar una
puncién transeptal, se accede al ventriculo izquierdo, desde la auricula
izquierda, mediante una guia hidréfila introducida a través de un
catéter de coronaria derecha o multipropésito con recubrimiento
hidroéfilo. Algunos autores han utilizado vainas transeptales dirigibles
para facilitar el acceso y paso por el leak. Una vez pasado el leak con
guia y catéter, se puede seguir dos caminos: a) intercambiar la guia
hidréfila por otra de alto soporte, avanzar la vaina al ventriculo
izquierdo y, finalmente, avanzar el dispositivo y liberarlo, y b) avanzar
la guia hidrdfila a través de la valvula aértica a la aorta ascendente,
cazarla con un lazo y extraerla a través de la arteria femoral, estable-
ciendo un circuito arteriovenoso para avanzar la vaina por via anteré-
grada a través del leak antes de transportar y liberar el dispositivo de
cierre. En la técnica de acceso retrégrado, se cruza el leak con una guia
hidrofila desde el ventriculo izquierdo, se caza la guia con un lazo en
la auricula izquierda y se extrae por la vena femoral, estableciendo un
circuito arteriovenoso para avanzar la vaina de forma anter6grada
antes de transportar y liberar el dispositivo (fig. 2). Algunos leaks, por
su especial anatomia, requieren maniobras especificas para realizar el
procedimiento con éxito.

Resultados

No existen grandes series de referencia con experiencia contras-
tada en el cierre percutaneo de LP. Muchas de las experiencias comu-
nicadas han sido en forma de casos aislados o en pequefio nimero y,
frecuentemente, con dispositivos diferentes. Las primeras experien-
cias se realizaron utilizando el dispositivo de Rashkind de doble para-
guas con éxito total o parcial en 3 de los 4 pacientes en los que se
intent6 el cierre. Posteriormente, se han empleado diferentes disposi-
tivos de la familia Amplatzer (AGA Medical, Mineapolis, Estados Uni-
dos) disefiados para cierre de comunicacién interauricular,
comunicacién interventricular y, sobre todo, para cierre de ductus
arterioso permeable. Con estos dispositivos, los resultados clinicos
son, en ocasiones, dificiles de interpretar, por la diferente descripcion
que los distintos autores dan del éxito clinico. Las principales series
publicadas o comunicadas en congresos hasta la fecha incluyen
104 pacientes en total. La tasa de éxito clinico al final del periodo de
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Figura 2. Reconstruccion 3D de ecografia transesofagica que muestra un leak paraval-
vular mitral septal antes (A) y después (B) del implante percutaneo del dispositivo
AVP IIL

observacion fue del 50% en las series de Pate y Hein, el 59% en la serie
de Cortés, el 75% en la serie de Del Valle y el 81% en la serie de Sorajja.
Los eventos asociados al procedimiento incluyen: imposibilidad de
cruzar el leak con la guia o catéter (mas frecuente en el caso de leaks
mitrales), interferencia con el funcionamiento de la prétesis, leak resi-
dual, hemolisis y endocarditis.

Recientemente, se ha intentado buscar dispositivos que se acomo-
den mejor a las caracteristicas anatémicas de los leaks. Se han utili-
zado tapones vasculares disefiados en principio para embolizar
entidades vasculares, fundamentalmente el Vascular Plug II, utilizado
por Rihal, y el Vascular Plug III (VP III), utilizado por nuestro grupo.
Con este tltimo dispositivo se present6 en el Congreso del American
College of Cardiology la mayor experiencia publicada o comunicada
hasta la fecha en cierres de LP (64 procedimientos para cerrar 42 leaks
mitrales, 7 adrticos y 2 con defectos en ambas prétesis, aértica 'y
mitral, presentes en 51 pacientes). El procedimiento tuvo éxito, desde
el punto de vista técnico (posibilidad de implantar el dispositivo en el
leak con disminucién de la regurgitacién en al menos 1 grado y/o eli-
minacién de la hemolisis), en 50 de los 51 pacientes (98%). El 22% (11
pacientes) requirié un segundo procedimiento para lograr el objetivo
deseado (éxito técnico) y 2 pacientes (4%), un tercer procedimiento?.
Solamente hubo una complicacién vascular mayor que requiri6 ciru-
gia y 5 complicaciones vasculares menores (4 hematomas y una fis-
tula arteriovenosa tratada con compresion).

