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RESUMEN

Introduccién: La insuficiencia mitral sintomadtica tiene prondstico desfavorable sin tratamiento quirdr-
gico. Esto lleva al desarrollo de técnicas menos invasivas para pacientes no candidatos a cirugia. Se trata
de analizar los resultados del tratamiento percutaneo (MitraClip® )y compararlo con la reparacién mitral.
Meétodos: Pacientes intervenidos en nuestro centro de insuficiencia mitral entre enero del 2011 y diciem-
bre del 2013. Seguimiento de 2 afios. Diferenciamos 2 grupos: MitraClip® (19 pacientes) y cirugia
reparadora (31). Realizaremos un analisis comparativo de medias y proporciones mediante t de Student
o0 ji cuadrado, respectivamente, tomando como estadisticamente significativas variables con p <0,05.
Resultados: Ambos grupos fueron homogéneos, excepto para diabetes (p=0,009), insuficiencia renal
(p=0,004) y enfermedad coronaria (p =0,030), algo superior en MitraClip®. También predominé la mio-
cardiopatia dilatada en este grupo (p = 0,001).
Resultado inmediato: insuficiencia mitral residual en el 100% de los MitraClip® frente al 39% poscirugia
(OR 2,6; p<0,001). Complicaciones inmediatas: un tnico fallecido en el grupo MitraClip®. Necesidad de
transfusiones, marcapasos transitorio y aminas ligeramente superior en el grupo quirtrgico (p<0,001).
Estancia hospitalaria (p=0,001) y tiempo de intervencién (p =0,039) menores en el grupo quirtrgico.
Seguimiento a 2 afios: progresién de al menos un grado de insuficiencia en MitraClip®. Ausencia de
insuficiencia o grado 1 en un 97% de los quirtdrgicos. Mas reingresos (p=0,033) y muertes (p=0,0095) en
MitraClip®, no existiendo en el grupo quirirgico.
Conclusiones: El dispositivo MitraClip®, en este grupo de bajo riesgo, mostré peores resultados con mayor
mortalidad, reingresos, descompensaciones y alta tasa de insuficiencia mitral residual. Podria ser una
alternativa en casos desestimados de cirugia.
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Comparing mitral valve repair and the MitraClip® device in the treatment of
severe mitral regurgitation

ABSTRACT

Introduction: Symptomatic mitral regurgitation has poor prognosis without surgical treatment. This leads
to the development of new less invasive techniques for non candidates patients for surgery. This implies
analyzing the results of percutaneous treatment of mitral insufficiency (MitraClip® ) and compare it with
mitral valve repair.

Methods: Patients treated in our center of mitral regurgitation between January 2011 and December
2013, over 2 years of follow-up. Two main groups have been differentiated: MitraClip® (19 patients) and
mitral reconstructive surgery (31). We perform a comparative analysis of averages and proportions by
T-Student test or chi-Square test respectively taking as statistically significant variables with P<.05.
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Results: Both groups were homogeneous, except for diabetes (P=.009), renal failure (P=.004) and coronary
heart disease (P=.030) somewhat higher in MitraClip®. Dilated cardiomyopathy predominating in this

Immediate result: residual mitral regurgitation 100% of MitraClip® versus 39% after surgery (OR 2.6;
P<.001). Immediate complications: one died in the MitraClip® group. Need for transfusions, temporary
pacemaker and amines slightly higher in the surgical group (P<.001).

Hospital stay (P=.001) and time of intervention (P=.039) lower in the surgical group.

Follow up to 2 years: progression of at least one grade of failure in MitraClip®. Absence of failure or grade
1in 97% of surgical. More readmissions (P=.033) and death (P=.0095) in MitraClip®. It does not exist in the

Conclusions: The MitraClip® device, in this low-risk group, showed worse results with higher mortality,
readmissions, decompensation and high rate of residual mitral insufficiency. It could be an alternative to

© 2016 Sociedad Espariiola de Cirugia Toracica-Cardiovascular. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. This is
an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.

