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La estenosis aodrtica (EA) y la insuficiencia mitral (IM)
son, en el momento actual, las afecciones valvulares mas
prevalentes en los paises desarrollados. El recambio val-
vular aértico (RVA) y la cirugia valvular mitral se conside-
ran hoy en dia los tratamientos estandar para la EA y la
IM severas. En los ultimos afios hemos asistido al desa-
rrollo de dispositivos para el tratamiento percutaneo de
estas enfermedades. Asi, en el afio 2002 se realizé el pri-
mer implante percutaneo de prétesis aodrtica (IPPA) en
humanos, y en 2005 se comunicaron los primeros resul-
tados de la reparacion percutanea de la IM. Desde enton-
ces, el tratamiento percutdneo de estas valvulopatias
estd evolucionando muy rapidamente. Existen actual-
mente dos prétesis adrticas de implantaciéon percutanea
en fase de ensayo clinico, y varias en evaluacion preclini-
ca o con los primeros datos en humanos («first-in-man»
[FIM]). Dados los prometedores resultados obtenidos con
el IPPA, éste sera probablemente una opcién viable para
determinados pacientes en un plazo relativamente breve.
El futuro del tratamiento percutdneo de la EA exige el de-
sarrollo de dispositivos reposicionables y recapturables, y
mejorara con la integracién de nuevos materiales elabo-
rados mediante la nanotecnologia y la ingenieria tisular.
En comparacion con el IPPA, la reparacion percutanea
de la valvula mitral (VM) es mas compleja, debido a que
la IM puede deberse a procesos patologicos muy diferen-
tes. En el momento actual, la mayoria de las técnicas de
reparacion mitral percutanea en investigacion se basan
en técnicas quirdrgicas. Pero estas nuevas técnicas soélo
son adecuadas para algunos pacientes cuidadosamente
seleccionados y con una determinada etiologia de la IM.
Para lograr una reparacion valvular mitral satisfactoria,
probablemente sea necesario combinar varias de las tec-
nologias actualmente disponibles. Aun asi, muchos de
estos pacientes precisaran un reemplazo valvular mitral y
no una reparacion, por lo que el implante percutaneo de
prétesis mitrales sera una apasionante alternativa en un
futuro préximo.
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Percutaneous Transcatheter Valve Therapy

Aortic stenosis (AS) and mitral regurgitation (MR) are
currently the commonest valvular pathologies in
developed society. The current standard of treatment of
severe AS and severe MR has been surgical aortic valve
replacement (AVR) and mitral valve (MV) surgery. In
2002, the first human percutaneous AVR (PAVR) was
performed and in 2005, results of percutaneous MV repair
were also reported. The field of percutaneous transcatheter
valve therapy is evolving very rapidly. There are 2 aortic
percutaneous heart valves in clinical trials and several
others with first-in-man data or in pre-clinical testing.
Results seem promising and it appears that PAVR will
most likely be a viable option for selected patients in a
relatively short time. The future of AS treatment will
evolve with the advent of devices which will be
repositionable and retrievable, as well as integrating other
materials engineered by nanotechnology and tissue
engineering. There are several technologies being
investigated in the field of MV repair, each attempting to
mimic surgical technique. Compared with PAVR,
percutaneous MV repair is a more complex process as
many different pathological processes can result in MR.
The current technologies will be suitable only for carefully
selected patients with a specific etiology of MR. Most
likely a combination of these technologies will be required
for satisfactory MV repair although MV replacement may
be what many of those patients require, and therefore
percutaneous MV replacement will be an exciting
alternative in the near future.

Key words: Percutaneous treatment. Aortic valve steno-
sis. Mitral regurgitation. Valvular prosthesis.




ABREVIATURAS:

AM: anillo mitral.

EA: estenosis adrtica.

FIM: «first in man».

IM: insuficiencia mitral.

IPPA: implante percutdneo de prétesis adrtica.
PCP: prétesis cardiaca de implantacion percutdnea.
RVA: recambio valvular adrtico.

SC: seno coronario.

VI: ventriculo izquierdo.

VM: valvula mitral.

INTRODUCCION

La estenosis adrtica (EA) y la insuficiencia mitral
(IM) son actualmente las enfermedades valvulares mas
comunes en los paises desarrollados!. El tratamiento
de referencia para la EA y la IM severas es la cirugia:
el recambio valvular para la valvula aértica (RVA) y la
reparacién o el reemplazo valvular para la valvula mi-
tral (RVM). Durante los tltimos 30 afios hemos pre-
senciado la rdpida evolucién de las técnicas de trata-
miento percutdneo, de tal forma que en el afio 2002 se
realizé el primer implante percutdneo de prétesis adrti-
ca (IPPA) en el ser humano?, y en 2005 se comunica-
ron los primeros resultados en humanos de la repara-
cién percutdnea de la VM?.

Estas nuevas modalidades de tratamiento estdn evo-
lucionando muy rdpidamente. En el presente trabajo se
debate sobre estas tecnologias emergentes y se desta-
can varios mensajes importantes para el lector.

ESTENOSIS AORTICA

Tratamiento actual

La EA es la valvulopatia mds comun en la poblacién
occidental. Su prevalencia aumenta con la edad y se
diagnostica en el 4,6% de los adultos mayores de 75
afios*. En el periodo de 10 afios comprendido entre
1995 y 2004, practicamente se ha doblado el nimero
de RVA quirtirgicos’, lo que se explica fundamental-
mente por el aumento de la esperanza de vida en los
paises desarrollados. Por lo tanto, cabe esperar que la
necesidad del RVA continde aumentando a medida que
la poblacién envejezca®.

