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ANTECEDENTES El tratamiento de la insuficiencia mitral (IM) en el contexto de una calcificacién del anillo mitral
(CAM) grave resulta dificil debido al alto riesgo de que se produzca una ruptura del surco auriculoventricular de
consecuencias mortales o una fuga paravalvular significativa.

OBJETIVOS El objetivo de este estudio fue evaluar el potencial del reemplazo percutaneo de la valvula mitral en
pacientes con una CAM grave con el empleo de una prétesis mitral disefiada anatémicamente.

METODOS Nueve pacientes (de 77 + 6 afios de edad; 5 varones) fueron tratados con la valvula, utilizando una via
transapical bajo anestesia general y con guia de ecocardiografia transesofégica y fluoroscopia.

RESULTADOS El implante del dispositivo logré aliviar la IM en los 9 pacientes. No se produjo ninguna muerte
durante la intervencion. En 1 paciente, hubo una obstruccion del tracto de salida ventricular izquierdo a causa de
una malrotacion de la prétesis, y se realizd con éxito una ablacidn septal con alcohol. Durante una mediana de
seguimiento de 12 meses (rango, 1 a 28 meses), hubo 1 muerte cardiaca, 1 muerte de causa no cardiaca y ninguna
disfuncidon de la protesis; y se mantuvo la ausencia de IM en todos los pacientes tratados. Fue necesaria una
rehospitalizacion por insuficiencia cardiaca en 2 pacientes que no fallecieron a consecuencia de ello. Se observé
una mejoria clinica, con sintomas leves o inexistentes en todos los pacientes que continuaban con vida al final del
seguimiento.

CONCLUSIONES EL reemplazo percutdneo de la valvula mitral en la calcificacién grave del anillo mitral con el
empleo de una proétesis especificamente disefiada para ello es viable y puede aportar un alivio de la IM con mejoria
sintomatica. Esta justificada una evaluacién mas detallada de este enfoque de tratamiento para estos pacientes de
alto riesgo. (J Am Coll Cardiol 2019;74:1431-40) © 2019 American College of Cardiology Foundation. Publicado por
Elsevier.
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ABREVIATURAS

Y ACRONIMOS

AEO = area efectiva del orificio
valvular

TSVI = tracto de salida ventricular
izquierdo

CAM = calcificacion del anillo mitral
IM = insuficiencia mitral

NYHA = New York Heart Association

TMVR = reemplazo percutaneo de
la vélvula mitral

a calcificacion del anillo mitral (CAM)

es un trastorno clinico problematico en

el que se produce una degeneracién
cronica de la estructura fibrosa que da lugar a
una insuficiencia mitral (IM), una estenosis
mitral o una combinacién de ambas lesiones
valvulares. En muchos pacientes, la CAM
puede ser sustancial e invadir el miocardio, lo
cual plantea dificultades para realizar una
correccion con cirugia abierta. Entre estas difi-
cultades se encuentra la regurgitacion para-

valvular, asi como la posible ruptura del surco auriculo-

ventricular, una complicacién quirurgica que es casi

siempre mortal (1, 2). Ademas, la CAM se acompaiia con

frecuencia de morbilidades graves que aumentan de

forma significativa el riesgo quirdrgico, como la ateros-

clerosis coronaria, los trastornos inflamatorios y la insu-

ficiencia renal. Asi pues, el empleo de la cirugia valvular

mitral abierta para el tratamiento de la CAM se reserva
tan solo para casos seleccionados.

Se han desarrollado técnicas percutaneas para el tra-

tamiento de la CAM que evitan la necesidad de una

correccion con cirugia abierta. Estos métodos han consis-

tido principalmente en el uso fuera de las indicaciones

aprobadas de protesis expandibles con balén (por ejem-

plo, valvulas Sapien, Edwards Lifesciences, Irvine, Cali-

fornia, Estados Unidos), colocadas a través de un acceso

transapical o transvascular, o mediante cirugia abierta

con un abordaje auricular directo (3-6). Aunque este tra-

tamiento que esta fuera de las indicaciones aprobadas ha

dado resultado en la mayoria de los pacientes, contintia
existiendo un riesgo elevado de obstruccion del tracto de
salida ventricular izquierdo (TSVI), insuficiencia resi-

dual, embolizacién del dispositivo y muerte (mortalidad
a 30 dias de un 25%) (4).
Nuestra hipétesis fue que podria ser posible un trata-

miento percutaneo de la CAM grave con el empleo de una

protesis diseniada especificamente para ello. La protesis
Tendyne (Abbott Structural, Santa Clara, California, Esta-
dos Unidos) tiene una forma anatémica, con un manguito

de sellado externo, y se ancla a través de una almohadilla
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epicardica, y dispone de la capacidad de ser retirada y re-
posicionada por completo (7). En ese estudio, examina-
mos los resultados obtenidos en los primeros 9 pacientes
en los que se utilizé un reemplazo percutdneo de la valvu-
la mitral (TMVR) con la prétesis para el tratamiento de
una valvulopatia mitral debida a una CAM grave.