0/).
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group (P=.001).

surgical group.

surgery dismissed cases.
Introduccion

La insuficiencia mitral (IM) sintomatica tiene prondstico des-
favorable sin tratamiento quirdrgico, ya que se trata de una
enfermedad progresiva, con aumentos anuales del volumen regur-
gitante. Esta progresién es la causa del remodelado del ventriculo
izquierdo que acaba produciendo disfuncién ventricular.

Este pronéstico desfavorable lleva al desarrollo de nuevas técni-
cas menos invasivas para pacientes no candidatos a cirugia, dentro
de ellas, la mas destacada, es el implante de dispositivos percuta-
neos (MitraClip® Clip Delivery System de Abbott Vascular, Menlo
Park, CA, EE. UU.).

El MitraClip® se trata de un dispositivo percutineo de cromo
cobalto recubierto de poliéster. Para su implante, es necesaria una
puncién venosa femoral y un abordaje transeptal de la auricula
izquierda, con posterior liberaciéon de un sistema de clip que pre-
tende imitar a la técnica quirargica de Alfieri.

El ensayo Endovascular Valve Edge-to-Edge Repair Il (EVEREST
IT), llevado a cabo en pacientes muy seleccionados con IM central,
demostré que el dispositivo MitraClip® era menos efectivo que la
cirugia pero también mas seguro.

Nuestro objetivo es analizar los resultados del tratamiento per-
cutaneo de la IM (MitraClip®) y compararlo con la reparacion
mitral en nuestro centro, analizando: efectividad del procedi-
miento (medido como IM residual), complicaciones y mortalidad
posprocedimiento en cada grupo y, finalmente, durabilidad del
resultado, midiendo la evolucién de laIM residual en ambos grupos,
asi como la necesidad de reintervencién.

Métodos

Analizamos a pacientes intervenidos en nuestro centro de IM
entre enero del 2011 y diciembre del 2013, realizando un segui-
miento de 2 afios.

Diferenciamos 2 grupos: aquellos pacientes a los que les fue
implantado el dispositivo MitraClip® (19 pacientes) y aquellos
sometidos a cirugia reparadora mitral (31 pacientes).

La seleccién de los pacientes para cada tipo de procedimiento
fue llevada a cabo por el servicio de cardiologia de nuestro centro.

Se recogieron datos demograficos, clinicos, tipo de proce-
dimiento (reparacién quirdrgica o MitraClip® ), complicaciones
posprocedimiento, durabilidad y mortalidad.

Serealizé un anadlisis descriptivo con calculo de recuentos y por-
centajes para las variables cualitativas, y de medias y desviaciones
tipicas (o medianas con rangos intercuartilicos) para las variables
cuantitativas. Se compararon los valores promedio mediante prue-
bas t de Student o U de Mann-Whitney (tras la comprobacién

de la normalidad de las variables continuas mediante la prueba
de Shapiro-Wilk). También se hicieron comparaciones de pro-
porciones mediante pruebas de la ji al cuadrado para tablas de
contingencia, con correccién de Yates para tablas 2 x 2 y el esta-
distico exacto de Fisher cuando alguna frecuencia esperada fue <
5. Consideramos valores estadisticamente significativos aquellos
cuya p <0,05.

Resultados

Se analizé a 50 pacientes: 31 pacientes fueron sometidos a
reparacién valvular mitral (62%) y a 19 pacientes se les implant6
dispositivo MitraClip® (38%).

Al analizar ambos grupos, no se encontraron diferencias signi-
ficativas respecto al género (p = 0,555), ni a la edad media (63 + 16
afos en el grupo MitraClip®, frente a 60+ 15 en el grupo quirdrgico
[p=0,401]).

El Euroscore logistico medio fue de 4,5+ 3,5 en el grupo de la
reparacién quirargicay de6 +4,3 enel grupo MitraClip® (p=0,184).

Ambos grupos son homogéneos respecto a las escalas de riesgo
mencionadas.

El andlisis de los factores de riesgo basales de ambos grupos,
incluyendo clase funcional preintervencionismo, ha sido agrupado
en la tabla 1.

De ella destacamos aquellos factores que mostraron diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos: mayor por-
centaje de pacientes diabéticos (p=0,009), con insuficiencia renal
basal (p=0,004) y enfermedad coronaria (p=0,030) en el grupo
MitraClip®.