En el seguimiento, el 72% de los pacientes estaban en clase funcio-
nal I-1I, en comparacién con el 84% de los pacientes que estaban en
clase funcional III-IV antes del procedimiento. La hemoglobina ascen-
di6 de 9,7 + 1,5 antes del procedimiento a 10,7 £ 1,7 (p = 0,019) tras el
procedimiento, y el hematocrito cambi6 de 29,2 +4,2a32,6+5,5(p=
0,006).

Conclusiones

El cierre percutaneo de LP ha surgido como una necesidad tera-
péutica en pacientes con insuficiencia cardiaca, hemolisis o ambas,
producidas por uno o mas LP, en los que una nueva intervencién con-
lleva una alta tasa de morbimortalidad y un altisimo indice de recu-
rrencia de un nuevo leak tras otra cirugia. Los procedimientos para el
cierre percutaneo del LP son seguros, aunque la variable anatomia, a
veces sinuosa y con frecuencia calcificada, los convierte en un reto
técnico importante, especialmente en el caso de algunos leaks mitra-
les. En el apartado técnico, el abordaje de los leaks aérticos es bastante
uniforme: acceso retrégrado, insercion de vaina de liberacion, trans-
porte del dispositivo e implante guiado por angiografia, ayudado o no
por ecocardiografia transesofagica. La técnica en los leaks mitrales es
mas compleja y el abordaje, variable. Algunos operadores prefieren el

acceso anterégrado; otros, incluido nuestro grupo, prefieren el acceso
retrégrado con establecimiento de circuito arteriovenoso y avance
anterégrado de vaina y dispositivo. Recientemente, algunos autores
han mostrado su preferencia por el acceso transapical por exposicion
quirdrgica o por puncién directa del dpex. Todavia es prematuro
determinar si las potenciales ventajas de esta estrategia (proximidad,
acceso mas directo, rapidez, etc.) compensan los potenciales proble-
mas inherentes a este abordaje (dafio coronario, hemorragia, desgarro
miocardico, etc.). No existe un dispositivo especifico para el cierre
percutaneo de estos defectos y sera muy dificil que aparezca uno dada
la variable anatomia de los leaks. De los disponibles actualmente, el
VP III aparece como el mas adecuado por sus caracteristicas estructu-
rales y de disefio, aunque su falta de autocentrado exige la implanta-
cién de mas de un dispositivo en defectos grandes, implantados
preferentemente de forma simultanea.

En resumen, aunque el cierre percutaneo de LP no es una solucién
perfecta, aparece como una alternativa terapéutica atractiva debido al
bajo indice de complicaciones graves y una aceptable tasa de éxito
clinico. Un alto indice de sospecha diagnéstica y la indicacion mas
precoz del procedimiento probablemente resulten en un mayor indice
de éxito técnico y clinico en estos pacientes.

OBLITERACION PERCUTANEA DE LA OREJUELA DE LA AURICULA
IZQUIERDA

En pacientes sin afeccién valvular y con fibrilacién auricular (FA),
la causa mas frecuente de accidente cerebrovascular (ACV) es la
embolizacién de un trombo, preferentemente anidada en la orejuela
de la auricula izquierda. En buena légica, la oclusién de la orejuela
deberia ser un tratamiento eficaz para prevenir ACV en estos pacien-
tes. La ligadura quirtrgica durante la cirugia valvular ha sido practica
comun en estos pacientes?. Alternativas a la ligadura quirdrgica son
la oclusién por toracoscopia®® y la obliteracién percutanea mediante
catéter?-32,

La FA es la arritmia mas frecuente. Afecta al 5% de los pacientes
mayores de 70 aflos y al 10% de los mayores de 80 afios** y es la causa
del 16% de los ACV isquémicos, con trombos en la orejuela en 2/3 de
ellos®. La warfarina es un tratamiento eficaz para la prevencién de
ACV en pacientes con FA, pero su uso es mucho menor de lo deseado
en estos pacientes®. Este abandono de la warfarina es especialmente
peligroso en pacientes con una puntuacién CHADS, elevada®. Por esta
razén, se buscan terapias alternativas a la warfarina en la prevencién
de los ACV en pacientes con FA: nuevos anticoagulantes, ablacién de
venas pulmonares para corregir la arritmia, nuevos antiarritmicos y
obliteracién percutanea de la orejuela.