METODOS

DISENO Y POBLACION DEL ESTUDIO. Los pacientes
fueron reclutados en 5 hospitales (Abbott Northwestern
Hospital, Minneapolis, Minnesota, Estados Unidos;
Emory University, Atlanta, Georgia, Estados Unidos;
HonorHealth, Phoenix, Arizona, Estados Unidos; Univer-
sity Heart Center, Hamburgo, Alemania; y Clinique Pas-
teur, Hopitaux de Toulouse, Toulouse, Francia). Cada
paciente fue evaluado por un equipo cardiaco completo
formado por cardiélogos, intervencionistas y cirujanos
cardiacos, asi como con exploraciones de imagen de eco-
cardiografia transtoracica, ecocardiografia transesofagi-
ca y tomografia computarizada cardiaca con contraste y
sincronizada (8). Los criterios de inclusién fueron los
siguientes: 1) sintomas de insuficiencia cardiaca (es
decir, clase funcional de la New York Heart Association
[NYHA] 2 II); 2) IM grave; 3) presencia de CAM grave; y 4)
riesgo quirtrgico alto o prohibitivo segin lo determina-
do mediante la evaluacion del equipo cardiaco local. Se
excluy6 a los pacientes con una disfunciéon ventricular
izquierda grave (fraccion de eyeccién < 30% o didametro
telediastélico = 70 mm), insuficiencia tricuspidea grave,
disfuncién ventricular derecha o hipertensién pulmonar
(presion sistdlica = 70 mm Hg). La IM grave se definio
segun los criterios estandares de la American Society of
Echocardiography. Se consideré que habia una CAM
grave cuando la anatomia del anillo mitral comportaba
un riesgo alto o prohibitivo para la correccion con cirugia
abierta, y se definié como la presencia de invasioén del
miocardio o una afectacidn grave amplia con un volumen
total de > 750 mm? medido en las exploraciones de tomo-
grafia computarizada cardiaca (figura 1).
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FIGURA 1 Patrones representativos de la CAM grave en pacientes con una IM sintomatica

Se muestran imagenes de tomografia computarizada cardiaca con contraste sincronizada. (A, B, D) corresponden a pacientes distintos, mientras
que (A) y (C) corresponden al mismo paciente. Algunos pacientes presentaban espiculas grandes originadas en el asta anterior del anillo mitral
(A, punta de flecha) o que invadian el miocardio (B, puntas de flecha). Ao = aorta; Al = auricula izquierda; VI = ventriculo izquierdo;

CAM = calcificacién del anillo mitral; IM = insuficiencia mitral; VM = vélvula mitral.

Ocho de los 9 pacientes fueron tratados segun criterios
de uso compasivo para el que se obtuvo la autorizacion de
los organismos reguladores nacionales (Food and Drug Ad-
ministration en los Estados Unidos, Federal Institute for
Drugs and Medical Devices en Alemania o Agence Nationale
de Sécurité du Médicament et des produits de santé en Fran-
cia). Otro paciente fue tratado en el marco del estudio Ten-
dyne Global Feasibility Study, cumplia los criterios de
cualificacion clinicos y de anatomia de CAM y fue incluido
en la presente investigacion (7). Anteriormente se ha pu-
blicado una descripciéon de la intervencién junto con los
resultados a 30 dias del primer paciente tratado en un uso
compasivo, que se ha incluido en esta presentaciéon (9).
Todos los pacientes dieron su consentimiento informado
para la participacién en el estudio, que fue aprobado por
los comités de ética de investigacion locales de los centros.