Otras diferencias detectadas del andlisis de los pacientes se
refieren al tipo de miocardiopatia y al mecanismo de la IM (dife-
renciando IM funcional y degenerativa). Encontramos que los
pacientes del grupo MitraClip® presentaron en su mayoria miocar-
diopatia dilatada, frente a la ausencia de cardiopatia en el grupo
de reparacién mitral (p = 0,001). Destaca, ademads, un predomi-
nio de la IM degenerativa en el grupo dirigido hacia reparacién
quirtrgica (p=0,001), siendo el mecanismo predominante el pro-
lapso de velo posterior de distinta causa (rotura de cuerdas, valvula
mixoide, etc.). En el grupo MitraClip® predominé la IM funcional
secundaria a miocardiopatia dilatada en la mayoria de los casos.
En ambos grupos, todos los pacientes partian de una IM grado
HI-1V/1V.

En cuanto a la fraccién de eyeccién (FE) del ventriculo izquierdo
(FEVI) basal, se observé que la mayoria de los pacientes someti-
dos areparaciéon quirtirgica presentaban FEVI conservada, mientras
que los pacientes pertenecientes al grupo percutaneo presentaban
FEVI<35% (OR 4,5, IC del 95%, 1,6-10,9; p < 0,001).
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Tabla 1
Caracteristicas basales de los pacientes
Variable MitraClip” Reparacién p*
(n=19) mitral
(n=31)
14 (74%) 19 (61%) 0,555
Género (varén)
Edad, afios 63 (16,28) 60(14,91) 0,401
HTA 9 (47,4%) 16 (51,6%) 1
Diabetes 6(31,6%) 1(3,2%) 0,009
Dislipidemia 9 (47,4%) 14 (45,2%) 1
FA preintervencion 8(42,1%) 12 (38,7%) 1
EPOC 2(10%) 4(12,9%) 1
Insuficiencia renal preintervenciéon 8 (42,1%) 2(6,5%) 0,004
ACVA preintervencion 0 (0%) 2 (6,5%) 0,519
DAI preintervencion 7 (36,8%) 1(3,2%) 0,003
Enfermedad coronaria 7 (36,8%) 3(9,7%) 0,030
NYHA
I 0 (0%) 1(3,2%) 0,773
il 7 (36,8%) 12 (38,7%)
11 11(57,9%) 15 (48,4%)
I\% 1(5,3%) 3(9,7%)
CCV previa 2(10,5%) 0(0%) 0,140
Tipo de miocardiopatia
No 1(5,3%) 16 (51,6%)
Dilatada 18(94,7%) 13 (41,9%) 0,001
Hipertrofica 0 (0%) 2(6,5%)
IM degenerativa 2(10,5%) 31 (100%) < 0,001

ACVA: accidente cerebrovascular agudo; CCV: cirugia cardiovascular; DAI: desfibri-
lador automatico implantable; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica;
FA: fibrilacién auricular; HTA: hipertensién arterial; IM: insuficiencia mitral; NYHA:
New York Heart Association.

3 p: nivel de significacion estadistica obtenido tras comparacion de proporciones
con estadistico ji al cuadrado para tablas de contingencia. Se compararon los valores
promedios mediante prueba U de Mann-Whitney.

Respecto a la técnica empleada:

- En el grupo MitraClip® se procedié a la implantacién de un
Gnico dispositivo en el 83,4% de los pacientes, siendo necesaria
la implantacién de 2 dispositivos en el mismo procedimiento en
el resto de los casos (16,6%)

- En el grupo de la reparacién quirdrgica, la técnica que mas se
empleé fue la reseccién triangular o cuadrangular, realizindose
enel 83,9%delos casos (26 pacientes), asociada a cierre de cleft en
8 de ellos. En el resto de los casos, la implantacién de neocuerdas
junto a plicaturas fue la técnica mas empleada. En el 100% de
los pacientes se implant6 un anillo protésico (tamafios de anillo
mitral implantados representados en la tabla 2).

El tiempo de circulacién extracorpérea medio en nuestra serie
fue de 100 £ 20 min, con un tiempo de isquemia medio de 65+ 15
min (representado en la figura 1).