El RVA quirtrgico se realiza desde comienzos de la
década de los sesenta y actualmente constituye la op-
cion terapéutica de referencia para los pacientes con
EA severa, en los que se asocia a alivio de la sintoma-
tologia y mejora de la supervivencia’?.

Aunque la mortalidad operatoria media del RVA es
de un 3-8%, las tasas de morbimortalidad operatoria
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varian en funcién del cirujano y el volumen de cirugi-
as del centro, asi como con la comorbilidad del pa-
ciente’!°. Asi, en Estados Unidos se ha descrito una
mortalidad operatoria del 5,1% en los hospitales con
mayor volumen quirtrgico, frente a un 11,8% en los
hospitales con menor volumen. Las tasas de mortali-
dad aumentan igualmente con la edad y con la disfun-
cién del ventriculo izquierdo''.

A pesar de que el RVA tiene un riesgo aceptable en
la mayoria de los pacientes, en algunos grupos (como
en los muy ancianos o los que tienen comorbilidad im-
portante) éste se eleva de forma evidente, lo que con-
lleva que en muchos de estos casos no llegue a plante-
arse la intervencién’®!416, Segin el tltimo EuroHeart
Survey'’, el 33% de los pacientes mayores de 75 afios
con EA sintomética severa no fueron intervenidos, y la
edad avanzada y la disfuncién del ventriculo izquierdo
(VI) se relacionaron con la decisién de no intervenir.

Ademas, el 24% de los pacientes mayores de 75
afios con EA severa se encuentran asintomaticos, mo-
tivo por el que no se les ofrece el RVA. Sin embargo,
hay datos que sugieren que la historia natural de la EA
asintomdtica severa no es benigna, y en este grupo de
pacientes se ha descrito una mejor supervivencia a los
5 afios con el RVA quirtirgico'® que con el tratamiento
conservador (supervivencia del 38% en los pacientes
no operados, frente al 90% en los operados). Factores
asociados a una mayor mortalidad en el grupo de pa-
cientes no intervenidos fueron la edad, la fraccion de
eyeccion y la insuficiencia renal, y se asociaron a una
mayor supervivencia el uso de bloqueadores beta y es-
tatinas. Integrando los datos expuestos previamente, se
concluye que en mds del 50% de los pacientes mayo-
res de 75 afios con EA severa no se realiza RVA qui-
rirgico.

Se han desarrollado diversos sistemas de puntuacién
para predecir la mortalidad operatoria. Los mas utili-
zados son el EuroSCORE logistico y la puntuacién de
la Society of Thoracic Surgeons (STS)'>!3, Las dife-
rencias entre ambos sistemas o su valor respectivo se
hallan fuera de los objetivos de este articulo y, por tan-
to, no se debatirdn aqui.

Implante via percutanea de prétesis adrtica
(IPPA)

Los avances tecnoldgicos han permitido el desarro-
llo de proétesis cardiacas de implantacidén percutdnea
(PCP) en localizacién adrtica. Este concepto fue eva-
luado ya en 1992 por Anderson et al'®, quienes coloca-
ron una bioprétesis porcina montada sobre un stent y
un catéter en distintas localizaciones de la aorta, con
resultados hemodindmicos satisfactorios. Diez afios
mds tarde, Cribier et al’> informaron sobre el primer
implante percutdneo de prétesis adrtica realizado con
éxito en humanos. Varios grupos han comunicado ya
su experiencia inicial con PCP adrticas, bien autoex-
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Fig. 1. Prétesis de Edward-Sapiens y catéter para su colocacion.

pansibles, bien montadas sobre balén?***’. En la actua-
lidad existen hasta 17 programas de implante adrtico
percutdneo en fase de investigacion activa.

Dispositivos para IPPA en fase de ensayo
clinico

Vdlvula sobre balon expansible (Edwards
LifeScience Inc)

Esta formada por tres velos de pericardio, inicial-
mente equino (Cribier-Edwards) y actualmente bovino
(Edwards-Sapien), cosidos dentro de un stent tubular
de acero inoxidable que se pliega sobre un balén ex-
pansible (fig. 1). La primera prétesis tenia una altura
de 14 mm y un didmetro expandido de 23 mm; dispo-
sitivos posteriores permiten un segundo tamafio de
prétesis, con una altura de 16 mm y un didmetro ex-
pandido de hasta 26 mm. Estos dispositivos requieren
una vaina de calibre interno 22 F (para la prétesis de
23 mm) o 24 F (para la de 26 mm)>20242627_ Se estd
trabajando ya en el desarrollo de prétesis més peque-
fias (19 mm), que podran ser implantadas a través de
un introductor de 19 F.