REEMPLAZO PERCUTANEO DE LA VALVULA MITRAL.
La prdtesis Tendyne consta de 2 marcos de nitinol auto-

expandibles que alojan una valvula de pericardio porcino
de tres valvas. Es importante sefialar que el marco exter-
no tiene un perfil que permite su ajuste al anillo mitral, lo
cual facilita el sellado hermético y previene la regurgita-
cién sin necesidad de emplear un exceso de tamafio de la
protesis ni una expansion del anillo mitral nativo. La pro-
tesis se asegura con una fijacién de polietileno trenzado
que se ancla en una almohadilla epicardica. Hay 2 confi-
guraciones posibles de la protesis: perfil estandar (area
efectiva del orificio valvular [AEO] 3,2 cm?) y perfil bajo
(AEO 2,2 cm?). Tras la planificacién previa a la interven-
cion con tomografia computarizada cardiaca, se realiza el
despliegue transventricular de la protesis a través de una
toracotomia lateral izquierda, y sin necesidad de bypass
cardiopulmonar, ritmo ventricular rapido o apoyo hemo-
dindmico (figura 2). Para la colocacion de la prétesis en la
CAM grave, se utilizé una predilatacion del aparato valvu-
lar mitral con un catéter de valvuloplastia con balén en
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FIGURA 2 TMVR con éxito en un paciente con CAM grave

Contintia en la pdgina siguiente
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A

FIGURA 3 Implante predicho y observado de las prétesis percutineas de valvula mitral en pacientes con una CAM grave

Post

Post

(A) La imagen previa a la intervencién de la CAM grave muestra una espicula anterior grande (punta de flecha). (B) La superposicion de la protesis
antes de la intervencion muestra que es posible que la protesis (amarillo) no se expanda por completo sin una movilizacion de la espicula anterior
grande. Se practica al paciente una valvuloplastia mitral con balén y se implanta la prétesis. (C) La imagen con sustraccion de la protesis, después
de la intervencion, muestra que la espicula anterior grande se ha movilizado satisfactoriamente durante la intervencion (punta de flecha).

(D) La imagen posterior a la intervencién muestra la prétesis con una expansion completa (amarillo). Ant = anterior; Lat = lateral; Med = medial;

Post = posterior; CAM = calcificacidn del anillo mitral.

algunos de los pacientes, en funcién de la preferencia del
equipo cardiaco local, habitualmente cuando preocupaba
optimizar la expansién de la protesis debido a la presen-
cia de espiculas calcificadas (figura 3). Después de la
intervencion se utilizé anticoagulacién con warfarina du-
rante = 6 meses en todos los pacientes y luego se suspen-
dié a menos que hubiera otras indicaciones para aplicar

este tratamiento (por ejemplo, prevencion del ictus por
una fibrilacion auricular).

EVALUACION CLINICA. La necesidad clinica de una co-
rreccion de la IM, el posible papel del TMVR y el riesgo
quirdrgico se determinaron mediante evaluaciones del
equipo cardiaco multidisciplinario. Se realiz6 una tomo-

FIGURA 2 Continuacién

de la vélvula mitral; otras abreviaturas como en la figura 1.

(A) La ecocardiografia tridimensional en la situacién inicial muestra una CAM grave. (B) Habia una insuficiencia mitral grave y una estenosis
moderada. (C) En algunos pacientes, se creé un rail con el empleo de un asa endovascular colocada en la auricula izquierda a través del vértice
del ventriculo derecho. (D) Se realiz6 una valvuloplastia mitral con balén con el empleo del rail. (E) Extrusion de la prétesis Tendyne (puntas

de flecha) en la auricula izquierda bajo guia de ecocardiografia transesofagica en plano X. (F) En la ecocardiografia tridimensional, la prétesis

se orienta para que se ajuste a la anatomia de la valvula mitral. (G) Proyeccion de eje largo de la prétesis desplegada (punta de flecha).

(H) Proyeccion de eje corto de la prdtesis desplegada (punta de flecha). (I) Ecocardiografia transesofagica después del despliegue. (J) Con

la prétesis ya en su lugar, no hay insuficiencia mitral residual. Se aprecia la almohadilla apical en la ecocardiografia (puntas de flecha).

VMB = valvuloplastia mitral con balén; Lat = lateral; Med = medial; Post = posterior; CGD = catéter guia dirigible; TMVR = reemplazo percutaneo

23



24

Sorajja et al.

