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Resumen

La reparacién de la valvula mitral haciendo uso de neocuerdas por via transapical se
presenta en la actualidad como una de las principales alternativas minimamente invasivas
para tratar la insuficiencia mitral (IM) degenerativa con prolapso de valvas. El objetivo de
este estudio es valorar la eficacia de esta técnica en términos de IM residual y calidad de
vida, ademds de determinar si representa una alternativa real a la cirugia mitral
convencional. Por este motivo, se han revisado los informes de alta quirdrgicos y se ha
pasado el cuestionario Minnesota Living with Heart Failure questionnaire (MLFHQ) a los
pacientes operados con esta técnica en el Hospital Universitario Son Espases desde
noviembre del 2020 a abril del 2023. En afiadido, se ha realizado una busqueda bibliografica
de estudios similares para corroborar concordancia en la investigacion. Los resultados
reflejan una supervivencia global del 87.5% y una IM residual minima en practicamente la
totalidad de los pacientes con prolapso de la valva posterior, asi como una clara mejora de
la calidad de vida en aquellos mas sintomaticos, resultados que van en consonancia con los
estudios revisados. Destaca de igual modo una reduccidn de la estancia hospitalaria y de las
complicaciones postoperatorias en comparaciéon con la cirugia cardiaca mayor. Los
beneficios de esta nueva técnica son significativos, aunque se estima que tan solo tiene
aplicacién en un 15-20% de pacientes con IM primaria, por lo que actualmente no podria
sustituir a la técnica convencional y se requieren mds estudios para perfeccionar sus
indicaciones.

Abstract

Mitral valve repair using transapical neo-strings is currently one of the main minimally
invasive alternatives for treating degenerative mitral regurgitation (MR) with leaflet
prolapse. The aim of this study is to assess the efficacy of this technique in terms of residual
MR and quality of life, as well as to determine whether it represents a real alternative to
conventional mitral surgery. For this reason, the surgical discharge reports were reviewed
and the Minnesota Living with Heart Failure questionnaire (MLFHQ) was delivered to
patients operated with this technique at the Hospital Universitario Son Espases from
November 2020 to April 2023. In addition, a literature search of similar studies was carried
out to corroborate concordance in the research. The results reflect an overall survival of
87.5% and minimal residual MR in practically all patients with posterior leaflet prolapse, as
well as a clear improvement in quality of life in the most symptomatic patients, results that
are in line with the studies reviewed. Also noteworthy is a reduction in hospital stay and
postoperative complications compared to major cardiac surgery. The benefits of this new
technique are significant, although it is estimated that it is only applicable in 15-20% of
patients with primary MR, so it cannot currently replace the conventional technique and
further studies are needed to refine its indications.
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1. Introduccion
1.1. Justificacion, marco tedrico y marco histérico.

1.1.1. Insuficiencia de la valvula mitral: prevalencia, principales causas,
fisiopatologia, sintomatologia, diagndstico y tratamiento.

La insuficiencia mitral (IM) se define como el cierre inadecuado de la valvula mitral
que da lugar a la regurgitacion de la sangre a la auricula izquierda. Su prevalencia no difiere
entre sexos, aunque el factor de riesgo mds importante para desarrollarla es la edad,
encontrandose en un <2% de personas menores de 65 afos y hasta un 13,2% en personas
mayores de 75 afios.

De entre las causas mas frecuentes que pueden ocasionar una disfuncién de la
valvula mitral, la primaria degenerativa mixoide es sin lugar a duda la mas frecuente, por
alteracion de la elasticidad de los velos, cuerdas tendinosas y anillo mitral, pudiendo
ocasionar un prolapso de los velos que la componen, principalmente el posterior, quedando
en un segundo plano las causas de IM secundaria (funcional) como la dilatacién del anillo
mitral en miocardiopatias dilatadas o la retraccién de los musculos papilares en pacientes
que han sufrido un infarto agudo de miocardio?.