Las primeras PCP adrticas montadas sobre balén
expansible se implantaron via anterégrada mediante
abordaje transeptal, tras la canalizacién de una vena
femoral con un introductor de calibre interno 24 F.
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Esta técnica evita, por lo tanto, el riesgo de lesion arte-
rial periférica®?. Sin embargo, se ha asociado a un ele-
vado riesgo de lesion de la valva anterior mitral con
aparicién de IM severa, lo que puede conducir al co-
lapso hemodindmico y muerte®*?3?’, M4s recientemen-
te se ha demostrado que la via retrégrada, a través de
la arteria femoral y la aorta empleando un catéter diri-
gible especifico, es mds segura. De todas formas, debi-
do al gran tamafio del sistema, es necesario en la ma-
yoria de los casos recurrir a un acceso vascular
quirdrgico, con diseccién y exposicién de la arteria y
cierre quirdrgico tras el procedimiento percutdneo %,
Ademds, debido a que una vez posicionado en el anillo
adrtico el balén inflable sobre el que se monta la pro-
tesis tiende a proyectarse hacia delante con cada con-
traccion ventricular, es necesario disminuir el volumen
de eyeccién durante la liberacién de la prétesis para
impedir su migracién a la aorta. Esto se logra realizan-
do estimulacién ventricular rdpida transitoria desde el
ventriculo derecho durante la liberacion, con una fre-
cuencia ventricular de 200 lat/min o, en su defecto, la
mayor frecuencia con la que se logre conduccién auri-
culoventricular 1:1 estable. El proceso exige una exce-
lente sincronizacién entre los miembros del equipo
para lograr un correcto posicionamiento de la protesis
en el anillo. Investigadores franceses y canadienses
han tenido éxito con esta técnica, cuyos resultados ya
han publicado®*?’. El grupo francés utiliz6 tanto la via
anterégrada (23 pacientes) como la retrégrada (4 pa-
cientes). El EuroSCORE medio fue de 12 + 2 puntos
(mortalidad tedrica > 20% a los 30 dias); el éxito del
procedimiento, del 75% y la mortalidad a los 30 dias,
del 16%. En un seguimiento a 26 meses no se ha de-
tectado deterioro funcional de la PCP, y se mantiene el
beneficio clinico?.

El grupo canadiense obtuvo mejores resultados utili-
zando sdlo la via retrégrada (50 pacientes), con un ca-
téter dirigible especialmente disefiado. El éxito del
procedimiento fue del 86% y la mortalidad a los 30
dias, del 12% (para un EuroSCORE logistico estimado
del 28%). Se hace evidente la existencia de una curva
de aprendizaje pronunciada, con un éxito creciente del
procedimiento y una reduccién de las complicaciones
vasculares en los segundos 25 pacientes en compara-
cién con los 25 primeros®. Resultados similares (no
publicados) han documentado los investigadores de
Estados Unidos en el registro REVIVAL II. En la ac-
tualidad hay ensayos clinicos en curso que comparan
el RVA quirdrgico con el IPPA y con el tratamiento
médico (PARTNER-US y PARTNER-EU), utilizando
esta PCP sobre bal6n expansible.

Mis recientemente se ha descrito la implantacién
transapical de esta prétesis, con resultados acepta-
bles®30, Este método puede ser idéneo para los pa-
cientes con alto riesgo quirtrgico y arteriopatia perifé-
rica significativa que impida el uso de la via
retrégrada. En un registro multicéntrico con 59 pacien-



tes, el éxito del procedimiento fue del 90% y la morta-
lidad a los 30 dias del 13,6%, frente a una mortalidad
media de 27 + 14% prevista por el EuroSCORE logis-
tico®. Este método elimina el riesgo de lesién arterial
y sus consecuencias, y hace menos importante el cali-
bre del introductor. Ademas, ofrece un acceso mas fa-
cil y directo a la védlvula adrtica y quizd una mejor ma-
nipulacién de la PCP. Sin embargo, cabe esperar que el
nimero de pacientes que requieran este método alter-
nativo disminuya pronto, seglin se produzcan nuevos
avances tecnolégicos y mejore el perfil de los disposi-
tivos de implantacién retrograda.

Valvula autoexpansible (Revalving System, Core
Valve)

Estd formada por tres velos de tejido pericardico,
inicialmente bovino y actualmente porcino, montados
y suturados sobre un stent autoexpansible de nitinol
(fig. 2). Los didmetros valvulares disponibles son de
22 y 26 mm, y la longitud del stent es de 50 mm. La
porcién inferior (entrada) tiene una elevada fuerza ra-
dial, lo que permite expandir y excluir las valvas adrti-
cas calcificadas; en la porcién media estd montada la
védlvula en si y es donde se sitia el punto de coapta-
cién de las valvas; esta zona tiene menor diametro
para evitar la obstruccién de las arterias coronarias; la
porcién superior (salida) es acampanada y fija y orien-
ta el stent en la aorta ascendente.

Los dispositivos de primera generacidon requerian
introductores de 25 F. Los de segunda generacién in-
corporaron tejido pericardico porcino, que permitio re-
bajar el didmetro de la vaina a 21 F. Para el dispositivo
actual se ha redisefiado el método de fijacion del tejido
valvular al stent, con lo que se ha logrado reducir el
didmetro a 18 F?!2225, Este dispositivo de tltima gene-
raciéon ha mostrado una superioridad inmediata sobre
los previos, puesto que permite realizar el implante
percutdneo de la vdlvula adrtica sin ningin tipo de
apoyo hemodindmico ni estimulacién ventricular rapi-
da. Ademads, el empleo de dispositivos de cierre arte-
rial percutdneo preparados antes del procedimiento
permite obviar la necesidad del acceso quirtrgico y la
reparacion vascular local, lo que convierte a este pro-
cedimiento en una técnica verdaderamente propia de
un laboratorio de intervencionismo percutineo.

Mientras que los resultados obtenidos con el dispo-
sitivo de primera generacién mostraron una abrupta
curva de aprendizaje y pusieron de manifiesto el largo
camino que le quedaba por recorrer a esta tecnologia
emergente?!, los dispositivos de segunda y tercera ge-
neracién presentaron unos resultados aceptables®. El
éxito del procedimiento en una serie de 86 pacientes
alcanzé el 88%, y la mortalidad a los 30 dias fue del
12% (frente a una mortalidad teérica de 23% + 13%
estimada por el EuroSCORE logistico)*. No se produ-
jeron casos de insuficiencia adrtica (IA) severa des-
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Fig. 2. Prétesis de CoreValve y catéter para su colocacion.

pués del implante de la PCP, y todas las IA posproce-
dimiento eran de origen paravalvular. En el momento
actual se han implantado mas de 800 prétesis y se dis-
pone de seguimiento de hasta 3 afios, en el que no se
han evidenciado disfunciones protésicas?!.