TMVR satisfactorio en presencia de CAM

grafia computarizada cardiaca con contraste sincroni-
zada en todos los pacientes, con objeto de evaluar su
idoneidad para el empleo del TMVR asi como para deter-
minar las dimensiones del anillo mitral, y los datos fue-
ron confirmados en un laboratorio central (St. Paul’s
Hospital, Vancouver, Columbia Britanica, Canada) segin
lo descrito con anterioridad (8). Como parte de la deter-
minacién del riesgo, se calculd la puntuacién Society of
Thoracic Surgery Predicted Risk of Mortality (STS-PROM)
para el reemplazo de la valvula mitral con el empleo de la
herramienta online (10). Se llev6 a cabo un seguimiento
clinico a los 30 dias y luego como parte de la asistencia
habitual posterior, con ecocardiografias seriadas. El éxito
del dispositivo y de la intervencion se definié segin los
criterios estandares. Se evalu6 en todos los pacientes la
aparicion de eventos clinicos adversos (muerte, ictus, ac-
cidente isquémico transitorio, hemorragia, infarto de
miocardio, endocarditis, hemolisis), la necesidad de re-
intervencién (percutdnea o quirdrgica) y la rehospitali-
zacion. Los signos de IM, disfuncién del dispositivo
(estenosis, degeneracion, fractura), mala posicion (em-
bolizacién o migracién) u obstruccién del TSVI se de-
terminaron mediante ecocardiografia bidimensional y
Doppler. Para definir los resultados se aplicaron los crite-
rios del Mitral Valve Academic Research Consortium si
procedia (11).

RESULTADOS

PACIENTES DEL ESTUDIO. Los pacientes del estudio
fueron de edad avanzada (media de edad de 77 # 6 afios;
5 varones) y tenian sintomas graves y comorbilidades
frecuentes (STS-PROM 7,4 + 3,6%) (tabla1). En todos los
pacientes habfa una funcién ventricular izquierda con-
servada (56 = 8%) y una IM grave. En la tomografia com-
putarizada cardiaca, el volumen medio de CAM fue de
3.953 + 5.527 mm?, y la localizacién mas frecuente fue la
parte posterior del anillo (tabla 2). Se identific6 una inva-
sién del miocardio por la CAM en 7 de los 9 pacientes.

RESULTADOS DE LA INTERVENCION Y A 30 DIAS. Se
consiguid implantar el dispositivo con un alivio completo
de la IM en todos los pacientes (tabla 3, ilustracion cen-
tral). Se utilizé una valvuloplastia con balén en 7 casos.
Se utilizd la protesis de perfil estandar en 4 pacientes; en
los otros 5 se uso la prétesis de perfil bajo. En los 9 pa-
cientes no se observé ningtn caso de embolizacién del
dispositivo, estenosis mitral significativa o necesidad de
bypass cardiopulmonar o apoyo hemodinamico (por
ejemplo, balén de contrapulsacién intraaértico o disposi-
tivo de asistencia ventricular percutaneo).

Se obtuvo un éxito técnico en 8 de los 9 pacientes. En
el paciente en el que no hubo un éxito técnico se produjo
una obstruccion del TSVI (gradiente maximo = 60 mm Hg)
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TABLA 1 Caracteristicas de los pacientes en la situacion inicial
(N=9)
Edad, afios 77+6
Varones 5(56)
Clase funcional Ill o IV de la NYHA 6 (66)
Diabetes mellitus 6 (66)
Enfermedad coronaria 6 (66)
Infarto de miocardio previo 1311
Enfermedad arterial periférica 0 (0)
Cirugia de bypass arterial coronario previa 5 (56)
Intervencion/cirugia valvular previa 4 (44)
Hospitalizacién por insuficiencia cardiaca en los 4 (44)
6 meses previos
Filtracion glomerular < 60 ml/min 7 (78)
Hipertension 9 (100)
Enfermedad pulmonar obstructiva crénica 0 (0)
Tabaquismo actual o previo 2(22)
Ictus o accidente isquémico transitorio previos 0(0)
indice de masa corporal, kg/m? 293+473
Fraccién de eyeccion ventricular izquierda, % 56+8
Volumen telediastélico ventricular izquierdo, ml 147 + 37
Volumen telesistélico ventricular izquierdo, ml 58 +22
Diametro auricular izquierdo, cm 52+0,6
Gravedad de la IM de grado Il o IV 8(88)
Media de gradiente mitral 63+3,8
STS-PROM, % 74+3,6
Medicaciones
Inhibidor de la ECA, ARA, o vasodilatador 6 (66)
Betabloqueante 6 (66)
Diurético 7 (77)
Digoxina 0(0)
Anticoagulante 5 (55)
Acido acetilsalicilico o antiagregante plaquetario 7(77)
Los valores corresponden a media + DE o n (%).
ECA = enzima de conversion de la angiotensina; ARA = antagonista de receptores
de angiotensina; IM = insuficiencia mitral; NYHA = New York Heart Association; STS-
PROM = Society of Thoracic Surgeons Predicted Risk of Mortality.

