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r  e  s u m e n

Introducción: La regurgitación mitral es la segunda valvulopatía en frecuencia, y pese a  su

mal  pronóstico casi la mitad de los pacientes no son considerados candidatos a  cirugía.

Para este perfil de pacientes se ha  empleado MitraClip
®

con resultados prometedores en

regurgitación mitral funcional y  degenerativa.

Material y métodos: Análisis retrospectivo de las características y resultados de 72 pacientes

tratados con MitraClip
®

entre noviembre de 2011 y  octubre de 2016.

Resultados: La etiología de la regurgitación fue funcional en el  61,1%, degenerativa o mixta

en el 38,9%. La etiología funcional se asoció a  menor edad (67,9 ± 8,74 vs 74,6 ± 13,06 años,

p = 0,21) y  fracción de  eyección (34 ±  8,5% vs 57 ± 15%; p <  0,001). El EuroSCORE-II reflejó una

mediana de  3,84 con cuartiles Q1-Q3 de 2,21-8,10. No hubo diferencias en número de clips

empleados (1,55 ± 0,68 funcionales y  1,64 ± 0,55 degenerativos, p = 0,53) ni en días de estancia

hospitalaria tras el implante (3,36 funcional vs. 3,7 degenerativo; p = 0,56). La reducción de la

regurgitación fue  subóptima (mayor de grado 2)  al alta en el 4,5% de los funcionales y  14,3% de

los  degenerativos (p = 0,145). No se  registraron casos de mortalidad intrahospitalaria ni tras

el  primer mes. Durante un  seguimiento medio de 24  meses se registraron 9 fallecimientos

(20,45%) entre funcionales y 2 (7,14%) en degenerativos/mixtos (p = 0,13).

Conclusión: El tratamiento con MitraClip
®

es seguro y efectivo en etiología funcional y  dege-

nerativa, aunque esta última podría asociarse a  menor mortalidad tardía.
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a b s t  r  a c  t

Introduction: Mitral regurgitation is  the  second most common cause of valvular heart disease,

and even though it  involves so bad prognosis, almost a half of patients are rejected from

surgical treatment. For this cohort of patients, it  has treated with MitraClip
®

with promising

outcomes in both functional and degenerative etiology of mitral regurgitation.

Material and  methods: Retrosprective observational study about features and outcomes of

72  patients underwent MitraClip
®

implantation from November 2011 to October 2016.

Results:  Mitral regurgitation etiology was functional (61.1%), degenerative (26.4%) or mixed

(12.5%). The functional etiology was associated with lower age (67.9 ± 8.74 vs 74.6 ±

13.06  years old, P = .21) and lower left ventricular ejection fraction (34 ± 8.5% vs  57  ± 15%;

P  < .001). The median EuroSCORE-II was 3.84 (Q1-Q3 quartile: 2.21-8.10). There was no diffe-

rences about the number of clips used (1.55 ± 0.68 functional and 1.64 ± 0.55 degenerative,

P = .53) or the number of days in hospitalary admission after intervention (3.36 functional

vs  3.7 degenerative; p = .56). Regurgitation reduction was partial (more than grade 2) in 4.5%

of functional etiology and 14.3% of degenerative etiology (P  = .145). No cases of in-hospital

mortality  or during the first month after discharge were reported. During an  average follow

up  of 24 months it was reported 9 deaths (20.45%) in functional etiology and 2 deaths (7.14%)

in  degenerative/mixed etiology (P = .13).

Conclusion: MitraClip® treatment is safe and effective in patients with both functional and

degenerative etiology of mitral regugitation, even though the last one seems to be associated

with  a  lower late mortality rate.

© 2018 SAC. Published by Elsevier España, S.L.U. All rights reserved.

Introducción

La insuficiencia mitral (IM) es la segunda valvulopatía más  fre-

cuente después de la estenosis aórtica1,  por lo que se trata de

una enfermedad prevalente que continúa planteando impor-

tantes retos diagnósticos y terapéuticos. La IM se clasifica en

degenerativa o primaria y  funcional o secundaria2.