Esta PCP (Core Valve) se ha empleado también en
pacientes con una bioprétesis previa degenerada™®, si-
guiendo el concepto de una «vdlvula dentro de otra
véalvula». Con la implantacién de una PCP en estos ca-
s0s, tedricamente cabria esperar una incidencia de fe-
némenos adversos (fugas paravalvulares o embolias
cerebrales) menor que con el tratamiento de una val-
vula adrtica nativa calcificada. El anillo protésico pre-
vio sirve como marcador para el posicionamiento, lo
que simplifica el proceso. Por tanto, este método aspi-
ra a ser una alternativa mas segura que la reinterven-
cién quirdrgica en muchos pacientes con bioprdtesis
degeneradas.

Tecnologia venidera

Existen al menos otras 7 PCP en fase de pruebas cli-
nicas iniciales o con los primeros resultados en huma-
nos (FIM), a saber: Paniagua Valve (Endoluminal
Technologies) (fig. 3), de la que se ha publicado 1 im-
plante humano®?; la vidlvula autoexpandible Enable
(ATS [3F]), de tejido periciardico montado sobre una
estructura de nitinol y disefiada partiendo del concep-
to definido como «form follows function» («la funcién
determina la forma») (fig. 4); la AorTx valve (fig. 5),
una valvula autoexpansible de nitinol que permite re-
capturar y reposicionar la vdlvula expandida, y que se
ha implantado en quir6fano en 8 pacientes de forma
transitoria antes de una cirugia de RVA (datos no pu-
blicados); la Direct Flow Valve (fig. 6), un concepto
muy innovador de PCP (no puede clasificarse ni como
autoexpansible ni como expansible con balén), ya que
se fija en la posicién deseada mediante un polimero no
reabsorbible para hinchar los anillos. Tiene la ventaja
de que también puede ser recapturada y reposicionada,
y se ha probado temporal y permanentemente en el ser
humano (datos no publicados). La Sadra-Lotus valve
(fig. 7), es una PCP autoexpansible y reposicionable,
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Fig. 3. Protesis de Paniagua.

Fig. 5. Protesis AorTx.

que se acorta inicialmente de forma pasiva con mode-
rada fuerza radial permitiendo el centrado de la préte-
sis, y que presenta un factor posterior de acortamiento
activo que aumenta la fuerza radial y la fija en la posi-

Fig. 4. Prétesis Enable PHV. Fig. 6. Protesis Direct Flow.
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| e———.
Fig. 7. Protesis Sadra-Lotus.

cion final. Se acaba de publicar el primer implante con
éxito en humanos, via retrograda a través de un intro-
ductor de 21 F, en el que no quedé regurgitacion adrti-
caresidual y cuyos resultados hemodindmicos se man-
tienen en el seguimiento a 3 meses*. La PCP
autoexpansible Perceval (fig. 8), consta de dos estruc-
turas funcionalmente independientes: un stent de niti-
nol autoexpansible patentado que se aproxima a la
morfologia anatémica de la raiz adrtica y los senos de
Valsalva, y unos pilares no expansibles que soportan

Fig. 8. Prétesis Perceval.

una vélvula de doble ldmina de tejido pericéardico y re-
fuerzan el sellado contra la vdlvula natural para redu-
cir las fugas paravalvulares. Finalmente, la Jena Valve
(fig. 9) es una PCP autoexpansible de nitinol, de me-
nor perfil y reposicionable, y que también tiene resul-
tados FIM no publicados.

Existen ademds varias PCP en fase de investigacién
que introducen conceptos innovadores, como: la Heart
Leaflet Technologies’s Valve, elaborada a partir de una
malla de nitinol invertida y con un collar anti-reflujo
reposicionable y recapturable (fig. 10); la PCP desa-
rrollada por Zegdi et al (fig. 11), que es reposicionable
y recapturable, y en la que el sistema de liberacién fa-
cilita la orientaciéon de acuerdo con las angulaciones
de la anatomia nativa®; la prétesis Valvexchange (fig.
12), con una estacién de anclaje que se sutura quirtr-
gicamente y sobre la que se anclan las valvas, lo que
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Fig. 9. Prétesis Jena.

Fig. 10. Heart Leaflet Technologies.

permite reemplazarlas percutdneamente en caso nece-
sario; o la PCP Lutter, con valvas desarrolladas me-
diante tecnologia tisular montadas sobre un stent auto-
expansible de nitinol (fig. 13). Finalmente, una
tecnologia muy prometedora es la aplicacion de la na-
notecnologia para el desarrollo de nuevos materiales
con diferentes propiedades fisicoquimicas, como la
Perc-Valve (fig. 14), en la que tanto la estructura como
las valvas estdn elaboradas con un nuevo nitinol eldsti-
co nanosintetizado, desarrollado por Advanced Bio-
prosthetic Surfaces. Los estudios iniciales en animales
mostraron una endotelizaciéon muy rapida de las valvas
de nitinol, 2 semanas después del implante (datos no
publicados); si esto se confirmase en humanos, podria
evitarse la necesidad de la anticoagulacién de forma
indefinida, a pesar de la presencia de valvas metdlicas.
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Fig. 12. Valvexchange.

