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Tratamiento percutaneo de las valvulas cardiacas
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Reemplazo percutaneo de las valvulas
cardiacas

El tratamiento percutianeo de las enfermedades val-
vulares comenzd hace 2 décadas en la estenosis mitral,
donde la dilatacién con balén permitié incrementar el
drea valvular de forma estable, con una muy baja inci-
dencia de complicaciones y resultados comparables a
los obtenidos con la cirugia. De esta técnica hemos
aprendido que podemos llegar a las vélvulas cardiacas
tanto de forma anterégrada como retrégrada, con dife-
rentes sistemas de balones montados sobre una o dos
guias, balones dobles o modelos especiales de balones,
con el objetivo final de incrementar el drea valvular.
Se ha demostrado que estos procedimientos son segu-
ros, que la oclusién transitoria del flujo no crea mayor
inconveniente, que los riesgos de embolizacién son ba-
jos y que, con las manipulaciones apropiadas, las
complicaciones derivadas del uso de los catéteres (di-
secciones, perforaciones, desgarros, roturas y hemo-
rragias) son infrecuentes. Para el tratamiento de las le-
siones estendticas, las técnicas con baldén han sido
bastante eficaces en las vdlvulas mitral, tricdspide y
pulmonar; sin embargo, en la vdlvula adrtica estendti-
ca y calcificada, los resultados a medio y largo plazo
no son aceptables. Aqui las indicaciones estdn limita-
das al tratamiento de pacientes en los que la opcién
quirdrgica es de muy alto riesgo, especialmente por
presentar enfermedades asociadas (renales, respirato-
rias, céncer, etc.) que no permiten el reemplazo quirtr-
gico con utilizacion de circulacion extracorpérea y pa-
rada cardiorrespiratoria.

El desarrollo de la circulacién extracorpérea permi-
tié el reemplazo de las valvulas cardiacas nativas de
forma segura, con una mortalidad quirdrgica razona-
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ble. Sin embargo, los reemplazos valvulares tienen li-
mitaciones importantes relacionadas con las vélvulas
implantadas; éstas deben ser biocompatibles, no trom-
bogénicas, duraderas, resistentes, de miiltiples tama-
fos, con bajo gradiente hemodindmico, silenciosas, se-
guras en su fijaciéon y con complicaciones tratables.
También hay inconvenientes relacionados con la técni-
ca de implantacién, como la anestesia general, la aper-
tura del térax, la pleura y el pericardio, las multiples
canulaciones, la circulacién extracorpodrea, la parada
cardiaca con cardioplejia, la infusién de farmacos y
transfusiones, la modificaciéon del sustrato valvular
con eventual dafio estructural y su repercusién hemo-
dindmica en las cdmaras cardiacas, y el riesgo de in-
fecciones. Ademds debemos considerar los altos costes
de la operacidn, el personal y los equipos del quir6fa-
no, asi como los derivados de la recuperacién posqui-
rirgica.

Sin embargo, la integracion de los conocimientos
adquiridos en diversos procedimientos quirdrgicos y
percutdneos, especialmente los relacionados con la
tecnologia de balones, stents, valvulas cardiacas meta-
licas y bioproétesis, han permitido enfrentar nuevos re-
tos, como la implantacién percutanea de vélvulas car-
diacas'.

El desarrollo de valvulas con membranas bioldgi-
cas, montadas y suturadas en una plataforma plegable
con stents, que permiten un bajo perfil para facilitar su
introduccidn, transporte y despliegue sobre la valvula
nativa, y después mantener la posicién sin perder sus
propiedades como vélvula durante largo tiempo, cons-
tituye la base del éxito para su aplicacion en pacientes.
Bonhoeffer et al?> implantaron una vélvula venosa yu-
gular bovina disecada y suturada en un stent de Platino
iridiado (NuMED) (fig. 1A), que era transportada por
un catéter a través de un introductor 18 Fr y desplega-
da por un balén de 22 mm de didmetro en el tracto de
salida del ventriculo derecho, dentro de un injerto.
Esta experiencia inici6 la era del reemplazo percuta-
neo de las valvulas cardiacas en pacientes.