La IM severa condiciona un mal  pronóstico, incluso si  el

paciente se encuentra asintomático3 (15% de mortalidad y

hasta un 33% de eventos cardíacos a los 5 años4). En la IM

crónica severa sintomática el porcentaje de supervivencia a

largo plazo es muy bajo5.  La cirugía es el tratamiento de elec-

ción mediante la reparación o sustitución de la válvula mitral

para aquellas IM crónicas graves y sintomáticas6,7. Se prefiere

la reparación de la válvula a  su sustitución siempre que sea

posible7. A pesar de su  mal  pronóstico, en torno a  la mitad

de los pacientes no fueron considerados candidatos a  ciru-

gía por sus características clínicas que implicaban una alta

morbimortalidad perioperatoria en el EuroHeart Valve Survey;

se trata principalmente de pacientes ancianos, con comorbi-

lidades importantes o con disfunción ventricular severa8.

Por ello, en los últimos años se han desarrollado nuevas

técnicas de tratamiento de la regurgitación mitral mediante

abordaje percutáneo como alternativa a  la cirugía para pacien-

tes de alto riesgo quirúrgico. De entre ellas, la más  desarrollada

imita la técnica de Alfieri9 mediante el implante de  un dispo-

sitivo de cromo-cobalto (MitraClip
®

Abbot Vascular)10.

En casos de insuficiencia mitral de etiología orgánica (dege-

nerativa) los resultados de dicho procedimiento son mejores

en términos de morbimortalidad a  largo plazo. Por el contrario,

en casos de etiología funcional (secundaria a  afectación ventri-

cular) los resultados suelen ser peores, ya que suelen concernir

a  pacientes con cardiopatía avanzada y que persisten con

regurgitación significativa y/o sintomatología importante tras

el tratamiento médico óptimo, a  excepción de aquellos de

causa isquémica en los que se realiza cirugía de revascula-

rización coronaria (indicación de clase IIa)11.

Por tanto, el dispositivo MitraClip
®

se plantea como alter-

nativa a  la cirugía de la IM, destinado a ofrecer tratamiento a

pacientes de alto riesgo quirúrgico (indicación de clase IIb)11.

Dicha técnica se ha  comprobado que es factible y eficaz en la

IM degenerativa en el estudio EVEREST I12,  con una baja tasa de

complicaciones periprocedimiento y  una reducción de la IM en

más de  2/3 de los  pacientes. El estudio EVEREST II13 no mostró

diferencias en la mortalidad a  largo plazo ni  en la eficacia entre

cirugía y  MitraClip
®

en la regurgitación mitral degenerativa,

con una reducción de  la IM en casi el 80% de los casos. Debido

a ello la FDA aprobó en 2013 el uso de MitraClip
®

en pacien-

tes con regurgitación mitral degenerativa en los que se había

rechazado la cirugía por su elevado riesgo11.  Sin embargo,

en Europa el dispositivo MitraClip
®

se utiliza principalmente

para pacientes con regurgitación de etiología funcional, como

muestra el registro ACCESS-EU14,  ya que estos son los  pacien-

tes donde no existe indicación de cirugía de forma clara.

El objetivo de este estudio es evaluar el impacto de la etio-

logía de la insuficiencia mitral (funcional o degenerativa) en la

mortalidad tardía en pacientes sometidos a  tratamiento per-

cutáneo mediante dispositivo MitraClip
®

.
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Material  y métodos

Estudio observacional, monocéntrico, realizado retrospecti-

vamente a partir de los datos de 72 pacientes en los  que

se implantó dispositivo MitraClip
®

en nuestro centro entre

noviembre de 2011 y octubre de 2016.

Inclusión  de  pacientes

Se incluyen todos aquellos pacientes que presentaron IM

grado iii o iv cuantificada con ecocardiografía-doppler15,16. En

todos ellos permanecían sintomáticos pese a  tener un  tra-

tamiento médico optimizado y desestimada la intervención

quirúrgica por alto riesgo quirúrgico tras ser  presentada en

la sesión médico-quirúrgica de nuestro hospital, por lo que

se indicó implante percutáneo de dispositivo MitraClip
®

. El

riesgo quirúrgico fue evaluado mediante escalas de riesgo

internacionales que predicen el riesgo de muerte del proce-

dimiento: EuroSCORE-II y  Society Thoracic Surgeon (STS) score.

Definiremos el éxito del procedimiento como IM resi-

dual ≤ iitras el  mismo.

Ética  de  la  investigación  (declaración  de  Helsinki  de  1975)

Todos los pacientes fueron convenientemente informados

de forma oral y escrita sobre los beneficios y riesgos de la

intervención, y firmaron posteriormente el consentimiento

informado.

Análisis  estadístico

Las variables cualitativas se expresan en forma de porcen-

taje. Las variables cuantitativas continuas se expresan como

media ± desviación típica, que se corresponde con las medi-

das de tendencia central y  de dispersión, respectivamente.