En cuanto a su fisiopatologia, se produce predominantemente una situacion de
insuficiencia cardiaca retrégrada, debido a un aumento de presién en la auricula izquierda
al pasar parte de la sangre desde el ventriculo izquierdo durante la sistole por un cierre
inefectivo, y una insuficiencia cardiaca anterdgrada por disminucién del volumen sistdlico
efectivo, junto con una dilatacién de las cavidades izquierdas para intentar compensar la
sobrecarga de volumen. Todo este proceso es un continuo y un abordaje quirurgico tardio
ensombrece el prondstico del paciente (Figura 1).
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Figura 1: Fisiopatologia de la insuficiencia valvular mitral



La clinica que presentan los pacientes con IM suele ser asintomatica durante mucho
tiempo, aunque los sintomas iniciales mas frecuentes son disnea de esfuerzo y la
fatigabilidad. Cuando se produce el fallo del ventriculo izquierdo aparecen progresivamente
signos de insuficiencia cardiaca congestiva, motivo por el cual el edema agudo de pulmén
se presenta con menor frecuencia que en la estenosis mitral, ya que en la insuficiencia son
menos comunes los aumentos subitos de presidn en la auricula izquierda. Los fenédmenos
embdlicos en el contexto de una fibrilacion auricular también son mas frecuentes en
pacientes con estenosis mitral.

Para su correcto diagndstico es imprescindible una exhaustiva exploracion fisica.
Durante la auscultacién cardiaca es habitual encontrar hallazgos como una disminucién del
primer ruido, un desdoblamiento del segundo ruido y un soplo pansistdlico de alta
frecuencia maximo en el 42 espacio intercostal con irradiacién a la axila. Por otro lado,
también se llevan a cabo una serie de pruebas complementarias, entre las que destacan un
electrocardiograma, donde se evidencia mayormente un crecimiento de la auricula
izquierda, una radiografia de térax donde se puede apreciar cardiomegalia y por Ultimo una
ecocardiografia, que nos permite detectar la existencia de regurgitacion mitral y cuantificar
su gravedad, ademds de valorar la anatomia valvular para intentar filiar la causa de la
insuficiencia y que pueda servir de apoyo para la planificacién de una hipotética cirugia
reparadora.

Para finalizar, en el tratamiento de esta patologia se incluye la vertiente
farmacoldgica, que normalmente se realizard a la espera de la cirugia o cuando se desestime
por elevado riesgo quirurgico mediante el uso de inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina, y la vertiente quirudrgica, de la que vamos a hablar en el apartado 1.1.3.

1.1.2. Anatomia de la valvula mitral

La vélvula mitral comunica la auricula izquierda con el ventriculo izquierdo y estd
formada por un conjunto de elementos denominado “complejo valvular mitral”,
compuesto por3:

e Un anillo valvular mitral, con forma de rifidn y donde se asientan los velos mitrales.

e Dos velos mitrales: un velo anterior (A), también llamado adrtico o septal y un velo
posterior (P), también llamado mural o ventricular. Los velos tienen diferentes
divisiones y la clasificacion de estas mas usada hoy en dia es la de Carpentier (Figura
2), que divide en zonas lateral-medio-medial cada velo (A1-A2-A3 en el velo anterior
y P1-P2-P3 en el velo posterior).

e Cuerdas tendinosas, que son extensiones fibrosas del endocardio que unen los
musculos papilares a los velos.

e Dos musculos papilares, que se originan desde los dos tercios distales de la pared
libre ventricular.

e Miocardio auricular y ventricular.



Figura 2: Clasificacion de Carpentier de la
vdlvula mitral

1.1.3. Historia de la cirugia de la valvula mitral

La cirugia de reparacion valvular mitral tiene su comienzo cuando Julian et al.*
reintrodujeron en el dmbito de la cirugia cardiaca en 1957 la técnica de esternotomia media
longitudinal, cuya aproximacién tedrica inicial fue descrita por Milton® en el 1897. Esta
técnica sustituyd a la toracotomia anterior bilateral, alcanzando para la época un beneficio
para los pacientes al reducir los tiempos de cirugia, favorecer una mejor exposicion al
corazén y disminuir el traumatismo de los pulmones®. Desde entonces, la técnica de
esternotomia media asociada al uso de aparatos de derivacién cardiopulmonar y de
cardioplejia ha sido la técnica mayormente reconocida en todo el mundo de reparacién
valvular mitral.