Cabe destacar, como estadisticamente significativo, que el
tiempo dedicado al implante del MitraClip® en nuestra serie fue
mucho mayor,>240 min en la mayoria, respecto a la reparacién
quirtargica, con tiempos menores a 200 min (p = 0,039).

Analizando los resultados inmediatos posprocedimiento (expresa-
dos enlatabla 3), se observé que los pacientes sometidos aimplante
de dispositivo percutianeo presentaron en su totalidad algin grado
de insuficiencia residual frente a la reparacién quirtargica (100% vs.

Tabla 2
Tamaiio del anillo mitral

Tamafio de anillo mitral Nidmero de pacientes

28 mm 4 pacientes (13%)
30mm 13 pacientes (42%)
32mm 9 pacientes (29%)
34 mm 5 pacientes (16%)
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Figura 1. Tiempos quirdrgicos. T.CEC: tiempo de circulacién extracorpérea.

39%)(OR2,6; ICdel 95%,1,7-4,1; p<0,001); desglosando el grado de
insuficiencia, se observé lo siguiente: en el grupo de reparacién qui-
rirgica, todos los pacientes que presentaban insuficiencia residual
estaban en grado I, mientras que en el grupo MitraClip® la muestra
se repartia del siguiente modo: el 47,4%% insuficiencia grado 1, el
42,1%% grado 11 y un 10,5% grado 111 (p < 0,001).

Respecto a las complicaciones posprocedimiento de ambas
muestras, destacamos los siguientes parametros, que resultaron
estadisticamente significativos (extraidos de la tabla 3):

- Necesidad de trasfusion (definiendo necesidad de trasfusién
como mas de 2 concentrados de hematies) en el 100% de los
pacientes sometidos a cirugia cardiaca, frente a un 10,5% en el
grupo MitraClip® (p < 0,001).

- Necesidad de marcapasos transitorio en el 48,4% de los pacien-
tes operados, no precisaindose en ningin paciente sometido al
mecanismo percutaneo (p < 0,001).

- Necesidad de aminas vasoactivas en el 100% de los pacientes ope-
rados frente a un 42,1% del grupo MitraClip® (OR 4,9; IC del 95%,
2,6-9,1; p<0,001).

No se encontraron diferencias significativas en otras variables;
sin embargo, se observd la presencia de un tGnico fallecido per-
teneciente al grupo MitraClip® y mayor frecuencia de arritmias e
insuficiencia renal postoperatorias en el grupo quirargico.

En el andlisis univariante de los 2 procedimientos, se observd
diferencia en el APACHEII: el APACHE Il medio fuede 14,37 £6,9)en
el grupo MitraClip® frente a un 18,39 & 4,8) en el grupo quirdrgico,
con un valor de OR -4,1; IC del 95%, -7,4 - -0,6, p = 0,02).

La estancia hospitalaria de cada grupo fue diferente, siendo
menor en el grupo quirdrgico. Al calcular este parametro por media
y mediana, nos dio un valor significativo a favor del grupo quirar-
gico: lamedia de dias de ingreso hospitalario en el grupo MitraClip®
fue 13,71 &+ 13,4 respecto a 7,28 + 1,73) dias en el grupo quirdrgico.
Analizando la mediana, encontramos lo siguiente: 9 & 7 dias en el
grupo Mitra(ﬁlip® frente a 7 & 2) dias (p=0,001).

Realizado el seguimiento a 2 afios (datos de seguimiento expre-
sados en la tabla 4), se observd lo siguiente:

