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RESUMEN

Objetivos: Reportar y analizar los resultados iniciales de una serie de pacientes con insuficiencia mitral (IM) grave sintomética
y alto riesgo para cirugia que recibieron reparacion percutanea de la valvula mitral (RPVM) con MitraClip®.

Material y métodos: Entre marzo de 2016 y octubre de 2018 recibieron RPVM con MitraClip® en forma consecutiva 12 sujetos
con IM grave sintomaética, con alto riesgo o contraindicacion para cirugia. Se consideré “éxito del implante” (EI) el correcto
agarre de las valvas con el clip que dej6 una IM residual leve o moderada al finalizar el procedimiento, y “éxito del procedimiento
(EP) a 30 dias” el EI en ausencia de eventos adversos mayores (MACE), los que incluyeron muerte, infarto agudo de miocardio
(IAM), accidente cerebrovascular (ACV), necesidad de cirugia valvular, derrame pericardico, taponamiento o sangrado mayor.
Datos basales y antecedentes de los pacientes: la media de edad fue de 74,1 + 8,9 anos; 7 eran hombres; 3, diabéticos; 10
eran hipertensos y dislipidémicos; 4 eran tabaquistas, 5 tenian fibrilacién auricular, 2 portaban marcapasos definitivo, 3
documentaban IAM previo, 2 habian sido sometidos antes a ATC y 4 a cirugia cardiaca. La tasa de filtraciéon glomerular
estimada (eGFR) fue de 73,8 = 34,8 ml/m?, 2 tenian < 60 ml/m? y uno se encontraba en dialisis. Todos los pacientes estaban
en clase funcional (CF) III-IV, con antecedentes de internaciones por insuficiencia cardiaca (IC). Caracteristicas ecogréaficas:
didmetro diastdlico del ventriculo izquierdo (DDVI): 61,8 + 6,4 mm; diametro sistélico (DSVI): 46,3+2,1 mm; fracciéon de
eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI): 47,5+13,4% (rango: 25-60%). La causa de la IM era degenerativa en 7 pacientes y
funcional en 5. La evaluacion del riesgo mostré un EuroSCORElog de 9,6+6,8; el ST'S score de mortalidad fue 16,1 13,5y
el de morbimortalidad 22,8 + 17,7.

Resultados: Se obtuvo EI en todos los pacientes; en 7 enfermos se implanté 1 solo clip y en los otros 5 se colocaron 2 clips; el
gradiente residual medio posimplante fue 3,6 + 0,2 mmHg. La IM posprocedimiento fue leve en 11 y minima en 1. La estadia
hospitalaria media fue de 1,9 = 0,8 dias (rango: 1-3 dias).

A los 30 dias, todos los sujetos se encontraban en CF I-II; ningtin paciente presenté eventos mayores o reinternacién por IC.
El seguimiento abarcé a todos los pacientes y se extendié por un tiempo medio de 8,8 + 6,7 meses (rango: 1-30 meses). Dos
pacientes fallecieron: 1 de neumonia a los 14 meses y otro a los 30 meses por IC refractaria luego de un reemplazo valvular
aodrtico por cateterismo (TAVI), manteniendo IM leve. No hubo otras complicaciones. Todos se encontraban en CF I-II, 1
requiri6 reinternacién por IC (a los 7 meses). El eco-Doppler cardiaco de seguimiento demostré IM leve en 11 pacientes y
moderada a grave en 1. Hubo una mejoria en la calidad de vida en todos los casos.

Conclusiones: En esta serie inicial de un solo centro y que incluye la curva de aprendizaje, la RPVM con MitraClip® en pa-
cientes con IM grave sintomatica y alto riesgo quirurgico fue segura y efectiva, con una mejoria clinica significativa y también
en la calidad de vida en el seguimiento.
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ABSTRACT

Objective: To analyze and report our initial outcomes of Percutaneous Mitral Valve Repair (PMVR) with MitraClip® for patients
with severe symptomatic Mitral Regurgitation (MR) and high surgical risk.