A lo largo de los afios se han ido desarrollando otras técnicas alternativas con la
misma finalidad terapéutica. Un ejemplo de ello es la primera técnica minimamente
invasiva de reparacion mitral ideada por Carpentier et al’” en 1996 mediante
minitoracotomia izquierda. Consiste en la realizacidn de una incisién de 6 cm sobre el quinto
espacio intercostal en el surco inframamario que se extiende desde la linea axilar anterior
hasta la medial para minimizar la cicatriz postoperatoria, y que es un preambulo de las
diferentes técnicas que se pretenden desarrollar en este trabajo. En afiadido, haciendo uso
de esta misma via de acceso ya se corregian con anterioridad patologias de la valvula mitral
como la estenosis mediante la introduccién del dedo indice del cirujano con el objetivo de
ampliar el orificio valvular, técnica llamada comisurotomia digital cerrada, o mediante el
uso de instrumentos con la misma finalidad llamados valvuldtomos.

Otras técnicas de cirugia minimamente invasiva por minitoracotomia anterior
derecha incluyen la cirugia asistida por videotoracoscopia y la cirugia asistida por robots. Es
destacable la que hace uso del robot Da Vinci, cuya utilizacidon en las cirugias de diferentes
especialidades ha crecido exponencialmente en los ultimos afos. Asi mismo, la reparacidn



de la valvula mitral se ha convertido en la intervenciéon quiridrgica guiada por robot que mas
se realiza en la actualidad dentro del ambito de la cirugia cardiaca®.

Por otro lado, es importante mencionar la técnica que hace empleo de un pequeno
clip mecanico, llamada MitraClip® implantada primeramente en Viena en 2003 y
posteriormente aprobada por la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos en 2013. Este dispositivo es introducido de manera percutanea a través de
la vena femoral, desde donde se llega hasta la auricula derecha para posteriormente
atravesar el septo interauricular para llegar a la auricula izquierda y pinzar los dos velos
mitrales con el objetivo de reducir de esta manera el cierre defectuoso. Se exponen de
manera visual en el Anexo 1 los dispositivos y procedimientos nombrados.

Para finalizar, las indicaciones de realizacion de las técnicas anteriormente
mencionadas para reparar la valvula mitral difieren las unas de las otras, aunque todas ellas
concuerdan en que se debe tratar quirdrgicamente una IM primaria severa. Dichas
indicaciones se recogen en el Anexo 2.

1.2. Reparacion mitral mediante los dispositivos NeoChord DS 1000™ vy
Harpoon Edwards™

Ambos dispositivos son empleados para la implantacion de neocuerdas de
politetrafluoroetileno de forma transapical a través de una minitoracotomia izquierda para
reparar la valvula mitral de un corazén mientras este late, por lo que la ventaja que tienen
sobre la técnica cldsica explicada con anterioridad es evidente: no se requiere el cese
intencional y temporal de la actividad cardiaca, no son necesarios aparatos de derivacién
cardiopulmonar para redirigir el flujo sanguineo fuera del corazén durante la cirugiay no es
necesario realizar una esternotomia media longitudinal, con las complicaciones asociadas
que tienen estos procedimientos®.