- En el grupo de reparacién quirtrgica, los pacientes permanecie-
ron después de 2 afios sin IM, o con una insuficiencia grado 1
en el 97% de los casos. No habiendo pérdidas en el seguimiento,
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Tabla 3
Caracteristicas de cada procedimiento y resultados inmediatos
Variable MitraClip® (n=19) Reparacion mitral (n=31) p*
APACHE (media + desviacion tipica) 14,37 +£6,98 18,39+4,87 0,020
Euroscore logistico (media + desviacion tipica) 6+4,3 45+35 0,184
Tiempo de procedimiento
> 240 min 5(26,3%) 2(6,5%)
200-240 min 11(57,9%) 15 (48,4%) 0,039
<200 min 3(15,8%) 14 (45,2%)
Complicaciones mayores posprocedimiento 1(5,3%) 1(3,2%) 0,1
Necesidad de transfusion 2(10,5%) 31 (100%) <0,001
Tiempo de ventilacion mecdnica (> 48 h) 2(10,5%) 1(3,2%) 0,549
Tiempo de IOT (media + desviacién tipica) 3,26+ 8,94 1,03+0,18 0,275
Necesidad de RelOT 1(5,3%) 0(0%) 0,380
Arritmia postintervencion
No arritmia 17 (89,5%) 20 (64,5%)
FA 1(5,3%) 6(19,4%) 0,118
Taquicardia ventricular 1(5,3%) 0 (0%)
Taquicardia supraventricular 0 (0%) 2 (6,5%)
Bloqueo AV 0 (0%) 3(9,7%)
Necesidad de marcapasos transitorio postintervencion 0 (0%) 15 (48,4%) 0,001
Infeccion postintervencion 2(10,5%) 1(3,2%) 0,549
Insuficiencia cardiaca postintervencion 2(10,5%) 3(9,7%) 1
IRA postintervencion 3(15,8%) 7 (22,6%) 0,722
Necesidad de aminas 8 (42,1%) 31 (100%) <0,001
Necesidad de transfusion 5(26,3%) 13 (41,9%) 0,416
Reingreso en UCI 2(10,5%) 0 (0%) 0,140
Grado de IM postintervencion
Ausencia de IM 0 (0%) 19(61,3%)
I 9 (47,4%) 11(35,5%) <0,001
Il 8(42,1%) 1(3,2%)
11 2(10,5%) 0(0%)
Estancia hospitalaria
<7 dias 11(57,9%) 20 (64,5%)
7-14 dias 6(31,6%) 1(35,5%) 0,183
> 14 dias 2(10,5%) 0(0%)
Estancia hospitalaria en dias
Media + desviacion tipica 13,71+13,39 7,28+1,70 0,001
Mediana =+ rango intercuartilico 9(7) 7(2)

Bloqueo AV: bloqueo auriculoventricular; FA: fibrilacién auricular; IM: insuficiencia mitral; IOT: intubacién orotraqueal; IRA: insuficiencia renal aguda; RelOT: reintubacién

orotraqueal; UCI: unidad de cuidados intensivos.

3 p: nivel de significacion estadistica obtenido tras comparacién de proporciones con estadistico ji al cuadrado para tablas de contingencia. Se compararon los valores

promedios mediante prueba U de Mann-Whitney.

ni fallecimientos, ni necesidad de nuevas intervenciones en este

grupo.
- En el grupo MitraClip® se observé progresion de al menos un
grado en todos los casos, encontrandose los pacientes, después
de 2 afios posprocedimiento, con los siguientes grados de insufi-
ciencia:
1. El1 79% presentaba una insuficiencia grado 11 o superior.
2. Un paciente requiri6 implantacién de un nuevo dispositivo
MitraClip® (5,2%).
3. Un paciente fue trasplantado (5,2%), por lo que no se realizé
el seguimiento durante 2 afios; valorada la evolucién de su
IM residual con el ecocardiograma previo al trasplante, siendo
una insuficiencia grado 1.
4. En esta muestra se contabilizaron 3 fallecimientos durante
el seguimiento (15,7%) (analizamos el Gltimo ecocardiograma
realizado previo al fallecimiento).

Analizando los datos ecocardiograficos, tomando los datos del
ecocardiograma transtoracico reglado realizado a los 2 afios, obtu-
vimos los siguientes datos (midiendo la FE como porcentaje, el
diametro diastélico [DD] en milimetros): media de DD en el grupo
MitraClip® 64,74 + 12,63 frente a 56,39 + 10,77 (p=0,017) y media
de FE: 37,84 &+ 15,67 frente a 63,32 + 11,04 (p<0,001).

También cabe destacar que en el grupo de reparaciones qui-
rdrgicas no se contabilizaron reingresos por descompensaciones

cardiacas; sin embargo, en el grupo del dispositivo MitraClip® se
contabilizaron 4 pacientes (21%) que requirieron reingreso por esta
causa (p=0,0033).