Methods: Between March 2016 and October 2018 twelve consecutive PMVR with MitraClip® were performed in patients
with severe symptomatic MR and contraindication or high surgical risk. Implantation Success (IS) was defined as adequate
leaflets grasping, leaving < moderate residual MR at the end of the procedure and 30-day Procedural Success when IS was
achieved without any Major Adverse Cardiovascular Event (MACE: death, AMI, Stroke, need of valvular surgery, pericardial
effusion, tamponade or major bleeding).

Results: Mean age was 74.1+8.9 years, all of them had hypertension and Dyslipemia 7 were men, 3 diabetics, 4 smokers, 5
had previous atrial fibrillation, 2 permanent pacemakers, 3 previous AMI, 2 of them had received PCI and 4 cardiac surgery.
The eGFR was 73.8+34.8 ml/m?, 2 had <60 ml/m? and one on dialysis.

All Ptes were in FC III-IV and history of previous hospitalizations because heart failure. Echocardiographic findings: Left
Ventricle End Diastolic Diameter (LVEDD) 61.8+6.4, End Systolic Diameter (LVESD) 46.3+2.1; left ventricular ejection
fraction (LVEF) 47.5+13.4 (25-60). MI were degenerative in 7 Ptes and functional in 5.
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Risk Scores: EuroSCORE log was 9.6+6.8, STS for mortality 16.1+13.5 and the STS for morbi-mortality of 22.8+17.7

EI was achieved in all Ptes; 1 Single Clip was implanted in 7 Pts and 2 Clips in 5; Mean residual post-implantation gradient
was 3.6+0.2 mmHg. IS was achieved in all; post-procedural MR was mild in 11 and trivial in one. Mean length of hospital
stay was 1.9+0.8 (1-3) days.

At 30 days all were in FC 0-11, no one presented MACE or rehospitalization because heart failure.

Follow-Up was performed in all Ptes with an average time of 8.8+6.7 (1-30) months. Two patients died (1 from pneumonia
at 14 months and another at 30 months due to refractory cardiac failure after TAVI, maintaining mild MR.) There were no
other complications, all were in FC I-II, one required rehospitalization due to heart failure (at 7 month). Echo Doppler at
follow-Up showed that 11 Ptes had <2 MR and 1 had >2 MR. The QOL improved during the follow-up

Conclusion: In this initial series, from a single center that includes the learning curve of the team, PMVR with MitraClip® in
Ptes with severe mitral regurgitation and high surgical risk was safe and effective, with a significant clinical improvement

at follow-up
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Abreviaturas

CF clase funcional

CGD catéter guia dirigible

DSVI didmetro sistolico del ventriculo izquierdo
DDVI diametro diastdlico del ventriculo izquierdo
El éxito del implante

EP éxito del procedimiento

ETE ecocardiograma transesofagico

IM insuficiencia mitral

PFE punto final de eficacia

INTRODUCCION

La insuficiencia mitral (IM) representa alrededor del
25% del total de las valvulopatias (1), en su fase avan-
zada es, ademas, un fuerte predictor de mortalidad. (2)
Como tratamiento, actualmente se prefiere la cirugia de
reparacion valvular al reemplazo de la valvula mitral,
pero el nimero de casos en los que se opta por esta prac-
tica sobre el total de casos en los que potencialmente
se podria aplicar es muy bajo: se estima que es de un
50% (3), y muchos lo atribuyen a que se trata de una
poblacion con alta incidencia de comorbilidades entre
las cuales merecen destacarse la edad avanzada, la
mala funcién ventricular izquierda, el antecedente de
cirugia cardiaca previa, la radioterapia en mediastino,
la enfermedad renal, la fragilidad u otras comorbilida-
des. Debido a ello, la cirugia a menudo es descartada
frente a este tipo de pacientes. (4, 5)

En los pacientes con alto riesgo, el tratamiento mé-
dico suele ser eficaz en la etapa inicial de la enfermedad.
Con el correr del tiempo, sin embargo, comienza el
deterioro de la funcién ventricular y renal; se incre-
mentan a menudo las internaciones y también se eleva
el riesgo de muerte, y se vuelve necesario recurrir a
una intervencién. Cuando la cirugia no es factible, la
estrategia percutanea es una alternativa valida. (6)