Dispositivos de obliteracion percutinea

Se han utilizado diferentes dispositivos para la exclusion percuta-
nea de la orejuela de auricula izquierda (fig. 3). La técnica de exclusién
es similar a la de todos los dispositivos, aunque cada uno tiene sus
peculiaridades que determinan sus mayores o menores facilidad y
seguridad. Se comienza el procedimiento con acceso desde la vena
femoral, puncién transeptal y angiografia de la orejuela. El procedi-
miento se guia por ecocardiografia transesofagica, intracardiaca o
ambas. El dispositivo avanza a través de la vaina especifica alojada en
la orejuela y se implanta guiado por angiografia y ecocardiografia.

Dispositivo Septal Occluder de Amplatzer

Los primeros procedimientos de obliteracién percutanea de la ore-
juela se realizaron en 2002 con dispositivos Amplatzer (AGA Medical,
North Plymouth, Estados Unidos) de cierre de comunicacién interau-
ricular®. La experiencia incluy6 a 16 pacientes. Hubo una emboliza-
cién durante el procedimiento que requirio cirugia y 2 embolizaciones
mas de forma tardia. Esta experiencia inicial convenci6 a la compafiia



22 E. Garcia et al / Rev Esp Cardiol. 2011:64(Supl 2):19-27

Figura 3. Dispositivos actualmente disponibles para la oclusion percutianea de la orejuela auricular izquierda. A: dispositivo Watchman. B: dispositivo Amplatzer Cardiac Plug.

para desarrollar un dispositivo especifico para la exclusion de la
orejuela.

Plaato

El dispositivo Plaato esta formado por una estructura de nitinol
cubierta por una membrana de politetrafluoroetileno. Si el resultado
de la implantacién no se consideraba adecuado, podia retirarse y sus-
tituirse por otro. Los estudios preclinicos demostraron exclusién com-
pleta de la orejuela y ausencia de formacién de trombos. La
experiencia clinica se acumulé entre 2002 y 2006 e incluy6 experien-
cias individuales y un estudio observacional multicéntrico en 111
pacientes con FA, contraindicacién para la anticoagulacién y, al
menos, un factor de riesgo adicional de ACV. El procedimiento se rea-
liz6 con éxito en 108 de los 111 pacientes. Un paciente fallecié y 3
sufrieron un derrame pericardico que requirié pericardiocentesis.
Durante el seguimiento de 10 meses, 2 pacientes sufrieron un ACV y
no hubo ningin caso de embolizacién del dispositivo®. En otra serie
de 64 pacientes tratados con Plaato y seguidos durante 5 afios, se
observaron 7 muertes, 5 ACV, 1 taponamiento cardiaco, 1 hemorragia
cerebral y 1 infarto de miocardio. La incidencia anual de ACV fue del
3,8%, en comparacién con una incidencia anticipada del 6,6%. La
empresa decidio retirar el dispositivo del mercado en 2006.

Watchman

El dispositivo Watchman (Atritech Inc, North Plymounth, Estados
Unidos) esta formado por una estructura de nitinol con rebordes de
fijacién y una membrana de poliéster que cubre la parte auricular del
dispositivo. Se transporta en una vaina de 12 Fr y esta disponible en 5
tamariios, de 21 a 33 mm de didmetro. El dispositivo inicial se redisefié
debido a la alta tasa de embolizaciones. La eficacia y la seguridad del
nuevo modelo se han probado en el estudio multicéntrico, prospec-
tivo y aleatorizado PROTECT-AF*. El estudio incluye a 707 pacientes
con FA, sin afeccion valvular ni contraindicacién para anticoagulacion
con warfarina, que tuvieran al menos una de las siguientes caracteris-
ticas: ACV previo o accidente isquémico transitorio, insuficiencia car-
diaca, diabetes, hipertension o mas de 75 afios de edad. Se aleatorizd

a los pacientes 2 a 1 a exclusién de la orejuela o a warfarina con un
INR entre 2 y 3. La seguridad se midi6 atendiendo a los eventos de
hemorragia, derrame pericardico y embolizacion del dispositivo. La
eficacia se midi6 atendiendo a un objetivo compuesto de ACV, muerte
cardiaca y embolia sistémica. Al final del periodo de observacion, el
objetivo primario de eficacia fue del 3% para el grupo del dispositivo y
el 4,9% en el grupo de warfarina. La probabilidad de no inferioridad
fue superior al 99%. Los eventos de seguridad fueron mas frecuentes
en el grupo de intervencionismo que en el grupo de warfarina (el 74y
el 4,4%). Los eventos adversos en el grupo del dispositivo estuvieron
fundamentalmente asociados al procedimiento: el 12% tuvo compli-
caciones (el 5%, taponamiento cardiaco y el 1%, ACV asociado a embo-
lia aérea; 4 pacientes necesitaron la retirada del dispositivo por
embolizacion de este). Estas complicaciones fueron mas frecuentes
en hospitales con menor experiencia. En la vista para la aprobacién
del dispositivo, el panel asesor de la Food and Drug Administration
vot6 7 a 5 a favor de la aprobacién del dispositivo, con algunas condi-
ciones: implantacién en centros con cirugia cardiaca, programa de
certificacion y creacién de un registro de actividad y seguimiento pro-
longado del presente estudio.