En cuanto a los test de contraste de hipótesis, para las varia-

bles cualitativas de datos independientes usamos el test de la

Chi cuadrado (�2). Para establecer asociaciones entre variables

cuantitativas continuas, previamente se ha  comprobado que

se ajustan a una distribución normal, medimos las diferen-

cias halladas entre las medias y  le aplicamos la «t» de Student

para datos apareados y  los  intervalos de confianza al 95% para

la diferencia de medias. Respecto al análisis de supervivencia

libre de eventos se usó el método de Kaplan-Meier. Asumimos

un error alfa máximo de 0,05, por lo  tanto, estadísticamente

significativo si p < 0,05. Todo ello ha sido analizado mediante

el paquete «R».

Resultados

Los hallazgos más  significativos de nuestro estudio son que

la etiología de la  IM de los pacientes tratados con el disposi-

tivo MitraClip
®

es funcional en el 61,1% frente al 38,9% de las

degenerativas o mixtas.

En lo referente a  las características basales (tabla 1) de los

pacientes de ambos grupos destaca que la etiología funcio-

nal se asoció de forma no significativa a  menor edad de los

pacientes (67,9 años de edad media en funcionales respecto

a 74,6 años en degenerativos, p = 0,21). Asimismo, la etiología

funcional se asoció de forma estadísticamente significativa a

menor fracción de eyección del ventrículo izquierdo (34% en

funcionales frente 57% en degenerativos, p < 0,001).

El EuroSCORE-II reflejó una mediana de 3,84 con  cuartiles

Q1-Q3 de 2,21-8,10. No se encontraron diferencias significati-

vas en el número de clips empleados (1,55 en funcionales y

1,64 en degenerativos, p = 0,53), ni  en los días de estancia hos-

pitalaria tras el implante (3,36 días en los funcionales respecto

a  3,7 días en degenerativos, p = 0,56) (tabla 2).

En  lo  referido a los resultados tras el procedimiento, el

éxito del mismo,  definido como IM residual ≤ 2 se consiguió

en más  del 90% de los casos con una tendencia a  ser  mejores

en la IM funcional (94,5% IM funcional vs  85,7% IM degene-

rativa; p  = 0,154). La reducción de la  regurgitación mitral fue

subóptima, del 4,5% en los  pacientes de etiología funcional y

14,3% en los pacientes con etiología degenerativa, sin llegar

al nivel de significación (p  = 0,145). El grado de regurgitación

mitral posprocedimiento en función de la etiología se expresa

en la figura 1.

No se registraron casos de mortalidad intrahospitalaria

ni  tras el primer mes  del procedimiento en nuestra serie

de pacientes. Tras un seguimiento medio de 24  meses la

mortalidad por cualquier causa aconteció en 9 pacientes de

etiología funcional (20,45%) y  en 2 pacientes de  etiología

degenerativa/mixta (7,14%), sin llegar a ser estas diferencias

estadísticamente significativas (p = 0,13) (fig. 2). El  grado fun-

cional de los  pacientes en el seguimiento medio de 24 meses

en función de la etiología de la regurgitación mitral se  expresa

en la figura 3.

Discusión

En  lo referente a  nuestros datos la etiología de la IM  de los

pacientes tratados con el dispositivo MitraClip® es funcional

en el 61,1% frente al 38,9% de las degenerativas o mixtas. En

el registro europeo14 la tasa de la IM funcional fue  del 77,1% y

en el estudio EVEREST II13 fue solo un 27% (que aleatorizaba

contra cirugía en pacientes de bajo riesgo con IM fundamen-

talmente degenerativa). En el más reciente EVEREST II  High

Risk Study17,  con una población de  alto riesgo quirúrgico, la

IM funcional alcanza el 59%.

En nuestra serie el éxito del procedimiento fue del 91,4%

Estos datos concuerdan con los del registro ACCESS-EU, que

tenía una tasa de éxito del 91,2%, y  son muy superiores a los

del estudio EVEREST II, con un 79% o el EVEREST II High Risk

con un 82,6% de tasa de éxito. En su  defecto hay que justificar

que en el estudio EVEREST II solo se ponía un clip por paciente

(en nuestra serie era 1,59 clips/pacientes) y en el EVEREST

II High Risk muchos pacientes tenían anatomías muy com-

plejas y  desfavorables. También nuestra serie tiene un  mejor

resultado inmediato en la IM funcional que en la degenera-

tiva (94,5% IM funcional vs 85,7% IM degenerativa; p = 0,154) y

coincide con el registro europeo7 (91,6% IM funcional vs 88,7%

degenerativa) y  puede justificar los peores resultados inmedia-

tos de los  estudios EVEREST II y EVEREST II High Risk, donde

hay un claro predominio de etiología de la IM degenerativa

sobre la IM funcional. Datos discordantes a nuestro estudio

en este sentido encontramos en la  serie de Braun et al.18, en
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Tabla 1 –  Características basales en función de la  etiología degenerativa o  funcional