A todos los pacientes se les realiza una ecocardiografia transtoracica (ETT) y una
ecocardiografia transesofdgica (ETE) preoperatorias para establecer el grado y el
mecanismo de la IM. La intervencién se realiza con el paciente bajo anestesia general.
Primeramente, se establece un acceso transapical a la valvula mitral mediante
minitoracotomia lateral izquierda en el sexto espacio intercostal a través de una pequeia
incision de aproximadamente 5 cm. A continuacién, se introduce el dispositivo a través del
corazén pasando por la valvula mitral hasta llegar a la auricula izquierda, apoyandose en las
imagenes obtenidas mediante ETE durante todo el procedimiento. Seguidamente se sujeta
la valva posterior mediante unas neocuerdas 4-0 Gore-Tex, ya sea abriendo las dos
mordazas del dispositivo para después cerrarlas como es el caso de NeoChord DS 1000™
(NeoChord, Inc., Minneapolis, Minnesota) o accionando un émbolo como es el caso de
Harpoon Edwards™ (Edwards Lifesciences, Irvine, California). El siguiente paso es la
confirmacién de la sujecidn de la valva por las neocuerdas mediante sutura y el correcto
tensionado de las mismas en condiciones normales de llenado del ventriculo izquierdo, que
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se suele hacer mediante la ETE y con monitores especificos de los dispositivos. Finalmente,
se lleva a cabo la fijaciéon final de las suturas en el area posterolateral del vértice del
ventriculo izquierdo®. En el Anexo 3 se pueden visualizar los dos dispositivos descritos.

Cohn et al.1% describieron una serie de directrices o consideraciones generales que
se deberian tener en cuenta a la hora de realizar intervenciones con este tipo de
dispositivos. A continuacién, se exponen aquellas que son de vital importancia:

1. No realizar la técnica al paciente incorrecto. Actualmente, esta novedosa tecnologia
tiene una mayor garantia de éxito en cuanto a funcionalidad se refiere si se usa para
corregir el prolapso aislado y focal del segmento P2 de la valva posterior si usamos el
dispositivo Harpoon™, y el prolapso focal del segmento A2/P2 si usamos el dispositivo
NeoChord™. Pacientes con calcificaciones severas de las valvas o del anillo mitral,
disfunciones severas de las valvas que incluyan regurgitacién isquémica o funcional de
la valvula mitral, asi como un anillo excesivamente dilatado serdn excluidos.

2. Se debe realizar bajo garantias de calidad y asegurandonos de que la reparacion serd
duradera. Debemos cerciorarnos de que no exista regurgitacion mitral residual, asi
como asegurar la presencia de unos bajos gradientes valvulares postquirdrgicos.
Ademas, las valvas se tienen que anclar bajo unas condiciones minimas de tensién que
garanticen el éxito de la intervencidn, sin llegar a ser tampoco excesiva. También es
importante remarcar que la durabilidad sera menor y la regurgitacion mitral
postquirdrgica mas frecuente si se realiza la intervencion sobre la valva anterior.

3. Se debe maximizar la zona de coaptacion. Es posible determinar con precisidon una
superficie de coaptacidn eficaz tras la intervencién mediante una serie de proporciones
minimas concretas entre la longitud del prolapso de la valva posterior y la longitud del
diametro anteroposterior mitral.

4. Llacalidad de las imagenes anatdmicas obtenidas mediante la ecocardiografia es de vital
importancia para planificar y guiar el procedimiento con el objetivo de predecir una
colocacién éptima de las cuerdas, ademas de servir de apoyo para la reevaluaciéon de la
anatomia después de colocar cada cuerda.

1.3.Poblacion diana

Existen una gran cantidad de estudios que incluyen series de casos de pacientes
tratados con alguna de estas técnicas. En la mayoria de ellos, se trata de pacientes
sintomaticos o asintomaticos con IM severa, prolapso aislado de la valva mitral posterior
(segmento P2) y dilatacién anular leve o nula (didmetro intercomisural <45 mm), con
ausencia de caracteristicas patoldgicas cardiacas adicionales®. Actualmente, en hospitales
como el de Son Espases, durante los estudios de imagen preoperatorios mediante ETE o ETT
se obtiene informacion precisa sobre la anatomia de la valva prolapsada y el grado de