En el registro de actividad realizado tras el estudio PROTECT-AF
(CAP: continued access protocol —n = 460 pacientes—) los eventos rela-
cionados con la seguridad mejoraron de forma significativa: éxito del
implante (el 91 frente al 95%; p = 0,03), seguridad (el 6,5 frente al
3,7%; p=0,06), derrame pericardico (el 4,1 frente al 2,2%; p=0,1), ACV
relacionado con el procedimiento (el 0,5% frente a 0; p = 0,1)%. Al
analizar conjuntamente a los pacientes incluidos en el estudio
PROTECT-AF y CAP, se observa que las complicaciones asociadas con
el dispositivo se agrupan fundamentalmente alrededor del procedi-
miento, disminuyen conforme se adquiere mas experiencia y tienen
un impacto clinico menor que el tratamiento con warfarina.

Cardiac Plug

Finalmente, el dltimo dispositivo en el arsenal intervencionista
europeo es el Cardiac Plug (AGA Medical, North Plymounth, Estados
Unidos). Esta formado por una malla de nitinol y un parche de poliés-
ter estructurado en forma de 16bulo distal, conectado con una cintura
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Figura 4. Oclusién percutanea de la orejuela izquierda con dispositivo Amplatzer Car-
diac Plug (flecha amarilla) y cierre simultaneo de foramen oval permeable con un
dispositivo Amplatzer Septal Occluder (flecha blanca). VM: valvula mitral.

central a un disco proximal. El dispositivo se libera retrayendo la vaina
de transporte, puede reposicionarse, recuperarse e intercambiarse
por otro antes de ser liberado. El 16bulo se acopla en la parte interna
de la orejuela y el disco en la parte externa del orificio de entrada.
Generalmente, el procedimiento se guia por angiografia y ecocardio-
grafia transesofagica (fig. 4). Esta disponible en 8 tamafios (de 16 a
30 mm)y se transporta en vainas de diferente perfil (de 9 a 13 Fr). Los
resultados iniciales de este dispositivo estan recogidos en un registro
europeo liderado por PARK (143 pacientes: éxito de implantacién,
96,2%; derrame pericardico, 3,5%; embolizacion del dispositivo, 1,4%;
embolia aérea, 2,1%). En un registro hispano-portugués recopilado
por Bethencourt, los resultados son similares, con un éxito de implan-
tacion del 95% y una tasa de complicaciones del 7%. Recientemente, se
ha presentado la experiencia de un centro de Israel con este disposi-
tivo en 57 pacientes, con excelentes resultados®.

Conclusiones

Existe una conexion clara entre el papel de almacén trombético de
la orejuela de la auricula izquierda y la aparicién de ACV en pacientes
con FA. Por consiguiente, parece adecuada la exclusién de la orejuela
como mecanismo de prevencién de ACV isquémicos. Sin embargo,
surgen varias preguntas: ;a qué pacientes se podria aplicar la exclu-
sién percutdnea? ;Qué datos se necesitan para generalizar la indica-
cién? (Es razonable la generalizacion de un procedimiento
profilactico?

Actualmente, parece razonable indicar este procedimiento a
pacientes que tienen problemas con la anticoagulacién, por hemorra-
gia, por tener eventos isquémicos a pesar de la anticoagulacién o por-
que no estan dispuestos a reducir su calidad de vida por los
condicionantes que la anticoagulacién impone. Antes de incrementar
las indicaciones, es preciso que la experiencia creciente constate la
seguridad del procedimiento. Resulta dificil visualizar una generaliza-
cién de la indicacién del procedimiento en todos los pacientes con FA,
pero es indudable que si el procedimiento se demuestra seguro, las
indicaciones aumentaran de forma muy significativa. Finalmente, la
obliteracién percutinea de la orejuela de la auricula izquierda apa-
rece cada dia con mas insistencia como un complemento muy ade-
cuado a la ablacién en pacientes con FA y para pacientes con

tratamiento anticoagulante y alto riesgo de accidentes isquémicos
cerebrovasculares a pesar de la anticoagulacién.