El reemplazo percutineo valvular adrtico fue ini-
cialmente realizado por Cribier et al® con una técnica
anterdgrada, a través de la via transeptal, cruzando de
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la auricula izquierda al ventriculo izquierdo y hasta la
raiz adrtica. Esta técnica es muy exigente y su toleran-
cia es limitada en algunos pacientes criticamente en-
fermos. La véalvula, con 3 valvas, es de pericardio
equino, estd suturada en un stent de acero inoxidable
de 14 mm de longitud y 23 mm de didmetro con gran
fuerza radial y poca retraccion (fig. 1B) (Percutaneous
Valve Technologies-Edwards Lifesciences). Se monta
sobre un balén de 22 mm de didmetro por 30 mm de
longitud (NuMED). El dispositivo de 24 Fr se introdu-
ce por la vena femoral y se desplaza sobre un guia me-
talica rigida de recambio de 0,035 pulgadas, que es ex-
teriorizada por la arteria femoral. El stent expuesto
montado sobre el balon atraviesa el tabique interauri-
cular, el ventriculo izquierdo y las diferentes estructu-
ras intracardiacas (véalvula mitral, cuerdas, trabéculas y
valvula adrtica), con el riesgo de atrapamiento y/o
dafio de estas estructuras intravasculares, para llegar
finalmente a la vélvula calcificada. Una técnica de es-
timulacion con marcapasos a alta frecuencia (220
lat/min) facilita la ubicacién y la implantacién de la
valvula, con menos riesgo de desplazamiento y embo-
lizacién de la prétesis y con tiempos de oclusién del
flujo < 30 s. Con esta técnica® se obtienen gradientes
residuales < 5 mmHg y un 4rea valvular promedio de
1,7 cm?. Algunos pacientes presentaron pequefios es-
capes perivalvulares. Ademads, la mortalidad inicial fue
elevada y se derivaba de la manipulacion de la prétesis
con elevado didmetro y de las condiciones de alto ries-
go con los pacientes tratados.

A su vez, la via retrograda fue iniciada por Pania-
gua et al*, que emplearon una vdlvula de pericardio
porcino de 2 mm de perfil (Endoluminal Technology
Research; Estados Unidos) montada y suturada en un
stent de platino iridiado (fig. 1C), implantado sobre
un balén de 20 x 30 mm (NuMED Inc.). La valvula
se avanzaba hasta la aorta abdominal a través de un
introductor de 16 Fr y posteriormente era posiciona-
da en la vélvula adrtica (previa predilataciéon con ba-
16n con la técnica habitual de valvuloplastia adrtica),
logrdndose un drea valvular final de 1,6 cm? sin esca-
pe perivalvular significativo. También se ha emplea-
do por via retrégrada la vdlvula de Cribier-Edwards,
aunque presenta dificultades derivadas de su calibre
(24 Fr) al avanzar por las arterias femorales e iliacas
muy tortuosas y calcificadas en pacientes ancianos, y
a través de la propia vélvula adrtica calcificada de
deformada. Es frecuente que tras la fractura ocasio-
nada por la predilatacién, o por la disposicién excén-
trica de la guia metdlica, se produzca el incrusta-
miento de esta udltima en la comisura valvular o
incluso la fractura de la vélvula, lo que impide el
posterior paso de la vdlvula montada en el catéter ba-
16n. Recientemente se ha desarrollado un catéter es-
pecial que permite reorientar y centrar todo el dispo-
sitivo para conseguir «cruzar» por el centro de la
vélvula y lograr una implantacién exitosa®.
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La vélvula balén expandible Cribier-Edwards ha sido
implantada recientemente con €xito en 7 pacientes con
estenosis adrtica calcificada y muy alto riesgo quirirgi-
co®. Lo novedoso fue el abordaje por via transapical del
ventriculo izquierdo, mediante minitoracotomia, y sin
soporte de circulacion extracorpdrea. Esta estrategia es
prometedora, ya que es una técnica quirtirgica menos
agresiva y compleja que integra los equipos quirtirgicos
con los intervencionistas, y que en corto tiempo permiti-
rd realizar tanto la implantacién como la reparacién de
valvulas, pues posibilita el abordaje directo sobre la val-
vula adrtica y el aparato valvular mitral.