insuficiencia que esta provoca para enviarlas a los centros de desarrollo de estos
dispositivos si se cumplen unos requisitos minimos con el objetivo de que sus respectivos
expertos determinen la adecuacidn de la intervencion. Para dicho objetivo, se determina la
relacidn entre los velos y el drea de superficie anular (LAI, acrénimo de leaflet-to annulus
index) y se calcula el indice estimado de longitud de coaptacién (Cl)!1. El primero se obtiene
sumando la longitud del velo anterior mitral (VAM) y del velo posterior mitral (VPM) para
posteriormente dividir el resultado entre el didmetro anteroposterior (AP) del anillo de la
vélvula mitral (LAl = VAM + VPM / AP). Resulta un predictor postoperatorio positivo de IM
al menos leve al cabo de un afo de seguimiento si es mayor o igual a 1,25 unidades. El
segundo es también un factor que predice la durabilidad de la reparacion de la valvula mitral
cuando es mayor o igual a 6 mm y se calcula mediante la siguiente ecuacion: [(VAM + VPM)
—AP]/2].

Por otro lado, se suelen excluir los pacientes que padecen un prolapso anterior o
bivalva, dilatacién anular marcada, disfuncion grave del ventriculo izquierdo o aneurisma y
antecedentes de endocarditis.

2. Objetivos del estudio

Los objetivos del presente estudio van a ser:

e Describir la experiencia de los pacientes intervenidos en Son Espases mediante alguno
de estos dos dispositivos con cuestionarios que analicen principalmente la calidad de
vida relacionada con la salud del paciente.

e Describir los resultados quirurgicos de la reparacién mitral, los cuales incluyen IM
residual, grado de IM, clase funcional en el seguimiento, presencia de fibrilacion
auricular postoperatoria y nuevas reintervenciones o complicaciones.

e Realizar una busqueda bibliogréafica de estudios que incluyan pacientes operados con
estas técnicas en otros hospitales del mundo para la posterior discusién y comparacién
de los resultados.

e Valorar las principales indicaciones de estas técnicas. ¢ Pueden sustituir a la cirugia de
reparacién mitral convencional?

3. Materiales y método
3.1. Estrategias de busqueda bibliografica

Para describir los dispositivos de implantacién de cordones objeto de este estudio
se han empleado las referencias bibliograficas recomendadas por el tutor a lo largo del
proceso de elaboracidon del trabajo, las cuales se adjuntan en su correspondiente apartado.
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Por otro lado, con el objetivo de realizar la busqueda bibliografica relativa a los
resultados obtenidos en pacientes operados mediante los mismos dispositivos en otros
hospitales del mundo, se ha usado la siguiente estrategia de busqueda en la base de datos
PubMed-NIH: “((((transapical) AND (mitral)) AND (valve repair)) AND ((neochord) OR
(harpoon))) AND (outcomes)”. Con dicha busqueda se obtuvieron 50 resultados, los cuales
fueron filtrados con los pardmetros de “libre acceso” y “publicado en los ultimos 5 anos”,
obteniéndose 17 resultados, de los cuales se eligieron 3 cuyas variables resultado fueron
las principalmente usadas también en este estudio.

3.2. Disefio del estudio y poblacion

El trabajo consiste en un estudio observacional descriptivo sobre los resultados
quirurgicos de la reparacion mitral con los dispositivos Harpoon Edwards™ y NeoChord DS
1000™ vy la calidad de vida preoperatoria y postoperatoria de los pacientes. La seleccién de
casos del presente estudio son los pacientes que se intervinieron quirdrgicamente
mediante alguno de los dos dispositivos debido a insuficiencia de la valvula mitral por parte
del Servicio de Cirugia Cardiaca del Hospital Universitario Son Espases de la Comunidad
Autonoma de las Islas Baleares desde noviembre del afio 2020, fecha en que se realizé la
primera intervencion de este tipo en dicho hospital, hasta la actualidad, abril de 2023,
obteniéndose un total de 8 pacientes.

La recogida de los datos sobre la calidad de vida preoperatoria y postoperatoria de
los pacientes se ha hecho a través de un cuestionario que se ha realizado mediante
entrevista telefénica a cada uno de los pacientes desde enero de 2023 hasta marzo de 2023,
con el permiso del tutor y de los médicos responsables de la intervencién y del alta
hospitalaria, manteniendo la proteccién de datos sanitarios correspondiente. Por otro lado,
la obtencién de los datos sobre los resultados quirdrgicos de la reparacién mitral se ha
llevado a cabo a través de los informes de alta quirirgicos.