TRATAMIENTO PERCUTANEO DE LA INSUFICIENCIA MITRAL

La valvula mitral es una estructura compleja compuesta por anillo,
valva anterior y posterior, cuerdas tendineas, musculos papilares y
ventriculo izquierdo. El mecanismo de funcionamiento es complejo y
los mecanismos intrinsecos de la etiologia de mal funcionamiento de
las dos entidades (degenerativa y funcional) no estan totalmente cla-
ros. Entre las entidades degenerativas se incluyen el prolapso valvular,
el exceso tisular, la elongacion de cuerdas y la dilatacién del anillo. La
IM funcional aparece como consecuencia de la dilatacién del ven-
triculo izquierdo debido a isquemia o miocardiopatia®43.

Existen una serie de técnicas para la reparacién quirtrgica de laIM
que se aplican dependiendo de la etiologia y las caracteristicas anato-
micas de cada caso. El objetivo de las técnicas percutaneas de trata-
miento de la IM ha sido mimetizar algunas de las técnicas quirdrgicas,
incidiendo principalmente en la reduccién del dispositivo y del
alcance invasivo. Las diferentes estructuras objetivo del tratamiento
percutaneo son: el seno coronario como estructura subrogada del
anillo mitral, el anillo mitral por via directa, las valvas mitrales, el
ventriculo izquierdo y, por Gltimo, la sustitucién valvular mitral por
via percutanea.

Anuloplastia mitral via seno coronario

La proximidad del seno coronario al anillo mitral hizo pensar
que estrechando el seno coronario se lograria una anuloplastia del
anillo mitral. Los dispositivos utilizados en estudios clinicos son:
Monarec, Carrillon y Viacor. El Monarc utiliza dos stents autoexpan-
dibles de fijacion y un conector dtctil que se acorta progresiva-
mente. El Carrillon utiliza dos anclajes y un sistema de traccién
entre ellos. El Viacor utiliza una barra rigida que se puede dimen-
sionar y retirar. En total, se trat6 a 147 pacientes con estos disposi-
tivos, con un éxito de implantacién variable entre el 50 y el 80% y
una tasa de complicaciones mayores entre el 5y el 20%. Se observa-
ron algunos casos de compresion de la arteria circunfleja y mal fun-
cionamiento tardio de los dispositivos. En conclusion, estos
dispositivos produjeron una reduccién moderada de la IM, con una
tasa importante de complicaciones*4.

Anuloplastia directa percutinea

Se han usado distintos dispositivos para realizar anuloplastias
directas, por ejemplo, los dispositivos Mitralign, con estudios FIM en
Europa, Paraguay, Reptblica Checa y Brasil, en 29 pacientes en dos
fases (Bident y Trident), con problemas de seguridad y eficacia®. Otros
dispositivos de anuloplastia directa son el GDS Accucinch percutaneo
y el sistema de picacién directa transaértica y Quantum Cor. Estos dis-
positivos estan en etapa de redisefio para probar su seguridad y efica-
cia en estudios clinicos.

Edge to edge Mitraclip

La técnica quirtrgica de doble orificio se utiliza desde los afios
noventa. Con esta técnica, una porcién de la valva anterior se sutura a
la porcién correspondiente de la valva posterior, y se crea una coapta-
cién permanente de las dos valvas. Cuando la sutura se coloca en
medio de la valvula, funciona en didstole como un doble orificio. La
sutura asegura que las dos valvas coaptan durante la sistole. Se han
realizado mas de 1.500 procedimientos con esta técnica de reparacion
valvular-, que reduce normalmente el orificio en diastole en un
40-50%, hasta 3 cm?.

El sistema Mitraclip incluye el sistema de liberacién que permite la
colocacién del clip en las valvas de la valvula, que resulta en una
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Figura 5. Implante del dispositivo Mitraclip. Posicionamiento del dispositivo en la valvula mitral visto con escopia (A) y ecografia transesofagica 3D (B). C: resultado final del

implante.

aproximacién permanente de las valvas similar a la que se obtiene
con cirugia de doble orificio.

La técnica se realiza por acceso femoral venoso y, tras realizar una
puncién transeptal, el clip se fija en las dos valvas y se libera después
de comprobar su fijacion. El procedimiento se determina apropiado
segln las caracteristicas anatdmicas observadas en la ecocardiografia
transesofagica y es guiado por eco-2Dy, preferiblemente, 3D (fig. 5).