El tratamiento percutdaneo destinado al agarre
(clipado o grasping) de ambas valvas, técnica conocida
como “edge-to-edge” en la literatura en inglés, remeda
a la cirugia introducida por el Dr. O. Alfieri hace ya
varios anos, y se realiza con un dispositivo llamado
MitraClip™ (Abbott Vascular, Santa Clara, California).
El estudio EVEREST II (7) demostro la factibilidad y
seguridad de esta técnica, que llevé a una mejoria sig-

FC functional class
IS Implantation success

KCCQ-12 Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire

LVEDD  Left Ventricle Ende Diastolic Diameter
LVESD  Left Ventricle End Systolic Diameter
MR Mitral Regurgitation

PS Procedural Success

PMVR Percutaneous Mitral Valve Repair

nificativa en la clase funcional (CF), comparable con
la lograda mediante cirugia a 5 anos de seguimiento,
a expensas de una mayor necesidad de reintervencion,
sobre todo dentro de los 6 primeros meses de efectuado
el tratamiento percutaneo.

Luego de ese estudio clinico, hubo multiples pu-
blicaciones que dieron cuenta de mejores resultados
con procedimientos de menor duracién, producto de
la “curva de aprendizaje” tanto en la seleccion de los
pacientes como en el procedimiento en si mismo. Ade-
mas, la llegada del ecocardiograma Doppler 3D no solo
permiti6 hacer una mejor seleccién de los casos, sino
que ha sido vital para la optimizacién de la técnica y,
por ende, de los resultados.

MATERIAL Y METODOS

Desde marzo de 2016 hasta octubre de 2018 se incluyeron
en forma consecutiva 12 pacientes portadores de IM grave y
sintomaticos, con alto riesgo para cirugia o que eran inope-
rables y que recibieron reparacién de la valvula mitral por
cateterismo (PMVR) con MitraClip®. Todos se encontraban
con tratamiento médico 6ptimo completo tolerable.

En todos los pacientes se realizé ecocardiografia tran-
sesofagica 2D-3D. La cuantificacién de la insuficiencia se
realiz6 de acuerdo con las guias especificas. (8) Se defini6
insuficiencia mitral grave orgénica (primaria) como aquella
que presentaba un orificio regurgitante efectivo (ORE) 20,4
cm?, y funcional (secundaria) como aquella que presentaba
un ORE > 0,2 cm?.

Se adquirieron imagenes volumétricas por ecocardiografia
tridimensional. (9)

La insuficiencia mitral organica incluy6 pacientes con un
“flail” <15 mm de ancho y < 10 mm de altura; la insuficiencia
mitral funcional incluy6 pacientes con una profundidad de
la coaptacion desde el anillo mitral < 10 mm y una altura de
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la coaptacién entre las valvas > 2 mm. Todos los pacientes
debian tener un area valvular mitral > 4 cm? estimada por
planimetria y un gradiente medio < 5 mmHg.

Se utilizaron los criterios de seleccién del estudio EVER-
EST para evaluar la factibilidad técnica del procedimiento

Se considerdé “éxito del implante” (EI) frente a la presencia
de IM leve o moderada al finalizar el procedimiento y “éxito
del procedimiento a 30 dias” (EP) frente al EI en ausencia
de eventos adversos mayores (muerte, IJAM, ACV, necesidad
de cirugia valvular, derrame pericardico, taponamiento o
sangrado mayor)

El procedimiento fue realizado bajo anestesia general y
las drogas usadas fueron propofol, remifentanilo y dexmedo-
tomidina como coadyuvante debido a la utilizaciéon del ETE.

El acceso utilizado fue el venoso femoral derecho; en 10
casos se utilizé para el cierre una sutura percutdnea con
técnica de Preclose (Prostar XL™ 10Fr, Abbott Vascular,
Santa Clara, California) y en 2 se utilizé la sutura cutédnea
compresiva con Vycril 3-0 (haciendo el punto compresivo
llamado “figure 8”).