REGURGITACION MITRAL

Tratamiento quirtrgico de la IM

La sustitucion o la reparacion quirdrgicas de la val-
vula mitral (VM) presentan una mortalidad operatoria
media del 6 y el 2% respectivamente, y son hoy en dia
el tratamiento de referencia para los pacientes con IM
severa. Sin embargo, al igual que ocurre en la cirugia
de la EA, las tasas de mortalidad quirurgica varian en



Fig. 13. Lutter.

funcién del cirujano que realice la intervencién, del
volumen de cirugias del hospital'®3® y de la comorbili-
dad del paciente, asi como con la edad y la disfuncién
ventricular izquierda'!.

Los pacientes con IM sintomadtica severa tienen un
prondstico desfavorable, y las perspectivas para aque-
llos con IM asintomatica severa, especialmente si pre-
sentan disfuncién o dilatacién del ventriculo izquier-
do, tampoco son benignas’’3®, por lo que estas
situaciones son indicacién de clase I del American Co-
llege of Cardiology-American Heart Association
(ACC-AHA) de cirugia valvular mitral®’.

La sustitucion quirdrgica de la VM se lleva a cabo
desde comienzos de la década de los sesenta, y se
asocia a una mejorfa de los sintomas y a un incre-
mento de la supervivencia’$. Durante la dltima déca-
da, la reparacién de la VM se lleva a cabo cada vez
con mds frecuencia’. Se ha visto que la reparacién de
la VM presenta menos mortalidad perioperatoria y
mejor supervivencia que el reemplazo valvular mi-
tral, con mejor preservacion de la funcidén sistélica
del VI. Ademis evita las complicaciones asociadas al
reemplazo valvular, como la endocarditis o los fené-
menos tromboembdlicos’”***°. Por lo tanto, en los
pacientes apropiados y en centros donde la habilidad
y la experiencia quirdrgicas sean suficientes, debe
darse prioridad a la reparacién sobre el reemplazo de
la VM, aunque técnicamente sea un procedimiento
mds complejo®’. Ademds, en los tltimos afios se estdn
introduciendo técnicas de reparacidon valvular mitral
minimamente invasivas, mediante miniesternotomia
0 por toracoscopia, en ocasiones ayudados por tecno-
logia robética*!+,

Al igual que ocurre en la EA, es frecuente no some-
ter a cirugia a los pacientes con riesgo quirdrgico muy
elevado, generalmente muy ancianos o con comorbili-
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dad importante®. Sin embargo, hay estudios que
muestran que los pacientes ancianos obtienen benefi-
cios similares a los que obtienen los mas jévenes, en
cuanto a recuperacion de la esperanza de vida tras la
cirugia mitral, lo que cuestiona esta actitud®. Un and-
lisis reciente del EuroHeart Survey mostré que se ha-
bia tomado la decision de no intervenir al 49% de los
pacientes con IM severa sintomadtica, y que esta deci-
sion se relacionaba con la edad del paciente, la disfun-
cién ventricular izquierda y el indice de comorbilidad
de Charlson. Ademds, en este registro, el 26% de los
pacientes con IM severa se definfan asintomadticos, por
lo que las probabilidades de ser intervenidos eran atn
menores. Sin embargo, hay estudios que demuestran
que la historia natural de la IM asintomadtica severa no
es benigna, y se ha visto que la evolucién a largo plazo
en determinados grupos de pacientes (disfuncion ven-
tricular, dilatacién ventricular izquierda, orificio regur-
gitante > 40 mm?)*® mejora con la cirugia®’®,

Si dispusiéramos de técnicas de abordaje percutdneo
(y, por tanto, menos invasivas) para la reparacién de la
IM, éstas constituirian una opcién atractiva para estos
pacientes, ya que el tratamiento percutdneo permitiria
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evitar la cirugia, o al menos retrasarla sin perjudicar la
funcién ventricular.

Nuevos enfoques de tratamiento percutaneo
para la insuficiencia mitral

La VM es una estructura anatdmicamente mas com-
pleja que la valvula adrtica, ya que es parte de la es-
tructura ventricular. La alteracién de cualquiera de sus
componentes puede producir una IM o contribuir a
ella, como las alteraciones del anillo mitral o de los
velos mitrales, de los musculos papilares, las cuerdas
tendinosas, la pared del VI o la auricula izquierda.

La reparacién quirtirgica de la IM se fundamenta en
unas técnicas bdsicas: reseccion parcial de las valvas
(reseccidn cuadrangular), plicatura de las valvas, anulo-
plastia, modificacion papilar o reemplazo cordal y re-
modelado del ventriculo izquierdo (VI). La mayoria de
las técnicas de reparacidn percutdnea de la VM se ba-
san en estos principios quirdrgicos, por lo que las prin-
cipales técnicas de reparacioén percutdnea en la actuali-
dad son: plicatura de las valvas, anuloplastia indirecta
(remodelado del seno coronario [SC]), anuloplastia asi-
métrica, anuloplastia directa y remodelado del VI.

Reparacion percutanea de las valvas borde con
borde (plicatura de las valvas)

Esta técnica se basa en el método descrito por Alfieri
et al*’, segiin el cual se suturan los velos anterior y pos-
terior en sus porciones centrales, lo que genera una véal-
vula mitral de «doble orificio» y restablece la coapta-
cién valvular. El dispositivo MitraClip (Evalve, Inc.,
Redwood City, California, Estados Unidos) (fig. 15)
emula esta técnica. Precisa un acceso transeptal a la au-
ricula izquierda y, posteriormente, con un catéter dirigi-
ble se coloca una grapa uniendo los bordes de los velos
anterior y posterior de la VM. Se ha completado el en-
sayo en fase I (EVEREST I) y estd en curso un ensayo
clinico en fase II frente a cirugia (EVEREST II).