La experiencia clinica con el Mitraclip se ha evaluado en los estu-
dios EVEREST 1y II, y REALISM, realizados en Estados Unidos y Canada,
y la experiencia europea recogida en el estudio ACCESS-Europa.

El EVEREST I es un estudio observacional multicéntrico que valora
la seguridad y eficacia del sistema Mitraclip en pacientes con IM
moderada-severa y que incluyé a 55 pacientes. Hubo 1 paciente con
taponamiento durante la puncién transeptal y 2 con eventos adversos
a los 30 dias. Durante el seguimiento, se intervino de forma electiva a
13 pacientes (25%). En 42 de los 49 (86%) pacientes en los que se logré
implantar el Mitraclip, se alcanzé una IM grado 2 o menor. De los 42
pacientes en los que el procedimiento tuvo éxito, 34 (81%) no han
requerido cirugia y 28 (67%) contindan con IM grado 2 o menor.

El EVEREST Il es un estudio prospectivo y aleatorizado que com-
para la seguridad y eficacia del Mitraclip con las de la cirugia para el
tratamiento de pacientes con IM. La aleatorizacion fue 2 a 1y el reclu-
tamiento de pacientes termin en noviembre de 2008. El objetivo pri-
mario de seguridad (porcentaje de pacientes con eventos adversos a
los 30 dias) ofreci6 los siguientes resultados: la tasa de eventos adver-
sos preespecificados en el protocolo de los pacientes tratados con
cirugia fue significativamente mayor (57%), en comparacién con la
tasa de eventos adversos en los pacientes tratados con Mitraclip (9,6%)
(p <0,0001). Por lo tanto, el objetivo primario de seguridad de supe-
rioridad del Mitraclip preespecificado en el protocolo se cumplid.

El objetivo primario de efectividad (porcentaje de pacientes libres
de mortalidad, cirugia o nueva cirugia por IM mayor de 2) ofrecié los
siguientes resultados: la tasa de éxito clinico preespecificado en el
protocolo de los pacientes tratados con cirugia fue del 87,8%, en com-
paracién con la tasa de éxito clinico de los pacientes tratados con
Mitraclip (72,4%); se observé una diferencia del 15,4% a favor de la
cirugia, pero menor que el margen preespecificado del 31%; por lo
tanto, el objetivo primario de no inferioridad de eficacia también se
cumplié. El éxito clinico a los 12 meses de los pacientes tratados con
cirugia fue del 74,2 y el 66,9% en los pacientes tratados con Mitraclip,
una diferencia menor que la preespecificada en el protocolo.

Reduccion de la severidad de la insuficiencia mitral

El1 94,8% de los pacientes tratados con cirugia y el 93,2% de los tra-
tados con Mitraclip tenian IM grado 3 o 4 al ser incluidos en el estu-
dio. A los 12 meses de seguimiento, el 97% de los pacientes tratados
con cirugia y el 81,5% de los pacientes tratados con Mitraclip tenian

insuficiencia mitral menor o igual a grado 2. En consistencia con el
disefio del estudio de no inferioridad, la cirugia fue mas eficaz que el
Mitraclip en el grado de reduccién de la IM, pero este grado de reduc-
cién fue limitado a los margenes de no inferioridad preestablecidos.

Consecuencias del tratamiento en la clase funcional

Los volimenes telediastélicos ventriculares izquierdos sistdlico y
diastélico mejoraron en los pacientes tratados con cirugia o Mitraclip.
La clase funcional de la mayoria de los pacientes mejoré en ambos
grupos. En el momento de su inclusion, el 50% de los pacientes trata-
dos con Mitraclip y el 46,3% de los pacientes tratados con cirugia esta-
ban en NYHA clase Ill o IV. A los 12 meses después del tratamiento, el
97,6% de los pacientes tratados con Mitraclip y el 87,9% de los tratados
con cirugia estaban en NYHA clase I o II. La calidad de vida de los
pacientes mejor6 con ambos tratamientos, pero la rapidez de la mejo-
ria fue significativamente mas acusada en los pacientes tratados con
Mitraclip'.