Recientemente, Grube et al’ han implantado por via
retrograda en pacientes con enfermedad adrtica una
valvula de pericardio equino suturada en un stent con
forma de reloj de arena. El stent de Nitinol autoexpan-
dible (disefiado por Jacques Seguin, CoreValve) tiene
un segmento inferior con mayor fuerza radial para fi-
jarse y expandirse en el anillo adrtico sobre las valvas
calcificadas, donde se encuentran suturadas las valvas
de pericardio. Su segmento medio, mds estrecho, man-
tiene una cdmara con los senos coronarios, que impide
la limitacién del flujo a las coronarias. Su segmento
superior es mds ancho y tiene como finalidad principal
estabilizar el stent y centrar la posicién de la vdlvula
(fig. 1D). La implantacién de este dispositivo (inicial-
mente de 24 Fr) requiere mayor tiempo para su ubica-
cién y despliegue. Por ser superior a 1 min, actual-
mente se implanta en condiciones de soporte
hemodindmico con bomba extracorpérea fémoro-fe-
moral (vena-auricula derecha, arteria-aorta abdomi-
nal). Debido a que es un sistema muy rigido, inicial-
mente se necesitaban manipulaciones complejas que
podian causar perforaciones ventriculares, posiciones
incorrectas de la vélvula y tiempos prolongados de in-
tervencion, con el consiguiente secuestro sanguineo en
los miembros inferiores y la acidosis metabdlica. Con
la segunda generacion de esta vdlvula y el nuevo dise-
fo del stent se logré disminuir el grosor del metal y
aumentar la amplitud de su apoyo superior. Ademas, el
cambio de una membrana pericardica a una porcina,
una mejor técnica de sutura y el despliegue con un ca-
téter de menor calibre (21 Fr en el segmento valvular y
14 Fr en el cuerpo del catéter) han mejorado ostensi-
blemente los resultados del procedimiento y han dis-
minuido las complicaciones y la mortalidad.

Actualmente estdn en desarrollo y en periodo de
prueba en modelos animales otros sistemas de valvu-
las, especialmente las autoexpandibles; algunos se es-
tudiardn préximamente en pacientes. Los modelos
descritos con anterioridad serdn estudiados de forma
comparativa con los tratamientos quirdrgicos y se esta-
blecerdan programas para poblaciones de pacientes con
riesgo aceptable, comparables a los tratados con ciru-
gia. Los resultados iniciales son indicativos de que en
poco tiempo las técnicas de implantacion percutdnea
de vélvulas serdn una opcién vdlida para un nimero
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Fig. 1. Diferentes modelos de prote-

B) Cribier-Edwards

sis valvulares percutaneas.

importante de pacientes, con menor riesgo que los pro-
cedimientos quirdrgicos.

Reparacion percutanea de las valvulas
cardiacas

Las lesiones regurgitantes de la valvula mitral consti-
tuyen uno de los mayores retos para el tratamiento per-
cutdneo®’. En la actualidad se emplean varias técnicas
quirdrgicas, como el reemplazo valvular mitral, espe-
cialmente en las afecciones con dafio estructural. En los
casos con trastorno y/o disfuncién del aparato valvular
se pueden efectuar modificaciones de sus segmentos, lo
que mejora la coaptacién de las valvas, bien por sutura
borde a borde de las valvas (técnica del Alfieri)® o con
anuloplastia para reduccién del anillo mitral.

La técnica de adosamiento de los bordes libres de la
valvula mitral (técnica de Alfieri) se puede practicar
también de forma percutdnea con sistemas especificos
que permiten llegar hasta la vélvula con catéteres tera-
péuticos especiales, ya sea por unién de los bordes val-
vulares con un clip (Clip E-Valve) (fig. 2A 'y B) o con
succién-sutura de los bordes (sutura de Edwards) (fig.
2C y D) en la zona central de la vdlvula mitral (A2-P2).
En pacientes con jet de regurgitacidn central, estas téc-
nicas han mostrado ser ttiles. De estos dispositivos, el
clip de E-valve fue el primero en ser aplicado en pa-
cientes por nuestro grupo, con excelentes resultados,
que se mantuvieron tras 2 afios de la implantacién del
clip'. El programa Everest I'! confirmé la factibilidad
y la seguridad de esta técnica. Con el estudio Everest
II, actualmente en desarrollo, los resultados se estian