Los datos de seguimiento estan resumidos en la figura 2.

Discusion

La IM es actualmente la segunda causa mas frecuente de valvu-
lopatia, después de la estenosis adrtica’'. Es por esta alta prevalencia
por lo que hemos centrado nuestro estudio en el tratamiento mas
efectivo de esta patologia.

Nuestra serie se caracteriza por tratarse de pacientes de bajo
riesgo, lo que se deduce de la no significacién del Euroscore logis-
tico y de la presencia de grupos homogéneos en la mayoria de las
variables, ya que no hay diferencias en edad ni factores de riesgo
relevantes (salvo en la FE, encontrandose una media en el grupo
MitraClip® de 37,84, sin ser esto, por si solo, una contraindica-
cién para cirugia), tal como se ha demostrado en los resultados.
La diferencia del APACHE encontrada puede ser debida a la mayor
invasividad de la técnica quirdrgica.

Dentro del mecanismo causal de la IM encontramos 2 grupos
(tanto en la bibliografia como en nuestro estudio) claramente dife-
renciados:

- Anomalias propias de las valvas: IM organica.
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Figura 2. Seguimiento a 2 afios de ambos grupos.

IC: insuficiencia cardiaca; IM: insuficiencia mitral (definida libertad de IM como IM < grado 11).

- Enfermedad del ventriculo izquierdo como causa de la insuficien-
cia: IM isquémica y funcional.

El tratamiento de cada uno de estos grupos es quirtrgico de
primera eleccion, siendo decisién de cada centro, en funcién de su
experiencia y resultados, optar por la cirugia reparadora o, por el
contrario, por el recambio valvular.

Tabla 4
Seguimiento a 2 afios

Variable MitraClip® Reparaciéon mitral  p?
DD
<40 0(0%) 0(0%)
41-60 8 (42%) 20 (65%) 0,119
61-80 8 (42%) 10 (32%)
> 80 3 (16%) 1(3%)
DD (media + desviacién tipica) 64,74 (12,63) 56,39 (10,77) 0,017
FE
<20 0(0%) 0 (0%)
21-40 12 (63%) 1(3%) 0,001
41-60 4(21%) 9 (29%)
>60 3(16%) 21 (68%)
FE (media + desviacién tipica) 37,84 (15,67) 63,32 (11,04) < 0,001
Insuficiencia mitral
Ni IM 0(0%) 14 (47%)
I 4(21%) 15 (50%)
1l 8 (42%) 1(3%) <0,001
il 7 (37%) 0(0%)
v 0(0%) 0 (0%)
Fallecimientos 3(15,8%) 0(0%) 0,095
Reingresos 4(21%) 0 (0%) 0,033

DD: didmetro diastélico; FE: fraccién de eyeccién; IM: insuficiencia mitral.

2 p: nivel de significacién estadistica obtenido tras comparacién de proporciones
con estadistico ji al cuadrado para tablas de contingencia. Se compararon los valores
promedios mediante prueba U de Mann-Whitney.

En nuestra serie, aquellos pacientes con origen organico o dege-
nerativo fueron derivados a cirugia reparadora mitral. Es mucha la
bibliografia que apoya la opcién reparadora frente al recambio, ya
que ha demostrado tener menor morbimortalidad perioperatoriay
a largo plazo mejor supervivencia y mejor preservacion de la fun-
cién del ventriculo izquierdo? 6. Respecto a este tipo de mecanismo
de insuficiencia no hay ninguna duda, la actuacién sobre la valvula
debe ser quirdrgica.

Analizando la bibliografia sobre otros mecanismos, destacamos
lo siguiente.

En el caso de laIM isquémica, el tratamiento es mas discutido en
la bibliografia. La mortalidad operatoria es mas alta que en los otros
grupos. A su vez, el pronéstico a largo plazo es mas desalentador,
por un lado, por la elevada morbimortalidad asociada a la propia
comorbilidad y a factores de riesgo de estos pacientes, y, por otro
lado, por presentar una mayor tasa de recurrencia de IM tras la
reparacion valvular’.