Conclusiones

Después de haber observado que los resultados obtenidos con téc-
nicas de anuloplastia mitral indirecta son una reduccién solamente
moderada de la IM, asociada a una tasa no despreciable de complica-
ciones graves, y que la técnica de anuloplastia directa percutanea no
esta cerca de ser aplicada con garantias, inicamente la técnica de edge
to edge mediante Mitraclip ha demostrado ser efectiva y segura para
la reduccién de la IM tanto funcional como degenerativa.

Esta técnica de Mitraclip esta demostrando ser tan eficaz como la
cirugia, con un grado mayor de seguridad, sobre todo en pacientes
con IM funcional con alto riesgo quirdrgico®.

IMPLANTACION TRANSCATETER DE PROTESIS VALVULAR
AORTICA

La primera experiencia en la implantacion de una prétesis aértica
por via percutanea la realiz6 Cribier en 20023, Con la incorporacién
de la via retrégrada y los resultados de los estudios iniciales de segu-
ridad obtenidos>*+, a finales de 2007 se aprobaron en Europa dos pré-
tesis que, con algunas variantes, son las disponibles actualmente: la
Edwards-SAPIENTM (ES) (Edwards Lifesciences LLC, Irvine, California,
Estados Unidos) y la Medtronic CoreValveTM System (MCV) (Medtro-
nic CoreValve LLC, Mineapolis, Minnesota, Estados Unidos) (figs. 6 y
7). Desde entonces, se han implantado mas de 30.000 de estas prote-
sis, 2/3 por via transfemoral (TF), el resto, por via transapical (TA) y
una minoria (< 5%), por subclavia. La rdpida implementacién de esta
técnica obedece a las razones que analizaremos a continuacién:
a) necesidad de un tratamiento mas eficaz que el tratamiento conser-
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Figura 6. Vilvulas adrticas actualmente aprobadas para implante transcatéter. A: val-
vula Edwards-SAPIEN XT. B: Medtronic CoreValve.

vador en pacientes considerados inoperables; b) resultados de la pré-
tesis valvular aértica percutdnea en pacientes inoperables; c¢)
resultados comparativos con la cirugia en pacientes con alto riesgo, y
d) mejoras de la tecnologia y la técnica.

Tratamiento eficaz en pacientes inoperables

La estenosis adrtica degenerativa, ademas de ser la enfermedad
mads prevalente en pacientes mayores de 65 afios, tiene un pronéstico
muy malo con tratamiento médico conservador. A pesar de que la
cirugia de sustitucion valvular aértica ha demostrado ser el Gnico tra-
tamiento eficaz y seguro, a un 30% de los pacientes no se los somete a
intervencién quirdrgica por considerarlos con riesgo quirdrgico
inaceptable®. Las primeras experiencias con proétesis valvulares adrti-
cas se realizaron en pacientes con muy alto riesgo quirdrgico o inope-
rables; se comprobaron buenos resultados clinicos® con los dos
modelos actualmente comercializados. Constatados los buenos resul-
tados en estos estudios observacionales, faltaba comprobar en un
estudio aleatorizado si la implantacién percutanea de protesis valvu-
lar aértica tenia mejores resultados clinicos que el tratamiento
médico, incluida, a discrecion de su médico, la valvuloplastia adrtica.
Para esto se realiz6 el estudio PARTNER, en el que habia dos grupos: el
grupo A, en el que se comparé la implantacion de prétesis valvular
aortica transcatéter (transfemoral y transapical) de Edwards con la
cirugia de sustitucién valvular adrtica en pacientes con alto riesgo
quirdrgico; y el grupo B, en el que se compar6 la implantacién de pré-
tesis valvular aértica de Edwards por via transfemoral con tratamiento
médico con o sin valvuloplastia aértica en 358 pacientes inoperables
aleatorizados 1:1. El objetivo primario comparaba la mortalidad por
cualquier causa durante el seguimiento y la hipétesis del estudio era
que la implantacién transfemoral de la prétesis valvular adrtica ten-
dia a resultados superiores. La mortalidad por cualquier causa al afio
fue del 30,7% para los pacientes tratados con implantacion de protesis
valvular y el 50,7% para los pacientes con tratamiento médico. Es
necesario tratar solamente a 5 pacientes con proétesis valvular para
salvar a 1 paciente. La muerte cardiaca al afio fue del 20,5% para el
grupo de proétesis y el 44,6% para el grupo de tratamiento médico. Los
pacientes tratados con prétesis valvular experimentaron una mejora
significativamente mayor en la clase funcional y tuvieron menor
necesidad de hospitalizacién®®.