a causa de una rotacion inadvertida de una protesis de
perfil estandar y una protrusion del segmento de la comi-
sura de la proétesis, que se habia desplazado hacia delante
por la calcificacion existente en la parte posterior del ani-
llo. Aunque en este paciente no hubo una IM residual, la
obstruccion del TSVI tan solo se detect6 después del cie-
rre quirurgico y se practic6 con éxito una ablacién septal
con alcohol (gradiente maximo final del TSVI de 10 mm
Hg). En el posoperatorio, el paciente presenté un paro
cardiaco complicado con una insuficiencia renal y hepati-
ca, y finalmente recibié cuidados paliativos terminales.
En el conjunto de todos los pacientes, incluido el que fue
tratado con una ablacién septal, la media del gradiente
maximo del TSVI tras el implante fue de 5,2 + 2,9 mm Hg.
Otro paciente presenté un hemotérax que requirié dre-
naje quirdrgico. Cuatro pacientes fueron dados de alta
para ser trasladados a centros de rehabilitacién o de
enfermeria especializada, mientras que 5 se trasladaron
directamente a su domicilio.
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TABLA 2 Datos de tomografia computarizada cardiaca con
contraste sincronizada.

Volumen de calcificacién del anillo mitral, ml 3.953 +5.527

Ubicacién de la calcificacién del anillo mitral
Al 8(89)
A2 3(33)
A3 7 (78)
P1 7 (78)
P2 9 (100)
P3 8(89)

Invasion del miocardio por la calcificacién del anillo 7(78)
mitral

Dimensiones de la vélvula mitral
Didmetro septal-lateral, mm 28,8 +4,0
Didmetro intercomisural, mm 36,7+3,7
Perimetro, mm ms5+1,7
Area, cm? 9,08 +2,01
Neo-TSVI predicho, mm? 417 £140
Angulo aortomitral telesistélico, ° 55,8 +9,5
Angulo aortomitral telediastélico, ° 53,7+9,5

Los valores corresponden a media + DE o n (%).

TSVI = tracto de salida ventricular izquierdo.

TABLA 3 Resultados de la intervencion e intrahospitalarios
(N=9).

Tiempo de intervencién, min 130 £ 44
Perimetro de prétesis mitral, mm 128 £12
Tiempo de dispositivo, min 23+79
Duracion de la fluoroscopia, min 24,7 +10,0
Dosis de fluoroscopia, mGy 4.338 +7.800
Volumen de contraste, ml 37+48
Tasa de implante 9 (100)
Bypass cardiopulmonar o ECMO 0(0)
Colocacién de balén de contrapulsacion intraadrtico 0(0)
Eventos adversos especificos del dispositivo en la
intervencion
Disfuncion de la vélvula protésica 0 (0)
Embolizacién 0(0)
Malposicion 1(11)
Retirada del dispositivo 0(0)
Exito técnico 8(89)
Alta con IM de grado O 9 (100)
Media de gradiente mitral posoperatorio, mm Hg 34+18
Reintervencién relacionada con la VM 10171
Hemorragia BARC2,3 05 1(1)
Hemotorax 1(11)
Taponamiento cardiaco 0(0)
Complicaciones vasculares mayores 0(0)
Ictus o accidente isquémico transitorio 0(0)
Paro cardiaco posoperatorio 1011
Fibrilacién auricular de nueva aparicion 1(11)
Lesion renal aguda 2(22)
Infarto de miocardio 0(0)
Duracion de la hospitalizacion, dias 9+8

Los valores corresponden a media + DE o n (%).

BARC = Bleeding Academic Research Consortium, ECMO = oxigenador extracor-
poéreo de membrana; IM = insuficiencia mitral; VM = valvula mitral.
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Después de la intervencion, se realizé una tomografia
computarizada cardiaca con contraste sincronizada en
4 pacientes para una evaluacion ordinaria, sin que existie-
ran motivos de preocupacion clinica (figuras 3 y 4). En
cada uno de los pacientes examinados, el marco externo se
ajustaba al contorno del anillo mitral y habia una expan-
sién simétrica evidente del marco interno. En los pacien-
tes que tenian protrusiones de espiculas en las pruebas de
imagen previas a la intervencion, se observé una moviliza-
cién evidente de esas areas calcificadas tras el TMVR con
esta protesis especificamente disenada (figura 3).