El criterio de inclusién para la realizacion del cuestionario y la obtencién de datos
quirurgicos fue haber sido paciente del Servicio de Cirugia Cardiaca del Hospital
Universitario Son Espases y haber sido intervenido mediante alguno de los dos dispositivos
para la reparacion de la valvula mitral por insuficiencia de la misma. Como criterio de
exclusion, los pacientes éxitus y los que no respondieron a las llamadas no fueron
considerados dentro del analisis de calidad de vida preoperatoria y postoperatoria debido
a la evidente imposibilidad de transmisidén de dicha informacion, aunque si fueron tenidos
en cuenta sus datos quirurgicos postoperatorios para el andlisis y comparacién de los
mismos con otros estudios.
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3.3. Utilizacion de cuestionarios

El cuestionario que se ha decidido usar para la exposiciéon de los datos sobre la
calidad de vida de los pacientes es el Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire
(MLHFQ). Consiste en una de las herramientas mds comuUnmente empleadas para la
evaluacidén de la calidad de vida en pacientes con insuficiencia cardiaca. Contiene un total
de 21 items que abarcan principalmente dos dimensiones, una fisica y otra emocional,
aunque también hay items que no se pueden encuadrar en ninguna de ellas. Las diferentes
opciones de respuesta van desde 0, lo cual indica una nula afectacidn de su calidad de vida,
a 5, que indica un impacto maximo en la misma. Por otro lado, la puntuacién del
cuestionario, tanto la general (desde 0 a 105) como por dimensiones (fisica, 0-40;
emocional, 0-25), se obtiene sumando las respuestas a cada uno de los items*2.

Existe evidencia de que este cuestionario es util para medir la calidad de vida
relacionada con la salud en pacientes con insuficiencia cardiaca y puede usarse tanto en la
practica clinica como en la investigacion'3. Se adjunta el cuestionario completo utilizado en
el Anexo 4, que consiste en una adaptacion espafiola validada por la Revista Espafiola de
Cardiologia. También se adjunta el cuestionario original de la Universidad de Minnessota
en el mismo. En cuanto a su interpretacion, la Tabla 14 resume los principales significados
de cada score por dimensiones y en total.

MLHFQ Significado de los scores
Dimension Numero de items “Peor’’ score “Mejor” score
Fisica 8 40: Muy limitado para 0: Realiza todas las
realizar todas las actividades fisicas,
actividades fisicas incluso las mas
vigorosas, sin limitacion
alguna por motivos de
salud
Emocional 5 25: Ansiedad, depresiéon | 0: Se siente tranquiloy
y sensacion de ser una en paz en todo
carga para su familia momento
Total 21 105: Muy limitado para | 0: Realiza todas las
realizar todas las actividades fisicas,
actividades fisicas. Muy | disfruta de todos los
deprimido, cansado y aspectos de la vida
con un fuerte
sentimiento de ser una
carga para otros

Tabla 1: Interpretacion del Minnesota Living With Heart Failure Questionnaire

Para una correcta uniformidad de la informacion extraida a cada paciente, se siguié
una estructuracion concreta en cada llamada. Previa presentacion por mi parte, facilitacion
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de la informacién sobre la finalidad de la llamada y previo permiso del paciente para
obtener informacidn sobre su calidad de vida mediante el cuestionario con la Unica finalidad
de ser usado en este trabajo de fin de grado, se procedié a informarles en qué consistia. Se
les leyd la siguiente introduccidn a todos los pacientes: “Las siguientes preguntas se refieren
a de qué manera su problema cardiaco (insuficiencia mitral) le impidié vivir como hubiese
querido durante el ultimo mes. La lista de preguntas que se le va a leer describe diferentes
formas en que algunas personas se ven afectadas. Si usted esta seguro de que alguna de las
preguntas no se aplica a su caso o no esta relacionada con su problema cardiaco, debera
responder 0. Si por el contrario alguna de las preguntas si se aplica a su caso, entonces
debera responder con un numero del 1 al 5 de acuerdo a cuanto cree usted que la misma
le impidid vivir como hubiese querido, siendo 1 muy poco y 5 mucho”.