Resultados comparativos en pacientes con alto riesgo quiriirgico

El grupo A del estudio PARTNER incluyé a 699 pacientes con alto
riesgo quirdrgico (puntuacién STS > 10). Se realizé una evaluaciéon
previa del eje iliaco-femoral para determinar si los pacientes eran
buenos candidatos para la implantacién transfemoral. Se aleatoriz6 a
los buenos candidatos a implantacién transfemoral (244) o a cirugia
de sustitucién valvular aértica (248). Se aleatoriz6 a los pacientes que
no eran idéneos para implantacién transfemoral a implantacién

Figura 7. Resultado angiografico final del implante transfemoral de valvula Edwards-
SAPIEN XT (A) y de Medtronic CoreValve (B).

transapical (104) o a cirugia. El objetivo primario fue la mortalidad
por cualquier causa a 1 afio; la hip6tesis era que la implantacién
transcatéter (transfemoral o transapical) no seria inferior a la cirugia.
Se analizarian también una serie de objetivos secundarios: ACV, com-
plicaciones vasculares, hemorragia, hospitalizacién, necesidad de
marcapasos o aparicién de FA, conversion a cirugia, implantacién de
mas de una vélvula, sangrado postoperatorio o infeccion de la herida,
clase funcional, calidad de vida y evaluacién ecocardiografica de la
vélvula implantada o sustituida. La prétesis valvular aértica transca-
téter utilizada en el estudio fue la Edwards-SAPIEN, los pacientes
incluidos deberian tener un area valvular < 0,8 cm?, un riesgo quirar-
gico estimado > 15% y una clase funcional NYHA > II. La media de edad
fue de 84 afios, la puntuacién STS era 12 y el 94% de los pacientes
estaba en clase funcional NYHA Il o IV.

La mortalidad por cualquier causa fue similar en ambos grupos (el
24,2%, transcatéter y el 26,8%, cirugia; p = 0,6). Por subgrupos: morta-
lidad transfemoral (22,2%) frente a mortalidad por cirugia (26,4%)
(p = 0,25); transapical (29%) frente a cirugia (27,9%) (p = 0,41). No
hubo diferencias significativas entre transcatéter y cirugia en la mor-
talidad por causa cardiaca (el 14,3 y el 13%; p = 0,63), nueva hospitali-
zacion (el 18,2 frente al 15,5%; p = 0,35), infarto de miocardio o
insuficiencia renal. Hubo mayor incidencia de complicaciones vascu-
lares en los pacientes tratados con valvula transcatéter (el 18 frente al
4,8%; p <0,01), hubo mas hemorragias en los pacientes tratados con
cirugia (el 25,7 frente al 14,7%; p < 0,01) y no hubo diferencias en la
necesidad de marcapasos o en la apariciéon de nueva FA. Los pacientes
tratados con protesis transcatéter tuvieron mas ACV (el 8,3 frente al
4,3%; p < 0,04), pero no hubo diferencias en el objetivo compuesto de
muerte y ACV. La clase funcional obtenida al afio fue similar en ambos
grupos, pero los pacientes tratados con protesis transcatéter alcanzaron
mejor clase funcional en menor tiempo y también alcanzaron mejores
valores hemodinadmicos (menor gradiente y mayor area valvular)®,

Conclusiones

La implantacién transcatéter de prétesis valvular aértica nace
como una necesidad de ofrecer a un grupo de pacientes con estenosis
aértica sintomatica que, por excesivo riesgo quirirgico, no eran ope-
rados. Los resultados aceptables con las dos tecnologias actualmente
disponibles (Edwards-SAPIEN y Medtronic CoreValve), a pesar de ser
tecnologias de primera generacion, han multiplicado la utilizacién de
esta tecnologia en muy poco tiempo”74 El estudio PARTNER ha
demostrado mejores resultados de implantacién de la valvula
Edwards-SAPIEN, en comparacién con el tratamiento médico, en
pacientes considerados inoperables, y similares resultados, en com-
paracion con cirugia de sustitucion valvular adrtica, en pacientes con
alto riesgo quirdrgico.
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Todavia es pronto para predecir el ritmo de implementacién de la

valvula transcatéter en pacientes con menor riesgo quirdrgico, pero el
incremento de la experiencia en estos procedimientos y la disminu-
cién de las complicaciones derivada de la mayor experiencia y la
mejora tecnoldgica repercutiran en una mejora de los resultados cli-
nicos. El conocimiento de estos resultados por los usuarios esta pro-
duciendo una mayor demanda de esta tecnologia por parte de los
pacientes.
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