Degenerativa Funcional Total p

Edada 74,64 ±  13,06 67,93 ±  8,74 70,5 ± 11,04 0,02

Género 0,57

Hombres 20  (71,4%) 34  (77,3%) 54  (75%)

Mujeres 8  (28,6%) 10  (22,7%) 18  (25%)

Clase funcionalb 0,27

II 3  (7%) 4 (15,4%) 7 (10,1%)

III 34  (79%) 16 (61,5%) 50 (72,5%)

IV 6  (14%) 6 (23,1%) 12  (17,4%)

Fracción de eyección VIa 56,46 ±  15,2 34,05 ±  8,57 0,002

Hipertensión arterial 17  (63) 27  (62,8%) 44  (62,9%) 0,98

Diabetes mellitus 6  (21,4%) 15  (34,9%) 21  (29,6%) 0,23

Dislipidemia 12  (44,4%) 18  (41,9%) 30  (42,9%) 0,83

EPOC 6  (22,2%) 12  (28,6%) 18  (26,1%) 0,56

STS scorea 3,44 ±  1,97 3,43 ± 4,3 3,4  ± 3,7 0,99

EuroSCORE-IIc 5,10(3,43-10,59) 2,71 (1,32-6,88) 3,84 (2,21-8,10) 0,035

a Media ± desviación típica para un IC al 95%.
b Clase Funcional de  la New York Heart Association.
c Mediana, primer y  tercer cuartiles (Q1-Q3).

Tabla 2 –  Resultados en función de la  etiología funcional o degenerativa

Degenerativa Funcional p

N.◦ de clips implantadosa 1,64 ± 0,55 1,55 ± 0,68 0,16

Estancia hospitalaria (días)a 3,69 ± 2,07 3,36 ± 2,07 0,84

a Media ± desviación típica para un IC al 95%.

la que se evidencian pocas diferencias en los resultados inme-

diatos del procedimiento (89,4% en funcionales frente a  83,3%

en degenerativos), aunque dicho éxito se consideraba la reduc-

ción de al menos un grado de regurgitación mitral, y al igual

que en los estudios EVEREST existe un predominio de etiología

degenerativa frente a la funcional.

En nuestra serie no hubo mortalidad hospitalaria ni a  los

30 días. Carrasco et al.19 comunican los primeros datos en

España con una mortalidad del 1,6% (un paciente fallece de

una sepsis a los 20  días del procedimiento). En el registro

ACCESS-EU la mortalidad fue del 3,4%, pero entre los 567

pacientes incluyen un  5% de ellos que estaban en shock car-

diogénico, situación que no se daba en los pacientes de nuestra

serie. En el EVEREST II High Risk la mortalidad fue más  alta,

del 7,7%, pero el perfil de pacientes era de altísimo riesgo, con

edad media del 76,7 años (70,5 años en nuestra serie y 73,7

años en el registro ACCESS-EU) y  el STS score 18,2 (en nuestra

serie el STS era 3,4).

En el seguimiento a  24 meses 11 (15,3%) pacientes habían

fallecido, con una tendencia a una mayor mortalidad en el

grupo de la IM funcional (20,5% vs 7,1%; p = 0,13). Los datos en

el seguimiento dependen mucho de las características basales

de la población, así el EVEREST II High Risk tenía una mortali-

dad al año del 24,4% con datos parecidos a los nuestros (26%

en la IM funcional y 22% en la IM degenerativa). En  cambio, el

registro ACCESS-EU tenía una mortalidad al año del 17,3% sin

encontrar diferencias en función de la etiología de la  IM.

Nuestros datos coinciden más  con registros europeos

como el ACCESS-EU tanto a nivel de etiología como en el

éxito del procedimiento. Parece razonable obtener mejores
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Figura 1 – Grado de regurgitación mitral posprocedimiento

en función de la etiología, expresando en porcentaje por

etiología.

D: etiología degenerativa; F: etiología funcional.