comparando con la cirugia; los resultados iniciales pa-
recen favorables y mds de 70 pacientes ya han sido tra-
tados con este sistema. Es una técnica que requiere la
colaboracion entre cardiélogos dedicados a las técnicas
de imagen, cardi6logos intervencionistas y anestesistas.
Para lograr una 6ptima ubicacion y una posicion segura
durante la implantacién del clip se requiere la realiza-
cion de una ecocardiografia transesofdgica bajo aneste-
sia general y la referencia de las imdgenes por fluoros-
copia. Ademds, el dispositivo del clip es especial y
bastante ingenioso, con un didmetro de 24 Fr, y se re-
quiere experiencia para poder colocarlo en una posi-
cién central en el aparato valvular mitral. El dispositivo
se manipula desde su punto de introduccién por la vena
femoral derecha, atravesando el tabique interauricular,
para lograr el control apropiado de todos sus elemen-
tos, hasta lograr «atrapar» las valvas de la mitral.

Otro sistema con dispositivo de succién y sutura fue
el desarrollado por Masiano et al'2. El catéter es de
menor calibre (12 Fr) e igualmente requiere una exce-
lente orientacién tridimensional para lograr efectuar la
succidn en el punto mds apropiado de la valva anterior
y luego de la posterior. En este sistema de sutura, la
superficie de adosamiento es menor que la que se ob-
tiene cuando se usa el clip y, por lo tanto, se requiere
una mayor precision en la ubicacién del punto de sutu-
ra para lograr la maxima eficacia en la disminucién de
la regurgitacion mitral.

El segundo grupo de técnicas para el tratamiento
de la regurgitacion mitral lo constituyen los sistemas
que acercan las valvas mitrales actuando sobre el ani-
llo mitral (anuloplastia), disminuyendo la distancia
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en la base de las valvas y optimizando su adosamien-
to y coaptacion durante la sistole. El aparato valvular
mitral es un sistema complejo. Sus elementos inclu-
yen la pared libre del ventriculo izquierdo, los mus-
culos papilares, las respectivas cuerdas tendinosas,
las valvas y su base de implantacién, y el anillo mi-
tral. Todos ellos desempefian un papel significativo
que finalmente permite conseguir una coaptacién es-
table de las vélvulas para evitar la regurgitacion mi-
tral en una situacion de alto gradiente entre el ventri-
culo izquierdo y la auricula izquierda. La afeccién de
cualquiera de sus componentes, como ocurre en las
dilataciones del ventriculo izquierdo, ocasiona la di-
latacién del anillo mitral, que a su vez condiciona la
regurgitacién mitral.

La conocida relacién anatémica entre el seno veno-
so coronario (SVC) y el anillo mitral (fig. 3) y la expe-
riencia con la utilizacién del seno coronario en multi-
ples tratamientos con catéteres han permitido el
desarrollo de técnicas que consiguen su abordaje de
forma estable. La canulacién y el uso terapéutico
de este conducto han permitido plantear la posibilidad
de actuar sobre la vélvula mitral por via percutdnea. Se
han desarrollado dispositivos especificos que pueden
ser introducidos a través del SVC, con objeto de lograr
acercar la valva mitral posterior a la anterior cuando la
regurgitacion es consecuencia de la dilatacién del ani-
1lo mitral.