Luego se realiz6 una puncién transeptal alta guiada con
ETE,; se realizé anticoagulacién con heparina sédica 10.000
UI Posteriormente se avanz6 la vaina de Mullins colocandose
un catéter de tipo Pig Tail 5 Fr en la auricula izquierda para
obtener un registro de la curva y de las presiones durante el
procedimiento y el catéter guia dirigible (CGD) del MitraClip
de 24 French.

El procedimiento se realiz6 bajo control con ETE 2D y
3D, y una vez confirmado el correcto grasping (> 4 mm de
cada valva) y una reduccion de la IM a < 2+, se procedia a
la liberaciéon del clip. En caso de no lograrse, se implantaba
un segundo clip o los que fuesen necesarios.

El catéter Pig Tail permitia monitorear la onda V auricu-
lar y sus presiones para determinar el impacto hemodindmico
del procedimiento. Usualmente se observa que un buen clipa-
do de las valvas lleva a una reduccién marcada de la onda Vy
las presiones de la Al. Esto hoy puede ser realizado a través
de un puerto lateral del nuevo CGD. Ademas, se evaluaba el
flujo de las venas pulmonares, para una mejor evaluacién de
la IM residual.

Se analizé la calidad de vida de los pacientes antes del
procedimiento y a los 6 meses de seguimiento con la escala
Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ). (10)

El seguimiento fue realizado por el cardiélogo clinico, el
cardi6logo intervencionista y el ecocardiografista en forma
presencial. Al mes, a los 6 meses, al ano y luego una vez por
ano se efectué un eco-Doppler Luego del alta, recibieron
tratamiento médico completo a dosis tolerables.

Analisis estadistico

Este es un estudio prospectivo, observacional, no aleatorizado,
realizado en un solo centro. Se utilizaron ntimeros absolutos,
el promedio y las desviaciones estandar para el analisis de los
datos debido al ntimero de pacientes.

Consideraciones éticas

El procedimiento fue realizado bajo los estandares internacio-
nales de acuerdo al protocolo indicado. A todos los pacientes
se les explico el procedimiento, sus riesgos y beneficios, se
respondieron todas sus preguntas y se firmé un consenti-
miento informado.

RESULTADOS

La media para la edad de los sujetos incluidos en
la serie, que incluy6 7 hombres y 5 mujeres, fue de
74,1%+8,9 anos. Las comorbilidades o condiciones pre-

sentes fueron las siguientes: hipertension y dislipidemia
(n = 10); fibrilacién auricular (n = 5); EPOC (n = 4);
tabaquismo (n = 4); cirugia cardiaca previa (n = 4);
infarto previo (n = 3); diabetes (n = 3), ATC previa
(n = 2); marcapaso definitivo (n = 2). La eGFR fue de
73,8 = 34,8 ml/m?; dicho parametro fue < 60 ml/m?en 2
enfermos y 1 se encontraba en dialisis. Ningtn paciente
habia presentado ACV con anterioridad.

Todos estaban en CF III-IV, con antecedentes de
internaciones por insuficiencia cardiaca dentro del
ano previo. En el ecocardiograma, el diametro diasté-
lico del ventriculo izquierdo (DDVI) fue de 61,8 + 6,4
mm, el didmetro sistélico (DSVI) de 46,3 + 2,1 mm y
la fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI)
de 50 = 11%. La IM era degenerativa en 7 pacientes
y funcional en 5.

La evaluacion de riesgo por el Heart Team mostré
que el EuroSCORE,  fue de 9,6 * 6,8; el STS score para
mortalidad fue de 16,1 + 13,5 y el STS score para la
morbimortalidad fue de 22,8 = 17,7.

Se logré EI en todos los pacientes (Figura 1y 2),en 7
de ellos se logré con el implante de 1 solo clip, mientras
que 5 requirieron 2 clips en el mismo procedimiento.
El gradiente transvalvular mitral posimplante fue de
3,6 + 0,2 mmHg. La IM residual posprocedimiento fue
leve (< 2+4) en 11 pacientes y minima en 1. No hubo
muertes ni IAM, derrame pericardico, taponamiento
cardiaco, ACV, sangrado mayor, transfusion, necesidad
de reintervencién, cirugia de urgencia o conversién
quirdrgica ni en la hospitalizacion ni luego del alta.
La estadia hospitalaria fue de 1,9 = 0,8 dias (rango:
1-3 dias).