SEGUIMIENTO CLINICO. La mediana de seguimiento
del estudio fue de 12,0 meses (rango 1 a 28 meses). Como
se ha descrito en el texto precedente, 1 paciente fallecio
con cuidados paliativos terminales en el dia 41 del poso-
peratorio. Un paciente, al que se practic6 un TMVR sin
complicaciones, y que presentd una funcién normal de la
protesis, sin reaparicion de la IM y sin sintomas cardia-
cos, se suicid6 8 meses después de la intervencion. Todos
los demas pacientes sobrevivieron hasta el final del se-
guimiento. Continud sin haber IM (es decir, grado 0) en
todos los pacientes tratados. En el dltimo seguimiento
realizado, 8 pacientes tenian capacidad de deambulacién
y presentaban una mejoria sintomatica (es decir, clase
funcional I o Il de la NYHA). Dos pacientes fueron hospi-
talizados por una recaida de la insuficiencia cardiaca. No
se observaron signos de disfuncién de la prétesis, y no
hubo estenosis mitral significativa (gradiente medio de
3,8 £ 1,9 mm Hg), hemolisis, trombosis, ni ningtin evento
adverso clinico mayor durante el seguimiento (tabla 4).

DISCUSION

La presente investigacién examind el potencial de un
nuevo método de tratamiento de la IM en los pacientes
con una CAM grave. Nuestro estudio pone de manifiesto
que es posible un tratamiento seguro en esta poblacion
con el empleo de una proétesis de TMVR especificamente
disefada para ello, sin mortalidad en la intervencion y
con una mejora duradera de la IM en todos los pacientes
y un alivio de los sintomas en la mayoria de ellos. Estos
resultados tienen consecuencias en el campo del TMVR, y
concretamente por lo que respecta al subgrupo de pa-
cientes con una CAM grave que plantean dificultades ana-
tomicas y en los que la correccién quirdrgica resultaba a
menudo prohibitiva.

La CAM grave ha sido un limite importante para el tra-
tamiento de los pacientes con IM, tanto por via percuta-
nea como por medios quirdrgicos. Para los métodos
percutaneos, los elementos clave para obtener un re-
sultado beneficioso con una prétesis para el TMVR son
un sellado hermético suficiente del anillo mitral que
tiene una forma irregular para prevenir la regurgitacion
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ILUSTRACION CENTRAL Reemplazo percutaneo de la valvula mitral en la calcificacion grave del anillo mitral

Reemplazo percutaneo de la valvula mitral en 9 pacientes con calcificacion grave del anillo mitral

Exito agudo de la intervencién sin ninguna
insuficiencia mitral residual
Ausencia de muerte durante la intervencion o en 30 dias
8 de 9 pacientes en clase | o Il de la NYHA

en el seguimiento

Anterior

Posterior

Sorajja, P. et al. J Am Coll Cardiol. 2019;74(11):1431-40.

Después del implante

Anterior

Lateral

Posterior

Heart Association.

(Izquierda) La calcificacion grave del anillo mitral se evalué con el empleo de tomografia computarizada cardiaca con contraste sincronizada. (Derecha) Las imagenes
obtenidas después del implante muestran una prdtesis bien asentada (amarillo) con un alivio satisfactorio de la insuficiencia mitral en todos los pacientes. NYHA = New York

paravalvular, el mantenimiento de un flujo anterégrado
para el llenado ventricular y la estabilidad de la protesis
que impida su migraciéon o embolizacion. La presencia de
una CAM grave en el aparato valvular mitral intensifica
estas exigencias técnicas, con una reduccion impredeci-
ble de la elasticidad de la valvula, unos bordes irregula-
res del anillo, restriccion de la movilidad de las valvas y,
en algunos casos, la protrusiéon de espiculas calcificadas
inmoviles (figura 1). Aunque ha habido trabajos pioneros
con el uso de proétesis expandibles con balén, fuera de las
indicaciones aprobadas, en estos pacientes, los métodos
empleados hasta ahora han continuado comportando un
riesgo elevado (4, 12). Se ha realizado con éxito un im-
plante directo de estas protesis, aunque estos métodos
requieren el empleo de un bypass cardiopulmonar simi-
lar al de la cirugia cardiaca. El reemplazo mitral mediante
cirugia abierta para la CAM grave, aunque ha dado resul-
tado segtn algunos estudios, puede resultar también
dificil debido al riesgo de rotura del surco auriculoventri-
cular, lesion de la arteria coronaria circunfleja y regurgi-
tacion paravalvular residual (13, 14).