De estas técnicas, la primera aplicada en humanos
fue el dispositivo C-Cure, que nuestro grupo empled
en 1999!, Después de haber sido evaluado en modelos
animales, tanto en condiciones agudas como cronicas,

1228 Rev Esp Cardiol. 2006;59(12):1225-31

Sutura mitral A2-P2 Edwards Lifesei i tae O

Fig. 2. Técnicas de adosamiento de
bordes de las vélvulas mitrales. Ay B:
clip E-valve. C y D: succion-sutura de
Edwards Lifescience.

el dispositivo C-Cure (Mitralife Inc. Estados Unidos)
se aplic6 en forma temporal con un catéter de 10 Fr en
una pequefia serie de pacientes'. El sistema se intro-
dujo por la vena yugular derecha hasta el SVC, y ahi
se manipula cambiando de su forma elongada a la cén-
cava, para lo cual se ejerce una compresién en el SVC
que se transmite al segmento adyacente del anillo mi-
tral (fig. 4A). Se demostré que el sistema era mas
efectivo para reducir la regurgitacién mitral cuando se
actuaba sobre el segmento medio de la valva posterior
(P2), lo que se confirmaba con eco-Doppler instanta-
nea, junto con los pardmetros hemodindmicos perti-
nentes. Este dispositivo demostrd ser eficaz para redu-
cir la regurgitacién mitral, pero su disposicién y
ubicacién anatémica no fueron consideradas estables y
seguras para el paciente, porque no se procedi6 a la li-
beracién con implantacién permanente. Ademds, cuan-
do se hacia la constriccién con apoyo mds profundo en
el SVC se producia un pinzamiento de la arteria cir-
cunfleja con disminucién del flujo coronario, reversi-
ble una vez que se retiraba el efecto de traccion sobre
ella. Esto se considerd una limitacion en los dispositi-
vos que usan el SVC como lugar de aplicacién de su
constriccién sobre el anillo mitral. Recientemente,
Maselli et al'* subrayan esta observacién después de
una evaluacién anatémica detallada. Demostraron que
la interrelacion y el cruce de la arteria circunfleja con
el seno venoso coronario ocurria en el 64% de los ca-
sos y con la rama obtusa marginal en el 16%, lo que
establece un alto potencial de casos (80%) con riesgo
de induccién de isquemia por implantacién de estos
dispositivos. También sefialaron que la distancia media



Fig. 3. Reconstruccion tridimensio-
nal a partir de imagenes de tomogra-
fia computarizada multidetector que
muestran la relacién entre seno veno-
so y arteria circunfleja.

entre el SVC y el anillo mitral fue de 9,7 + 3,2 mm por
encima el anillo, con una distancia maxima de 19
mm'4, lo que indicarfa que, a mayor distancia, menor
efecto directo sobre el anillo. Por ello, creemos nece-
saria la evaluacién no invasiva con tomografia axial
computarizada, resonancia magnética o con coronario-
grafia izquierda que incluya la fase venosa, para per-
mitir establecer las correlaciones vasculares, seleccio-
nar a los pacientes mds susceptibles de beneficiarse de
esta técnica y prevenir complicaciones.

Otro sistema de constriccion del anillo mitral a través
del SVC es el Viking de Edwards Lifescience, aplicado
por Webb et al'®. A través de un catéter en el SVC, se
implanta una barra-resorte de Nitinol con 2 stents auto-
expandibles fijados en sus extremos (fig. 4B). Se im-
planta estirado y se acorta con la temperatura corporal.
La barra ejerce un efecto constrictivo al acortarse, que
afecta al anillo mitral, con lo que se reduce la regurgita-
cién mitral funcional. Sin embargo, de los 4 pacientes
inicialmente descritos, s6lo uno mantiene el efecto a los
6 meses, basicamente por fracturas de la barra.

El sistema Viacor, empleado en modelos animales
agudos'® y crénicos'’, consiste en un catéter que se in-
troduce desde la vena subclavia hasta el SVC. Tiene 3
conductos que permiten introducir 3 varillas metdlicas
de Nitinol, lo que ocasiona una rectificacién del caté-
ter en el segmento ubicado en el SVC, efecto que se
transmite al anillo mitral (fig. 4C). Su punto de apoyo
son los extremos y, a diferencia de los anteriores, oca-
siona una fuerza divergente en dichos extremos que
pueden atenuar la rectificacién. Se han iniciado las pri-
meras aplicaciones en pacientes en fase quirtdrgica y se
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Circunfleja

estd preparando un programa para su implementacién
de forma permanente en pacientes.