El EP se alcanzé en todos los enfermos, ya que
todos mantuvieron el EI sin que se presentara ningtin
efecto adverso mayor ni reinternacion por insuficiencia
cardiaca. Todos pasaron a CF I-II.

El seguimiento clinico se realiz6 en todos los pacien-
tes con un tiempo medio de 8,8 + 6,7 meses (rango: 1-30
meses), lapso durante el cual ocurrieron 2 muertes: una
debido a una neumonia al octavo mes y la otra luego de
un reemplazo valvular aértico por cateterismo (TAVI)
a 30 meses del seguimiento y no relacionada con IM
o fallo del clip. No hubo ACV, IAM o cirugia valvular
mitral o reintervencion. Todos se encontraban en CF
I-II (Figura 3). Un paciente (el mismo que luego recibio
TAVI y fallecid) requirié internacién por insuficiencia
cardiaca por disfuncién ventricular crénica mientras
mantenia IM < 2. En el eco-Doppler cardiaco en el se-
guimiento, 11 pacientes tenian IM leve y 1 moderada a
grave (Figura 4). Hubo mejoria en la calidad de vida en
el seguimiento en comparacién con la situacion basal
(29,09 vs. 48,97; p > 0,001) (Figura 5).

DISCUSION

En esta serie inicial, el tratamiento percutaneo de
la IM grave sintomatica en pacientes con alto riesgo
quirargico fue factible y seguro. Qued6 demostrado
que luego de un procedimiento exitoso, la estadia hos-
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Fig. 1. Insuficiencia mitral grave
funcional (a-b-c); insuficiencia
trivial luego del implante de
dos clips (d-e-f)

Fig. 2. Insuficiencia mitral gra-
ve de causa organica (a-b-c);
insuficiencia trivial luego del
implante de un clip (d-e)

Fig. 3. Evolucion de la clase
funcional
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Fig. 4. Eco-Dppler basal y al se-
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pitalaria es corta y el enfermo logra una mejoria clinica
significativa y también en su calidad de vida, con una
baja tasa de reinternacién por insuficiencia cardiaca a
30 dias y en el seguimiento a corto plazo.

La curva de aprendizaje se vio reflejada en los
tiempos que demandé el procedimiento, que fue de al-
rededor de 2 horas en los primeros casos y de alrededor
de 1 hora en los tltimos.

El procedimiento parece complejo y el dispositivo
poco amigable al inicio; se destaca la importancia de
una buena coordinacién entre el ecocardiografista, el
intervencionista y el anestesitlogo.

Un buen comienzo es de vital importancia para
logar un buen resultado de manera relativamente sen-
cilla. Para ello, la puncién transeptal debe ser realizada
con la guia del ETE, ya que una puncién en un lugar

inadecuado puede complicar mucho el manejo del CGD
y el sistema de entrega del clip.

Dentro de las posibles complicaciones se senala el
desprendimiento parcial del clip luego de la liberacion
(“detachment”), que fue reportado en los primeros
estudios. (11) No obstante, cabe senalar que en la me-
dida que los operadores adquirieron més experiencia,
esta complicacién técnica disminuyé drasticamente.
Ningtn paciente de nuestra serie sufrié esa compli-
cacion.

La evaluacion de la cantidad de tejido de la valva que
ha sido atrapada por los brazos del clip queda a cargo
del ecografista, quien, luego de asegurarse de que es
la correcta, autoriza al intervencionista a la liberacién
final del clip. Cuando no existe tal seguridad, el clip
debe ser abierto y reposicionado.
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El tratamiento médico en la IM grave secundaria
con fracecién conservada ha demostrado ser eficaz; sin
embargo, se ha observado que estos pacientes tienen
alta mortalidad con el paso del tiempo. Esto fue ana-
lizado por Barakat et al. (12), quienes analizaron 400
sujetos con IM grave y fraccion de eyeccion > 60%. En
el seguimiento a 12 meses y a 3 anos, la mortalidad
fue del 19,1% y 26,3%, respectivamente. Ademas, estos
individuos requirieron con frecuencia internaciones por
insuficiencia cardiaca y a menudo debieron someterse
a tratamiento de ablacién por cateterismo de la fibri-
lacién auricular, terapia de resincronizacién cardiaca,
angioplastia, colocacién de dispositivos de asistencia
ventricular o trasplante cardiaco.