Los resultados iniciales del EVEREST I mostraron
éxito del procedimiento en el 81% de los pacientes?,
pero al mes de seguimiento sélo el 63% de los pacien-
tes con un resultado inicial satisfactorio presentaba una
IM < grado 2, que era el objetivo de eficacia. El 82%
de los pacientes dados de alta con una grapa se encon-
traban libres de cirugfa valvular a los 6 meses®. A 3 pa-
cientes no se les implanté MitraClip, y finalmente fue-
ron intervenidos quirdrgicamente, y 6 de los pacientes
con reparacion percutinea exitosa precisaron cirugia
mitral posterior, sin que este procedimiento percutineo
inicial limitase las opciones o las técnicas quirdrgicas
posteriores*®. No se produjeron muertes, complicacio-
nes cardiacas ni embolizaciones del dispositivo asocia-
dos al procedimiento, ni se precisé cirugia urgente. Los
fendmenos adversos incluyeron un ictus por hipoten-
sién persistente después del procedimiento y 3 pacien-
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Fig. 15. MitraClip.

tes con desprendimiento parcial del MitraClip en una
valva®. El seguimiento a 2 afios del ensayo EVEREST I
mostré que el 80% de los pacientes dados de alta con
una grapa seguian vivos y libres de IM recurrente (ma-
yor de grado II) y de cirugia de la VM*. Para tener da-
tos a mds largo plazo sobre la evolucién de la repara-
cién percutanea, asi como para la comparacién con la
cirugia, serd necesario esperar a los resultados del en-
sayo EVEREST II, actualmente en curso.

Un segundo dispositivo que utiliza una sutura para
la plicatura de las valvas es el dispositivo Mobius (Ed-
wards Life Sciences). Estudios en animales demostra-
ron la viabilidad del sistema’; sin embargo, su desa-
rrollo se interrumpié después de los primeros 14
implantes en humanos.

Anuloplastia indirecta-remodelado del seno
coronario

Este grupo de dispositivos trata de emular el efecto
del anillo de anuloplastia quirdrgico, en este caso mo-
dificando la forma del anillo mitral (AM) desde el
seno coronario, dada su proximidad a éste. Aunque la
colocacién quirdrgica de un anillo reduce eficazmente
la IM, esta técnica se realiza generalmente en combi-
nacién con la revascularizacion coronaria quirdrgica y
se acompafia de una elevada mortalidad>%. Por este
motivo, los dispositivos de anuloplastia mitral transve-
nosa percutinea poseen un atractivo obvio. Varios de
éstos se han utilizado experimentalmente en humanos.

El primero de ellos es el dispositivo Carillon (Car-
diac Dimension Inc., Kirkland, Washington, Estados
Unidos), que consta de un anclaje distal y otro proxi-
mal de nitinol conectados mediante un puente del mis-
mo material. Estos se posicionan y liberan en la vena
cardiaca magna y el SC proximal, respectivamente,
mediante un catéter especialmente disefiado (fig. 16).
Al aplicar tensién al sistema se comprime el anillo mi-
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Fig. 16. Dispositivo Carillon.

tral. En un estudio de viabilidad a pequefa escala se
observd que este dispositivo reducia moderadamente
el didmetro del AM en su dimensién septal-lateral, y
también se producia una reducciéon moderada de la IM
cuando se colocaba con cardcter transitorio®®. Datos no
publicados del ensayo AMADEUS, un estudio multi-
céntrico europeo, mostraron que en 34 pacientes con
insuficiencia cardiaca e IM funcional el éxito del im-
plante fue del 70%, con reduccién de la IM hasta en
un 80% de los pacientes, y con mejoria de la clase fun-
cional de la NYHA en al menos un grado en el 75%.
La implantacion se realizé incluso en casos en que una
arteria coronaria cruzaba el SC**. Sélo en 2 casos fue
necesario recapturar el dispositivo por compresién de
la arteria coronaria, lo que puso de manifiesto que no
todas las arterias coronarias cruzadas se vefan final-
mente comprometidas.

El dispositivo Viacor emplea un concepto diferente
(figs. 17a, 17b). Con barritas de nitinol de longitudes y
rigidez variables colocadas en el SC mediante un caté-
ter, se logra ejercer una fuerza hacia el exterior que da
lugar a un desplazamiento anterior de la porcién media

mmi 20 30 4p0

Fig. 17. Dispositivo Viacor y vaina.

del anillo mitral posterior, lograndose una disminucién
de la dimensioén septal-lateral del AM y una reduccién
de la IM. Este dispositivo se ha sometido a prueba en
unos pocos pacientes, aunque la implantacién fue sé6lo
transitoria®.

El dispositivo Viking de AMTP (Edwards Lifescien-
ces, Inc.) consta de un catéter guia externo, un catéter
interno de menor calibre que permite el posicionamien-
to, y un implante de nitinol. El implante tiene 3 seccio-
nes: un anclaje autoexpansible distal, un anclaje auto-
expansible proximal y un puente entre ambos de tipo
muelle, constituido de forma parcial por material reab-
sorbible, y que se acorta segin este material desapare-
ce. De este modo, el SC proximal y la vena cardiaca
magna distal se aproximan, lo que desplaza indirecta-
mente el anillo posterior hacia delante, con reduccién
del didmetro septal-lateral. El estudio inicial de viabili-
dad mostré un efecto inicial favorable sobre la IM, pero
la aparicion de fallos del dispositivo y la recurrencia de
la regurgitaciéon mitral obligaron a interrumpir el estu-
dio para mejorar el disefio del dispositivo.