El dispositivo de Cardiac Dimension, que ha sido
utilizado por Kaye et al'® en casos agudos y Maniu et
al' en modelos de regurgitacién en animales, tanto en
fase aguda como crénica, mostré una reduccion del
anillo y de la regurgitacién mitral funcional. El dispo-
sitivo de nitinol se arma dentro del SVC mediante asas
que sirven de anclaje, y entre ambas se ejerce la ten-
sion por la seccién metdlica que los une (fig. 4E).
También se han descrito algunos efectos no deseados
en el flujo de la arteria circunfleja (fig. 4D). Todavia
estd pendiente el uso de este dispositivo en pacientes.

Otro modelo transvenoso en el SVC es el Q-Care
Quantumcore, basado en la induccién de una respuesta
de cicatrizacién (fibrosis) tras la aplicacién de electro-
fulguracién (65 °C en 10 s) en el semicirculo del SVC
relacionado con la base de la valva posterior mitral
para producir una retraccioén del anillo. Este dispositi-
vo todavia no se ha empleado en pacientes.

Hay 2 formas de traccién que no necesitan efectuar
el efecto mecdnico a través del seno venoso. Uno de
ellos es el sistema PS3 (Percutaneous Septal Sinus
Shortening) de Ample Medical Inc., en el que la trac-
cién de aproximacién se establece entre el SVC y el
tabique interauricular, con un punto de apoyo con una
barra metélica localizada en el SVC, cerca del seg-
mento P1-P2 y con una cuerda que cruza la auricula
izquierda hasta alcanzar el tabique interauricular. Se
coloca un sistema de Amplatzer para el cierre del fora-
men oval, con el objeto de distribuir la fuerza de apo-
yo en toda la pared del tabique interauricular (fig. 4F).
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PS3 Ample
Medical

Fig. 4. Sistemas de constriccion del
anillo mitral.

Después de las pruebas en animales realizadas por Ro-
gers et al”®, recientemente nuestro grupo realizé la im-
plantacién con este sistema en los primeros 2 pacien-
tes antes de su tratamiento quirirgico. En ellos se
evalud el grado de reduccién de la regurgitacién, que
fue satisfactorio. Esta alternativa no mostro el inconve-
niente de afectar a la arteria circunfleja, porque la trac-
cién se produce en un plano mads lateral.

Con la misma idea, también se estdn empezando a
desarrollar dispositivos que permiten disminuir la dis-
tancia del anillo mitral, para lo que se utiliza la via de
abordaje transventricular izquierdo (Mitralign), y que
permiten llegar hasta el surco posterior del lado ven-
tricular mediante catéteres y sistemas de sutura espe-
ciales. Esto permite establecer puntos de apoyo intra-
ventriculares con sus respectivas aplicaturas y
adosamiento. De momento sélo se ha efectuado en
animales.

Es evidente que la tecnologia va progresando y va-
mos optimizando todas las vias de apoyo y abordaje
para las véalvulas. Recientemente se ha empleado una
técnica combinada quiridrgica y percutdnea a través de
una puncion ventricular en el dpex y una toracotomia
minima, avanzando introductores por el dpex del ven-
triculo izquierdo, y se ha podido colocar una vélvula
expandible con baldn en posicién adrtica. Tras esta ex-
periencia nos permitimos indicar que con esta via tran-
sapical no solamente se ha abierto la posibilidad de
colocar vdlvulas percutdneas, sino que con seguridad
podremos efectuar intervenciones de reparacion en el
aparato valvular mitral, con mucho mds control y en
sitios de dificil acceso para los catéteres. El gran reto
en estos momentos lo constituye la posibilidad de lo-
grar implantar valvulas percutdneas en posicion auri-
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culoventricular, especialmente a nivel de la valvula
mitral. Una de las grandes limitaciones de estos siste-
mas auriculoventriculares es que tienen unos anillos
muy grandes. En animales ya se han colocado vélvulas
en posicién mitral, pero dentro de bioprétesis previa-
mente implantadas®'.

En esta revision de la experiencia reciente, tanto de
la implantacion de vélvulas percutineas como de su
reparacion, podemos anticipar que en la proxima déca-
da asistiremos a la segunda gran revolucién de la car-
diologia intervencionista: el tratamiento percutidneo de
las afecciones valvulares.
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