Como ya hemos indicado, las guias de tratamiento
(13) recomiendan la cirugia de reparacién o reemplazo
para los pacientes con IM grave sintomatica, pero el
numero de enfermos que efectivamente son interveni-
dos es bajo respecto del nimero total de casos en los
que se presenta esta patologia. (14)

Con el objeto de paliar este déficit y ofrecer un tra-
tamiento menos invasivo se han introducido diversas
tecnologias para la reparacién o el reemplazo de la
véalvula mitral por cateterismo; el MitraClip™ es una
de las primeras, ademas de ser la mas utilizada (més de
60 000 casos en todo el mundo hasta 2017) y la primera
registrada en un estudio aleatorizado versus la cirugia.

El EVEREST II (6), que incluy6 279 pacientes, fue
el primer estudio aleatorizado (proporcién 2:1) que
analiz6 esta estrategia versus la cirugia. Ese estudio
mostré que, en la etapa inicial, los enfermos que re-
cibieron MitraClip™ tuvieron menos complicaciones,
en especial, sangrado, pero requirieron mas cirugia
dentro de los primeros 6 meses. En el seguimiento a
5 anos, el punto final combinado de sobrevida libre de
mortalidad, cirugia e insuficiencia mitral grave fue
del 44,2% vs. 64,3% (p = 0,01) a favor de la cirugia.
Esto fue consecuencia de una mayor incidencia de IM
3+ 04+ (12,3% vs. 1,8%; p = 0,02) y de necesidad de
cirugia (27,9% vs. 8,9%; p = 0,003). La cirugia luego
del MitraClip™ fue, en la mayoria de los casos (78%),
dentro de los primeros 6 meses; luego de este periodo,
la evolucion fue similar en ambos grupos. No hubo
diferencias en la mortalidad a 5 anos (20,8% vs. 26,8%)
y se mantuvieron la CF y la calidad de vida

Es interesante destacar que cuando se hizo este
estudio clinico no estaba disponible en la practica diaria
el ETE en 3D, lo cual, sin lugar a dudas, puede haber
influido en los resultados, asi como también la técnica
empleada, por ejemplo, el uso de multiples clips para
logar una reduccién méaxima de la IM.

Kortlandt y col. (15) realizaron un interesante ana-
lisis en el que se comparé la evolucion de 1036 sujetos
con IM sintomatica; 568 de ellos recibieron MitraClip,
173 cirugiay 295 tratamiento médico. Si bien las carac-
teristicas clinicas fueron similares, los que recibieron
MitraClip tenian menor fraccién de eyeccién del VI y
sus scores quirtrgicos eran mas altos (ST'S scores: 7,7
para MitraClip™; 2,7 para el grupo cirugia y 3,5 para el

de tratamiento médico). En el seguimiento a 5 anos, la
sobrevida fue menor en los que recibieron tratamiento
médico y fue similar entre los grupos que recibieron
MitraClip™ y cirugia, pero debemos tener en cuenta
que la edad era mayor, la funcién ventricular izquierda
era menor y tenian mayor riesgo quirargico aquellos
que recibieron la estrategia percutinea.

Los pacientes con alto riesgo para cirugia, como los
de nuestra serie, generan una gran dificultad para el
manejo y esto fue analizado en el estudio EVEREST
IT High Risk Registry (16), que incluyé 351 pacientes
con un STS score >12. Al ano de seguimiento hubo una
reducciéon muy importante de la IM: el 84% tenia una
IM < 2+4. También hubo una reduccién significativa
de los diametros ventriculares, el 83% se encontraba
en clase funcional I-II, y eso estuvo acompanado de
una disminucién de la necesidad de internaciones por
insuficiencia cardiaca, con mejoria en la calidad de vida
y en los test de evaluacién mental. La sobrevida libre
de mortalidad fue del 77,2% y libre de cirugia valvular
mitral, del 97,8%.