El dispositivo Monarc es la segunda generacion del
Viking, con un disefio similar pero con un refuerzo en
el segmento del puente (fig. 18). En el estudio de fase
I EVOLUTION (en 55 pacientes), se obtuvo un éxito
del 89% en el implante, con 6 fallos por anatomia tor-
tuosa o por dimensiones inapropiadas del SC. De los
casos con implante satisfactorio, sélo en el 70% se co-
locé el dispositivo en la localizacién pretendida y sin
complicaciones cardiacas. A los 6 meses, la IM habia
disminuido mas de un grado en el 92% de los pacien-
tes. Entre los 9 pacientes con complicaciones cardia-
cas durante el implante, uno presenté un infarto de
miocardio por compresion del dispositivo sobre la pri-
mera arteria diagonal, y en 2 casos se produjo tapona-
miento cardiaco por la guia metdlica. Préximamente
comenzara el estudio EVOLUTION II.

A pesar de estos resultados positivos de viabilidad y
seguridad, existen algunas limitaciones para el uso de
la via del SC. Estos dispositivos probablemente enco-
gen el AM sélo de forma indirecta, por traccién sobre
la pared de la Al, aprovechando la proximidad del ani-
llo mitral al SC. Sin embargo, estudios anatomicos
quirtrgicos indican que el SC estd localizado por de-
trds de la pared de la Al, a una distancia significativa
del AM*®. De modo similar, la tomografia computari-
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Puente

Anclaje distal

Fig. 19. Dispositivo PS3.

zada con multiples detectores ha identificado una va-
riabilidad significativa en la relacién del SC con el
AM, distancia que parece ain mayor en los pacientes
con IM severa y dilatacién anular®,

Existe el riesgo, ademds, de que estos dispositivos
compriman un vaso coronario epicdrdico, ya que se ha
descrito que la arteria circunfleja cruza entre el SC y el
AM en un 64-84% de los sujetos estudiados, y la arte-
ria interventricualr anterior cruza la DA o el ramo bi-
sectriz en el 16% de los pacientes®®*. Esto se hizo pa-
tente en el estudio EVOLUTION I, como ya se ha
comentado. Otras limitaciones de este método inclu-
yen la calcificacién significativa del AM, la presencia
de electrodos marcapasos en el SC y anomalias estruc-
turales de las valvas mitrales.

Anuloplastia asimétrica

Este grupo de dispositivos busca remodelar el AM
de forma mads directa que los previos. Asi, el sistema
PS3 (Ample Medical, Foster City, CA) (fig. 19) utiliza
un anclaje en el SC (barra en T) unido mediante un
puente a un segundo anclaje situado en el septo inte-
rauricular (Amplatzer PFO occluder). El anclaje del
SC y el puente se unen mediante imanes especialmen-
te disefiados, y la tensién ejercida sobre el puente mo-
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Fig. 20. Dispositivo de cinchaje St. Jude.

dula el acortamiento septal-lateral®®. Disponemos ya
de resultados FIM con este dispositivo, con el que se
logré una reduccién del 30% en la dimension septal-
lateral, y reducciéon mayor de un grado de la IM, sin
compromiso de la arteria circunfleja®. Se desconoce la
durabilidad de este sistema, asi como si se produce re-
modelado auricular o del AM con la IM recurrente.

Un segundo dispositivo en fase de desarrollo precli-
nico (St. Jude Medical, fig. 20) utiliza 2 anclajes heli-
coidales: uno se coloca en el miocardio del VI entre P2
y P3, accediendo a través del SC, y el segundo se im-
planta en el trigono postero-medial accediendo a tra-
vés de la auricula derecha. Ambos se conectan por un
cable, que cincha el AM.

Anuloplastia directa

Pretende evitar las limitaciones inherentes a las anu-
loplastias asimétrica e indirecta. El dispositivo Mitra-
lign (Mitralign, Tewksbury, Massachusetts, Estados
Unidos) (fig. 21) consta de dos anclajes que se colocan
directamente en el AM posterior, al que se accede des-
de el SC y el VI mediante un dispositivo magnético.
Se conectan mediante una sutura, creando una «bolsa
de tabaco», lo que disminuye la longitud el AM. Se ha
logrado un acceso retrégrado fiable desde el VI al es-



Fig. 21. Dispositivo Mitralign.

pacio perianular. Los modelos preclinicos han tenido
éxito y se estdn programando estudios clinicos.

El Guided Deliverty Systems (GDS) Accucinch An-
nuloplasty System (fig. 22), que tiene ya resultados
FIM (datos no publicados), utiliza este mismo enfo-
que. El anillo se cincha circularmente por debajo de la
valva mitral posterior, de trigono a trigono, y se remo-
dela la base del VI, produciéndose mejoria aguda de la
IM y de la funcién del VI cuando se realiza en asocia-
cién con la cirugia de revascularizacion coronaria.

El dispositivo QuantumCore (Q-Care) (fig. 23) in-
duce la cicatrizacién y el consiguiente acortamiento
del anillo mitral aplicdndole radiofrecuencia, logrando
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Fig. 22. GDS Accucinch Annuloplasty System.

Fig. 23. Dispositivo QuantumCore.

asi un efecto de anuloplastia directa. El dispositivo po-
see una punta «en asa» que contiene varios electrodos
y pares térmicos que regulan la cuantia de la energia
aportada, y se halla en fase de desarrollo preclinico. Es
necesario el abordaje transeptal.