En este estudio observamos un éxito fiable de la inter-
vencion para el tratamiento de la CAM grave, con un ali-
vio agudo de la IM en todos los pacientes y sin mortalidad
en la intervencion. Este buen resultado se debid, al menos
en parte, a la configuracién anatémica de la proétesis mi-
tral (es decir, la valvula Tendyne), que era apropiada para
un borde irregular del anillo. Es importante sefialar que
se utiliza una almohadilla epicardica como mecanismo
de anclaje, lo cual evita la necesidad de emplear un exce-
so de tamafio agresivo de la protesis respecto al tamafio
del anillo. Esta caracteristica reduce al minimo la preocu-
pacioén respecto a la necesidad de circundar el anillo mi-
tral calcificado, cuya elasticidad no puede predecirse de
manera fiable. En nuestro estudio, la media del didmetro
intercomisural fue de 37 mm, lo cual es superior al de las
protesis comercializadas actualmente existentes. No obs-
tante, el uso de protesis con una forma anatémica requie-
re prestar especial atencién a la rotaciéon apropiada del
dispositivo, ya que una colocacioén incorrecta causé una
obstruccién del TSVI con complicaciones potencialmente
mortales en 1 de nuestros pacientes.
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FIGURA 4 Imagenes obtenidas después del implante en pacientes con una CAM grave que fueron tratados con un TMVR.

Se presentan las imagenes que se obtuvieron mediante tomografia computarizada cardiaca con contraste sincronizada en 3 pacientes
representativos 30 dias después del implante. (A y B) corresponden al mismo paciente, mientras que (Cy D) son de pacientes distintos. EL
asterisco indica la calcificacion grave del anillo mitral. Las puntas de flecha indican la protesis. Abreviaturas como en la figura 1.

Nuestros resultados en cuanto a la capacidad de tratar
con éxito la IM en los pacientes con una CAM grave cons-
tituye un hito importante en el uso del TMVR, que conti-
nia estando en investigacién como alternativa a la
cirugia, en especial en los pacientes de alto riesgo. Dados
los complejos retos que plantea, la presencia de una CAM
grave ha sido un criterio de exclusion en casi todos los
estudios iniciales de viabilidad y los estudios en curso
con fines de registro del TMVR. Al tratarse de un campo
relativamente poco estudiado, es de lamentar esta falta
de una perspectiva adecuada respecto al posible trata-
miento percutaneo teniendo en cuenta la prevalencia de
la CAM (15% a 30% de los pacientes de edad >70 afios) y
laimportancia que tiene el que la cirugia abierta tradicio-
nal pueda no ser aplicable en algunos pacientes (15). No-
sotros observamos que el empleo de un TMVR con una
protesis especificamente disefiada para ello puede ob-

viar la necesidad de un desbridamiento quirurgico de la
CAM para el reemplazo de la vélvula, al tiempo que se
utiliza un manguito de sellado grande para prevenir la
regurgitacién paravalvular, con un AEO grande que per-
mite mantener unos gradientes transmitrales bajos.

Es importante sefialar que el presente estudio se realiz6
en una poblacion de pacientes seleccionada, con un exa-
men de seleccidon cuidadoso respecto a la posible obstruc-
cién del TSVI. Aunque no se ha definido bien un valor de
corte fiable para el area del neo-TSVI, en nuestro estudio
no aplicamos el tratamiento a pacientes con valores
de < 250 mm? detectados en la tomografia computarizada
cardiaca (8, 16). El riesgo de obstruccién del TSVI no es es-
pecifico de los pacientes con CAM, pero se ha descrito
con mas frecuencia para el TMVR en presencia de esa pato-
logia (4). Si observamos 1 caso de obstruccién del TSVI de-
bida a una malrotacién de la prétesis que podria haberse
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TABLA 4 Eventos clinicos en el seguimiento
Poblacion tratada (N = 9) 30dias  Ultimo seguimiento
Cualquier mortalidad 0 1
Mortalidad cardiovascular 0
Ictus o AIT 0 0
Infarto de miocardio 0 0
Hospitalizacion por insuficiencia 0 2
cardiaca
Reintervencion sobre la VM 0 0
Hemorragia BARC 2,305 1 1
Eventos adversos especificos
del dispositivo
Disfuncién de la valvula protésica 0 0
Hemodlisis 0 0
Embolizacién 0 0
Trombosis 0 0
Erosion, migracion, malposicion 0 0
Fractura 0 0
Endocarditis 0 0
Fibrilacién auricular de nueva 0 0
aparicion
Nuevo marcapasos permanente 0 0
Los valores corresponden a n.
AIT = accidente isquémico transitorio; otras abreviaturas como en la tabla 3.