Uno de los grandes desafios que presenta el trata-
miento de la IM grave, ya sea funcional o secundaria,
es cuando se asocia a deterioro de la funcién ventricular
izquierda. Si bien en estudios previos se ha reportado
una evolucién similar, pero con méas reinternaciones
por insuficiencia cardiaca en el grupo bajo tratamiento
médico convencional (17, 18), actualmente contamos
con dos estudios aleatorizados que analizan la estra-
tegia invasiva por cateterismo y el tratamiento médico
convencional.

El primero de ellos es el MITRA FR (19), que incluy6
152 individuos sintométicos con IM secundaria dividi-
dos en dos grupos: quienes recibieron MitraClip™ +
tratamiento médico vs. quienes recibieron tratamiento
médico 6ptimo solo. El punto final primario de eficacia
(PFE) fue mortalidad de cualquier causa y rehospita-
lizacién por insuficiencia cardiaca no planeada a 12
meses. La media para la edad de los pacientes fue de 70
anosy el resto de las caracteristicas fueron similares al
comparar grupos; la fraccién de eyeccion fue de 33%,
el area del orificio regurgitante efectivo (AORE) de 31
mm? y el score de riesgo EuroScore II de 6. Se logré
éxito del implante en el 95,8% de los casos. Al ano de
seguimiento, el PFE fue similar para ambas ramas
de tratamiento (54,6% vs. 51,3%; p = 0,53); ademas,
tampoco hubo diferencia en términos de mortalidad ni
de nuevas reinternaciones por insuficiencia cardiaca.

Debemos tener en cuenta que en el citado estudio
hubo una pérdida importante de los datos ecocardiogra-
ficos y de dosaje del BNP, asi como de aquellos referidos
a calidad de vida y evolucion clinica en el seguimiento
al ano. También hay que tener presente que el reque-
rimiento minimo para los operadores era de tan solo
5 casos previos, aunque estaba permitida la asistencia
por expertos (proctoring).

El otro estudio importante es el COAPT, que alea-
torizé 614 pacientes con IM moderada o grave sinto-
maticos y con alto riesgo quirtargico (STS score > 8),



REPARACION VALVULAR MITRAL CON MITRALCLIP® / Carlos Fava y cols.

223

302 recibieron MitraClip y 312 tratamiento médico
6ptimo. El PFE fueron todas las hospitalizaciones por
insuficiencia cardiaca a 24 meses. No hubo diferencia
entre los grupos en cuanto a la edad (71 anos), la pre-
sencia de fibrilacién auricular (mas de la mitad de los
enfermos), la etiologia isquémica (60%). La fraccion
de eyeccion fue del 31,3% y el area del orificio efectivo
regurgitante (AORE) de 40 mm?. El éxito del implante
fue del 97%. E1 PFE estuvo a favor de los que recibieron
MitraClip (35,8 vs. 67,9; p<0,001; HR [95% CI] = 0,53
[0,40-0,66]; p < 0,001), con un nimero necesario a
tratar a 24 meses (NNT 24 m) de 3,1 [95% CI: 1,9-8,2],
ademas este grupo presenté menor mortalidad (29,1%
vs. 46,1%; p < 0;001; HR [95% CI] = 0,62 [0,46-0,82];
p < 0,001), con NNT 24 m = 5,9 [95% CI: 3,9-11,7] y
mejoria significativa en la clase funcional, la calidad
de vida y el test de marcha de los 6 minutos. En el
analisis ecocardiografico, el tratamiento con MitraClip
preserv6 mas la funcién ventricular izquierda y tuvo
menor regurgitaciéon mitral y mejor remodelado ven-
tricular izquierdo.

El tratamiento invasivo también disminuy6 la ne-
cesidad de asistencia ventricular o trasplante cardiaco
en el seguimiento (4,4% vs. 9,5%; HR [95%CI] = 0,37
[0,17-0,81]; p = 0,01). Se debe resaltar que un tercio del
grupo de tratamiento médico también recibié terapia
de resincronizacion.