EnlaIM funcional, la tendencia ha cambiado claramente. Inicial-
mente, se evitaba la cirugia y se optaba por tratamiento médico,
alegando el alto riesgo quirtrgico y por el potencial efecto dele-
téreo de aumentar la poscarga. Posteriormente, las opiniones han
cambiado gracias a las series publicadas por centros con gran expe-
riencia, en las que se han obtenido buenos resultados®11.

En nuestra serie, pacientes con miocardiopatia dilatada fueron
derivados, a eleccién de su cardiélogo, a un tratamiento percutaneo
0 a un tratamiento quirdrgico (un 94,7% de los MitraClip® presen-
taban este tipo de cardiopatia frente a un 42% de los derivados a
cirugia).

Llama la atencién la presencia de mayor tiempo de intervencién
en la técnica percutanea, probablemente debido a la poca experien-
cia en este tipo de procedimiento y mayor estancia hospitalaria en
este mismo grupo. Ademas, no existen diferencias en las complica-
ciones postintervencion, al contrario de lo que cabria esperar dada
la diferencia en la invasividad de las técnicas. Al analizar los datos,
se demuestra una progresion de la IM de al menos un grado en el
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periodo de seguimiento, con mayor nimero de reingresos y des-
compensaciones. De nuestro andlisis no se concluye un beneficio
objetivo de la técnica percutanea en este grupo de pacientes.

En resumen, no hay duda sobre el tratamiento de la IM orga-
nica, debe ser quirtrgica. En el caso de la IM isquémica y funcional,
seguimos confirmando el tratamiento quirdrgico como primera
eleccion, ya que ofrece los mejores resultados, debiendo plantearse
el tratamiento percutaneo para aquellos pacientes desestimados
de cirugia, al tratarse de pacientes con mayor morbimortalidad
y riesgo quirdrgico. Por tanto, el tratamiento percutaneo podria
estar dirigido hacia ellos, no estando indicado, por el momento,
en pacientes de bajo riesgo.

En caso de optar por el dispositivo MitraClip® en estos pacien-
tes de bajo riesgo por algtn condicionante (otras caracteristicas del
paciente, negativa del paciente a someterse a una cirugia mayor,
etc.) podria utilizarse, siendo conscientes de que su durabilidad
es dudosa a largo plazo en nuestra serie, con mayor nimero de
reingresos y reintervenciones.

Las guias de la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC)'213,
publicadas en el 2007, ya mencionan la reparacién tipo Alfieri per-
cutanea. Sin embargo, estas guias indicaban que era necesaria una
evaluacion de eficacia y durabilidad del dispositivo percutaneo. Por
ello se creé el estudio EVEREST 1'41°, En este primer estudio con-
cluyen que el dispositivo MitraClip® puede implantarse con éxitoy
baja morbimortalidad, logrando una reduccién de la IM de mode-
rada a leve en la mayoria de los pacientes. Sin embargo, este primer
estudio no realiza seguimiento de los pacientes y, al tratarse de una
técnica menos invasiva, el resultado obtenido era bastante espera-
ble.

En nuestro estudio nos basamos en el estudio EVEREST 111617,
ensayo clinico donde se compararon la seguridad y la efectividad
del dispositivo MitraClip® frente a la reparacion valvular. Se recluté
a 279 pacientes en Estados Unidos y Canada con IM moderada-
severa o severa candidatos a cirugia mitral. Posteriormente, fueron
aleatorizados en una relacién 2:1, en un grupo, pacientes con dis-
positivo MitraClip® y en un grupo control, pacientes con cirugia
mitral.

En el estudio EVEREST Il realizaron un seguimiento de 12 meses;
en nuestro estudio hemos querido ampliarlo a 24.

Los resultados mas destacados del ensayo clinico, que a conti-
nuacién comparamos con los resultados de nuestro estudio, fueron
los siguientes.

Demostraron una menor eficacia en el grupo MitraClip®,
tomando como variables para eficacia las siguientes:

- Ausencia de fallecimiento: en el estudio EVEREST II, a los 12 meses
de seguimiento recogieron una mortalidad del 6% en cada grupo.
En nuestro estudio, sin embargo, a los 24 meses de seguimiento,
obtuvimos una mortalidad del 15,7% en el grupo MitraClip®
frente a un 0% el grupo de reparacién quirdrgica.