Se estan investigando también técnicas hibridas y no
puramente percutdneas. Asi, el anillo de anuloplastia ajus-
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Fig. 24. Anillo de anuloplastia ajustable MitralSolutions.

table MitralSolutions (fig. 24) se implanta quirdrgicamen-
te, y puede ser ajustado posteriormente por via transeptal
mediante un cable mecénico rotatorio. Un enfoque similar
es el Dynamic Annuloplasty Ring System, de Micardia
Inc. (fig. 25), un anillo de anuloplastia que también se im-
planta quirdrgicamente, pero que se ajusta mediante ener-
gia de radiofrecuencia a través de un catéter transeptal.
Ambos se hallan actualmente en desarrollo preclinico.

Remodelado del VI

La tecnologia percutdnea iCoapsys se basa en el sis-
tema quirurgico Coapsys (Myocor, Maple Grove, MN,
USA) (fig. 26), que coloca almohadillas en ambos lados
del ventriculo izquierdo, unidas mediante un cable que
atraviesa la cavidad del mismo y que aplica tension al
anillo mitral y a la pared basal del VI. Los datos quirtr-
gicos iniciales indican que el dispositivo se puede im-
plantar con seguridad, con reduccién aguda de la IM y
del remodelado positivo del VI®, El dispositivo percuta-
neo se implanta transpericardicamente por via sub-xi-
foidea, y se halla actualmente en fase preclinica.

Tecnologias venideras

Dado que los mecanismos de la IM son multiples, es
improbable que el uso de una Unica técnica percutidnea
proporcione una reduccién tan eficaz de la IM como la
que se logra con la reparacidn quirdrgica, pues el ciru-
jano emplea habitualmente una combinacién de técni-
cas bajo control visual directo. Por tanto, para conse-
guir unos resultados comparables a los de la cirugia,
probablemente sea necesaria también una combina-
cion de técnicas percutdneas.

Cabe esperar que el desarrollo de las técnicas de re-
emplazamiento valvular mitral percutdneo permita lo-
grar mejores resultados que la reparacion mitral percu-
tdnea en determinados pacientes. Una prétesis mitral
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Fig. 25. Micardia Dynamic Annuloplasty Ring System.

Ventriculo
derecho

Valvula mitral

Cable subvalvular
Almohadilla anterior

Ventriculo izquierdo

Fig. 26. Sistema iCoapsys.

de implantacidn percutdnea en fases iniciales de desa-
rrollo es la Endovalve-Hermann (fig. 27), que se im-
planta desde la auricula izquierda mediante acceso
transeptal y que requiere una vaina de 24 F para su co-
locacién. Aun se estdn realizando mejoras técnicas
previas a las pruebas clinicas.

Orientaciones futuras

El alto ideal de cooperacion que mantiene viva la Esta-
cién Espacial Internacional permite la colaboracién de mas
de diez paises, 116 tripulaciones y cientificos de diversas
nacionalidades, y 10.000 individuos involucrados en dife-
rentes agencias espaciales. Este mismo espiritu de colabo-
racion es el que debe impulsar el desarrollo de las tecnolo-
gias de tratamiento valvular percutidneo. En este contexto,
es vital la colaboracién entre cirujanos cardiacos, cardiélo-
gos intervencionistas, ecocardiografistas, expertos en cien-
cias bésicas, asi como con la industria y las entidades regu-
ladoras. Las competencias de territorios no sélo dificultan
la evolucion y avance de estas tecnologias, sino que, lo que
es mas importante, perjudican a los pacientes.

La terapéutica valvular percutdnea estd evolucionando
muy rdpidamente. Existen en la actualidad dos protesis
cardiacas adrticas de implantacién percutdnea en fase de
ensayo clinico, y varias con resultados FIM o en fase pre-
clinica. Los resultados iniciales parecen prometedores, lo
que indica que el IPPA serd una opcién real para pacien-



Fig. 27. Prétesis Endovalve-Hermann.

tes seleccionados en un plazo relativamente breve. El fu-
turo del tratamiento percutdneo de la EA requiere el desa-
rrollo de dispositivos de menor perfil, reposicionables y
recapturables, asi como probablemente precise integrar
otros materiales manipulados mediante nanotecnologia e
ingenieria histica. En ultima instancia, segin se profundi-
ce en el conocimiento de la etiopatogenia de la EA, el tra-
tamiento farmacolégico optimo en el futuro deberia evi-
tar la aparicion de la enfermedad o frenar su progresion.

En el campo del tratamiento percutdneo de la regurgi-
tacion mitral se estdn ensayando distintas técnicas, la ma-
yoria basadas en técnicas quirtrgicas previas. En compa-
racion con el IPPA, la reparaciéon mitral es un proceso
mas complejo, dado que la insuficiencia valvular puede
deberse a mecanismos muy diversos. Las técnicas actua-
les s6lo son adecuadas para determinados pacientes cui-
dadosamente seleccionados y con una etiologia especifi-
ca de IM. Lo mas probable es que para una reparacién
satisfactoria de la VM sea necesaria una combinacion de
estas técnicas, a pesar de lo cual muchos pacientes preci-
sardn probablemente un recambio valvular. Por lo tanto,
el reemplazo percutdneo de la VM —o el implante percu-
tdneo de prétesis mitrales— puede ser una apasionante
alternativa en un futuro proximo. A medida que aumente
nuestro conocimiento sobre la regurgitacion mitral, se
ampliardn también las opciones de tratamiento; espere-
mos que llegue un dia en el que el tratamiento farmacol6-
gico permita evitar la aparicion de esta afeccién o, al me-
nos, retrasar su progresion de forma significativa.
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