Las posibles explicaciones para las diferencias en-
tre estos dos estudios, tan discutidas en la comunidad
médica, son varias. En primer lugar, en el COAPT el
tratamiento médico estuvo a cargo de especialistas en
insuficiencia cardiaca y los enfermos recibieron trata-
miento médico con dosis méaximas toleradas antes de la
aleatorizacion, por lo que ingresaron al estudio los que
presentaban IM grave refractaria; esto no ocurri6 en
el MITRA FR. Ademas, en el MITRA FR los pacientes
presentaron menos insuficiencia cardiaca (CF I-II),
mas internaciones por insuficiencia cardiaca, valores
mas altos del BNP y con un mayor volumen de fin de
diastole. En segundo lugar, hubo diferencia en el area
efectiva del orificio regurgitante, que fue mayor en el
COAPT (41 = 15 mm? vs. 31 £ 10 mm?), con un volu-
men de fin de didstole menor, y, en tercer lugar, hubo
mas pacientes del COAPT que recibieron mas de un
clip. Todo esto puede explicar la diferencia entre ambos
estudios con resultados tan dispares. (20)

Ademas, hay analisis que demostraron que es
muy importante intervenir a los enfermos antes de
que comience el deterioro de la funcién ventricular y
la dilatacién ventricular, ya que cuando ello ocurre,
comienza a aparecer el deterioro de la funcién renal
(21) y la fibrilacién auricular (22), generando un fuerte
impacto negativo en el prondstico.

Si bien esta demostrado que la presencia de IM
> 2+ se asocia con mala evolucion clinica, no debemos
olvidarnos del gradiente residual luego del implante;
esto fue analizado por Neuss y col. (23), quienes eva-
luaron a 200 pacientes, 50 de los cuales presentaban
un gradiente posimplante de MitraClip > 5 mmHg.

Estos autores observaron que no habia diferencia en
las caracteristicas clinicas basales de los grupos, pero
el analisis de Kaplan-Meier en el seguimiento mostré
mayor mortalidad cuando el gradiente era > 5 mmHg
medido en forma invasiva o > 4,4 mmHg por ecocar-
diografia. Es por ello que el limite al nimero total de
clips a implantar con el objeto de eliminar o reducir
al maximo la IM se basa en dicho gradiente residual.
En nuestra serie, el gradiente medio al finalizar el
procedimiento fue de 3,6 = 0,2 mmHg y en ningtn
caso superior a 5 mmHg.

La IM secundaria debido a la dilatacién de ven-
triculo izquierdo se asocia a una dilatacion del anillo
mitral; en este grupo de individuos, la cirugia realiza
la reparacion mitral con la utilizacién de anillos mitra-
les protésicos asociada a la reparacion valvular y del
aparato subvalvular. Con el desarrollo tecnoldgico, es
probable que en el futuro dispongamos de anillos mi-
trales percutaneos asociados a clips para tratar a este
grupo de pacientes, en los que la dilatacién futura del
anillo podria alterar el resultado inicial logrado.

En nuestro grupo, con gran experiencia en el “ap-
proach minimalista” para la reparacién valvular o de la
aorta, hemos tratado de disminuir al maximo la inva-
sividad en estos pacientes y si bien el uso de anestesia
general es muy necesario para el confort y para poder
tolerar durante un periodo largo la sonda transesofa-
gica de la ecografia; hemos limitado la utilizacién de
vias centrales o catéteres en la via urinaria, ya que ello
otorga mayor confort a los pacientes y favorece una
deambulacion precoz.

CONCLUSION

En esta serie inicial de un solo centro, la reparacién
valvular de la valvula mitral por cateterismo con
MitraClip™ en pacientes con alto riesgo quirdrgico
portadores de insuficiencia mitral grave sintomatica
fue factible y segura, con una significativa mejoria
clinica a 30 dias y en el seguimiento, con mejoria en la
calidad de vida. Estos hallazgos, que incluyen la curva
de aprendizaje de todo el equipo, muestran resultados
similares a las grandes series internacionales.
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