- Otro factor estudiado fue la «ausencia de nueva intervencion».
En el estudio EVEREST II obtuvieron un 20% de casos del grupo
MitraClip® con necesidad de cirugia por disfuncién valvular
mitral contra el 2% del grupo quirtrgico. En nuestro estu-
dio, un 10,4% de los casos del grupo MitraClip® precisaron de
reintervencién (5,2% implante de un nuevo dispositivo percu-
taneo + 5,2% fueron trasplantados) frente a un 0% en el grupo
quirtrgico'8-22,

El altimo factor analizado en este apartado del estudio EVEREST

Il es la ausencia de IM grado 111 o 1v. En el estudio EVEREST II,

un 21% de los pacientes del grupo MitraClip® presentaban un

grado de insuficiencia mayor o igual a grado 111, contra el 20% de

reparaciones quirdrgicas. En nuestro estudio, obtuvimos una IM

grado 111 0 IV en un 37% del grupo ]V[itraClip® frente a un 0% de las

reparaciones quirtrgicas.

Con estos datos, el estudio EVEREST II concluyé que la repa-
raciéon mitral percutanea no supera en términos de efectividad al
tratamiento gold standard con cirugia, aunque si es efectiva en
reducir el grado de regurgitacion mitral y en mejorar la situacién
basal de los pacientes. Nuestro estudio coincide con sus conclusio-
nes; sin embargo, las diferencias de mortalidad, reintervenciones y
durabilidad se encuentran mas marcadas.

Otra conclusién extraida del EVEREST II fue que el subgrupo de
pacientes que gresentaron mejores resultados, de aquellos tratados
con MitraClip , fue aquel con edad mayor de 70 afios (p=0,009),
y/o con IM funcional frente a IM degenerativa (p=0,02).

De este segundo punto, se deduce que la decisién de optar por un
tratamiento percutaneo o, por el contrario, elegir la reparacion qui-
rargica, debe ser tomada por un equipo multidisciplinar formado
por cardiélogos clinicos, cardiélogos intervencionistas, ecocardio-
grafistas y cirujanos cardiovasculares teniendo en cuenta distintos
parametros, tales como: clase funcional del paciente, hallazgos eco-
cardiograficos (volumen de vi, mecanismo y severidad de la IM),
edad, comorbilidades, riesgo quirtrgico, etc.

De todos los estudios realizados, incluido el nuestro, se deduce
que un procedimiento menos invasivo y, por tanto, con meno-
res complicaciones inmediatas (tales como arritmias, necesidad de
marcapasos transitorio o transfusién y necesidad de aminas), junto
con menor morbimortalidad inicial, es una opcién de tratamiento a
tener en cuenta, en particular para aquellos pacientes que se deses-
timan para cirugia convencional por riesgo quirdrgico muy elevado,
no debiéndose olvidar que, a dia de hoy, la reparacién quirdrgica
continda siendo el gold standard.

Conclusiones

El tratamiento quirtrgico es indicacién de clase 1 en paciente son
insuficiencia severa sintomadtica o con insuficiencia asintomatica
condeterioro de la FE o hipertensidon pulmonar. La reparacién mitral
ofrece excelentes resultados y durabilidad, con minima IM residual
a largo plazo sin necesidad de reintervenciones ni reingresos.

El dispositivo MitraClip® muestra buen resultado inicial con
menos eventos posprocedimiento; sin embargo, su durabilidad en
nuestra serie es dudosa, ya que el 100% de los pacientes someti-
dos a tratamiento percutaneo empeoran en al menos un grado su
insuficiencia a los 2 afios.

Por tanto, la experiencia en nuestro centro coincide con el
ensayo EVEREST IL.

La conclusién de nuestro estudio es que la reparacion quirdr-
gica sigue siendo, a dia de hoy, la técnica mas eficaz y estable. El
dispositivo MitraClip® en este grupo de pacientes de bajo riesgo
mostré peores resultados a corto plazo, con mayor mortalidad,
mayor nimero de ingresos por IC y una tasa alta de IM residual.
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