El cuestionario no fue realizado a los pacientes previamente a la operacién. Por ello,
para obtener la informacién de la calidad de vida que tenian antes de la intervencién, se
remarcé que se les iba a pasar el cuestionario dos veces. En la primera ocasién, debian
responder teniendo en cuenta la calidad de vida que tenian durante el mes anterior a la
operacion. En la segunda ocasion, debian responder considerando la calidad de vida que
tuvieron durante el mes anterior a la realizacion del cuestionario, es decir, en la actualidad.
En cada una de ellas se obtuvo una puntuacion total que iba de 0 a 105 unidades.

4. Resultados
4.1. Caracteristicas de los pacientes incluidos en el estudio

Se obtuvo una muestra total de 8 pacientes que cumplian los requisitos
anteriormente mencionados. Se recolectd informacién bdsica de sus informes de alta
quirurgicos como la edad, el sexo, la presencia de factores de riesgo cardiovascular clasicos,
antecedentes cardiovasculares personales y/o familiares y la fecha de la intervencion
quirurgica, que se recogen en la Tabla 2.

Por lo que se refiere a la edad, es destacable el hecho de que tan solo un 37.5% de
los sujetos de la muestra tiene 65 o mas afios y en cuanto al sexo, existe predominancia
masculina, constituyendo los hombres un 62.5% de la misma.

En cuanto a la presencia de factores de riesgo cardiovascular clasicos, podemos
apreciar que la mitad de la muestra no tiene y la otra mitad tiene hipertension arterial y/o
dislipemia, siendo esta ultima constante entre los pacientes que presentan factores de
riesgo cardiovascular clasicos.

En relacidn con los antecedentes cardiovasculares, su distribucidn es heterogénea
en la muestra, existiendo tanto pacientes sin antecedentes como pacientes con
antecedentes personales y otros con antecedentes familiares de interés, sin encontrarse
una relacién apreciable. Cabe destacar que ningln paciente tiene antecedentes de
cardiopatia isquémica crénica.
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Para finalizar, las fechas de la intervencién concuerdan con los periodos de tiempo
en que se empezaron a realizar las reparaciones mitrales con estos dispositivos en el
hospital de Son Espases, destacdndose Unicamente que los pacientes 5y 6 fueron operados

el mismo dia, asi como los pacientes 7 y 8.

Paciente Edad Sexo FRCV clasicos Antecedentes Fechadela
personales de CICy intervencion
otros de interés

1 46 Femenino  No presenta No presenta 9/11/2021

2 45 Femenino  No presenta Antecedentes 28/02/2022
familiares de
aneurisma de aorta
abdominal (padre). No
CIC

3 66 Masculino  Hipertension arterial  No presenta 23/06/2022

y dislipemia
4 65 Masculino  Dislipemia No presenta 22/06/2022
5 69 Masculino  Hipertension arterial ~ Fibrilacidn auricular 11/11/2020
y dislipemia paroxistica. No CIC

6 45 Femenino Dislipemia Antecedentes 11/11/2020
familiares de
cardiopatia isquémica
precoz (tio materno
fallecido). No CIC

7 58 Masculino  No presenta Foramen oval 07/10/2021
permeable. No CIC

8 51 Masculino  No presenta No presenta 07/10/2021

Leyenda: FRCV = Factores de riesgo cardiovascular; CIC = Cardiopatia isquémica crénica

Tabla 2: Caracteristicas generales de los pacientes incluidos en el estudio

4.2.Variables objetivas preoperatorias y postoperatorias

Con el objetivo de determinar la viabilidad de la reparaciéon mitral con el implante
de neocuerdas, se obtuvieron mediante ETT y ETE caracteristicas anatdmicas valvulares
para calcular el LAl y el Cl, asi como informacidn sobre el segmento prolapsado. Referente
a lo anterior, es destacable que el segmento mas cominmente afectado fue el P2 y que en
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todos los pacientes tanto LAl como ClI comprendian valores prondsticos de buena
durabilidad y minima o leve IM en el seguimiento, excepto el paciente 8.