abordado retirando y reposicionando el dispositivo. Ade-
mas, en general la valvuloplastia con balén no es una inter-
vencion de uso ordinario en la practica clinica para una
anatomia mitral compleja como la de la CAM grave, y se
realiz6 para asegurar una expansion completa de la préte-
sis en varios casos. Es de destacar la ausencia de eventos
adversos con la valvuloplastia con balén, pero es importan-
te sefialar que estos casos se realizaron en un contexto faci-
litador, con una guia de ecocardiografia transesofagica
cuidadosa en pacientes no quirtrgicos que presentaban
sintomas graves. Ademas, la patologia mitral de nuestra
cohorte de pacientes tratados fue la insuficiencia, y no la
estenosis, que continda siendo un area en la que es necesa-
ria una mayor investigacién sobre la utilidad del TMVR.

En términos generales, la mejoria clinica con un alivio
duradero de la IM se alcanz6 en todos los pacientes, con
pocos eventos adversos en el seguimiento de 1 afio. No
hubo ningun caso de malposicidn tardia, embolizacién ni
necesidad de una reintervencién quirdrgica. Ciertamen-
te, nuestro estudio es una serie de casos que requiere
validacién en una poblacién mas amplia y con examen
también de otras proétesis disefiadas especificamente
para el implante en pacientes con una valvulopatia mitral
debida a una CAM grave. No obstante, al tratarse de la
primera descripcion de un nuevo tratamiento en la CAM
grave, nuestros resultados sugieren que estd justificado
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ampliar el estudio del TMVR a los pacientes de alto riesgo
con una anatomia dificil.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO. La presente investiga-
cién constituye la experiencia con el uso del TMVR en la
CAM grave en una serie de pacientes y seran necesarios
nuevos estudios para determinar la posibilidad de gene-
ralizacidn de este tratamiento para esa poblacién. En esta
investigacion se describen 9 casos tratados que fueron
incluidos en el estudio de entre 30 casos sometidos a
consideracion. Las razones del rechazo fueron una di-
mension pequeia del anillo (n = 8), la prediccién de un
neo-TSVI pequefio (n = 7), la retirada del consentimiento
(n = 3) y la preocupacion respecto al acceso ventricular
izquierdo (n = 3). Casi todos los pacientes recibieron tra-
tamiento tras la aprobacién de un uso compasivo, por lo
que la mayor parte de los datos sobre eventos clinicos
fueron descritos por el centro de tratamiento.

CONCLUSIONES

El TMVR en la CAM grave con el empleo de una protesis
especificamente disefiada para ello es viable y puede pro-
porcionar un alivio de la IM y una mejoria sintomatica.
Esta justificada una evaluacién mas detallada de este en-
foque de tratamiento para estos pacientes de alto riesgo.

DIRECCION PARA LA CORRESPONDENCIA: Dr. Paul
Sorajja, Valve Science Center, Minneapolis Heart Institute
Foundation, Abbott Northwestern Hospital, 920 East 28th
Street, Suite 200, Minneapolis, Minneapolis 55407,
Estados Unidos. Correo electréonico: paul.sorajja@allina.
com. Twitter: @psorajja.

PERSPECTIVAS

COMPETENCIAS EN LA ASISTENCIA DE

LOS PACIENTES Y LAS CAPACIDADES DE
APLICACION DE TECNICAS: La correccidn
percutdnea de la insuficiencia mitral en pacientes con
una calcificacién grave del anillo mitral es viable con
la prétesis Tendyne.

PERSPECTIVA TRASLACIONAL: Serdn necesarios
ensayos clinicos grandes para definir el papel del
reemplazo percutaneo de la valvula mitral en los
pacientes con una calcificacion grave del anillo.
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