Grado de regurgitación mitral: I (leve), II (moderada), III

(moderada-severa), IV (severa).

resultados inmediatos en válvulas que no están dañadas

estructuralmente y  el ventrículo izquierdo está dilatado, con

un defecto de coaptación central, que en otras circunstancias

donde la válvula es redundante, calcificada o muy irregular

y en muchos casos con  ventrículo izquierdo pequeño que

dificulta la técnica. Por otra parte, aunque los pacientes con

IM funcional son más  jóvenes en nuestra serie, el  pronóstico

a largo plazo está condicionado por la  disfunción ventricular

izquierda, que es un predictor pronóstico fundamental en

cualquier cardiopatía.
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mortalidad por cualquier causa de los 72 pacientes

incluidos en el análisis en una media de  24 meses

de seguimiento. Diferencia entre etiología degenerativa

y funcional (p  = 0,13).
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Limitaciones

Se trata de una serie limitada de pacientes, por lo que en

muchos análisis falta potencia estadística para obtener con-

clusiones estadísticamente significativas. Muchos pacientes

provienen de otras áreas hospitalarias y  eso dificulta su  segui-

miento más  allá de la mortalidad en cuanto a  clínica y

ecocardiografía. Incluso no se distinguen entre las diferentes

causas de la  muerte del paciente: cardiovascular o no. La reco-

gida de datos es retrospectiva. No hubo un grupo control al que

no se implantara el dispositivo MitraClip® con el que poder

comparar los resultados.

Conclusiones

El  tratamiento con MitraClip
®

es seguro y efectivo en etiología

funcional y degenerativa, aunque esta última podría asociarse

a  menor mortalidad tardía.
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b  i b l  i o g r a  f  í  a

1. Lung B, Baron G,  Butchart EG, Delahaye F, Gohlke-Barwolf C,
Levang OW, et al. A  prospective survey of patients with
valvular heart disease in Europe: The Euro Heart Survey on
Valvular Heart Disease. Eur  Heart J.  2003;24:1231–43.

2. Otto CM, Bonow RO,  Mann DL,  Zipes DP, Libby P. Valvular
heart disease. En: Braunwald’s Heart Disease. A  textbook of
cardiovascular medicine. 10.a ed Philadelphia: Elsevier
Saunders; 2015. p. 1446–523.

3. Enriquez-Sarano M, Akins CW,  Vahanian A.  Mitral
regurgitation. Lancet. 2009;373:1382–94.

4. Enriquez-Sarano M, Avierinos JF, Messika-Zeitoun D,  Detaint
D, Capps M, Nkomo V. Quantitative determinants of the
outcome of asymptomatic mitral regurgitation. N Engl J  Med.
2005;352:875–83.

5. Enriquez-Sarano M. Sundt 3rd TM. Early surgery is
recommended for mitral regurgitation. Circulation.
2010;121:804–11.

6. Bonow RO, Carabello BA, Chatterjee K,  De Leon AC Jr, Faxon
DP, Freed MD, et al. 2008 Focused update incorporated into
the  ACC/AHA 2006 guidelines for the management of patients
with valvular heart disease: a  report of the American College
of Cardiology/American eart Association Task Force on
Practice Guidelines *Writing Committee to Revise the 1998
Guidelines for the Management of Patients With  Valvular
Heart Disease): endorsed by  the Society of Cardiovascular
Anesthesiologists. Society for Cardiovascular Angiography
and Interventions, and Society of Thoracic Surgeons.
Circulation. 2008;118:e523–661.

7. Vahanian A, Alfieri O,  Andreotti F, Antunes MJ,
Barón-Esquivias G, Baumgartner H,  et al. Joint Task Force on
the  Management of Valvular Heart Disease of the  European
Society of Cardiology (ESC); European Association for
Cardio-Thoracic Surgery (EACTS). Guidelines on the
management of valvular heart disease (version 2012). Eur
Heart J. 2012;33:2451–96.

8. Mirabel M, Iung B, Baron G, Messika-Zeitoun D, Det́aint D,
Vanoverschelde JL, et al. What are the characteristics of
patients with severe, symptomatic, mitral regurgitation who
are denied surgery? Eur  Heart J.  2007;28:1358–65.

9. Alfieri O, Maisano F,  De Bonis M, Stefano PL, Torracca L,
Oppizzi M, et al. The double-orifice technique in mitral valve
repair: a  simple solution for complex problems. J Thorac
Cardiovasc Surg. 2001;122:674–81.

10. Nombela-Franco L, Urena M, Ribeiro HB, Rodeś-Cabau J.
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