Afectacion FEVI  VTDi/VTSi Vol, AL LAI Cl (mm)
valvular mitral (%) (ml/m?) (ml/m?)
1 Prolapso P2 con 64 72,2/25,65 51 1.44 8
flail por rotura de
cuerda
2 Prolapso P2. Rotura 62 85,9/48,1 69,9 1.93 14

de 2 cuerdas.

3 Prolapso P2 con 62 103,1/39,5 71,9 1.44 7
rotura de cuerda

4 Prolapso P2 con 76 74/28 45 1.51 6
rotura de cuerda

5 Prolapso P1 y P2 63 71/28 35 1.44 7
con flail en P1.
Calcificacion anular

posterior

6 Prolapso P2 con 55 107/48 58 1.28 6
flail por rotura de
cuerda

7 Prolapso P2 con 62 63/25 43 1.44 8

rotura de cuerda

8 Prolapso P1 y P2 70 165/? 63 1.14 8
por rotura de
cuerdas con flail P2

Leyenda: FEVI = fraccion de eyeccidn del ventriculo izquierdo; VTDi = volumen telediastdlico
izquierdo; VTSi = volumen telesistdlico izquierdo; Vol, AL = Volumen auricula izquierda; LAl =
indice velo-area de superficie anular; Cl = indice estimado de longitud de coaptacién

Tabla 3. Estudio ecocardiogrdfico preoperatorio.

De igual manera, todos los pacientes presentaron una fraccion de eyecciéon del
ventriculo izquierdo (FEVI) conservada (>50%), aunque hubo algunos como el 3 y 6 cuyos
volumenes telediastdlicos izquierdos (VTDi) y voliumenes telesistdlicos izquierdos (VTSi)
eran moderadamente elevados. En este sentido, el paciente 8 resalta con el VTDi mas
elevado de toda la muestra (165 ml/m?).

Referente a la patologia y/o afectacion valvular, en un 50% de los pacientes existia
un prolapso y flail de una o varias valvas y en otro 50% se apreciaba solamente prolapso
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como desencadenante de la regurgitacion. Destaca de igual modo que el Unico paciente con
presencia de calcificaciones en el anillo es el 5.

En cuanto a la dilatacién de la auricula izquierda, los pacientes 2, 3 y 8 se distinguen
sobre los otros con un volumen auricular moderado-alto. El resto de los pacientes presentan
una dilatacién auricular leve o fisiolégicamente normal. Se muestran de manera especifica
en la Tabla 3 los valores de los pardmetros ecocardiograficos anteriormente mencionados.

La mitad de los pacientes de la muestra fueron intervenidos haciendo uso del
dispositivo Harpoon Edwards™ y la otra mitad mediante Neochord DS 1000™, siendo comun
en todos ellos la presencia de un grado de IM basal severo (IV/IV). Por otro lado, se puede
apreciar el hecho de que todos los pacientes, a excepcién del 8, presentaron en los estudios
ecocardiograficos postoperatorios una IM residual minima o trivial.

La clasificacion funcional de la insuficiencia cardiaca de la New York Heart
Association (NYHA), tanto basal o preoperatoria como la obtenida en el seguimiento o
postoperatoria, también fueron recogidas. Se observé una mejoria de esta en todos los
pacientes, a excepcion de los que tenian una clase funcional | (pacientes 3 y 8), la cual se
mantuvo. La visualizacién grafica de la mejora de la clase funcional en el seguimiento se
puede apreciar en la Grafica 4 del apartado 4.3.2. Es importante destacar que la
informacidn sobre la clase funcional en el seguimiento se obtuvo a través de las entrevistas
telefénicas y tanto la del paciente 5, que fue exitus en octubre del afio 2022, como la del
paciente 1, que no respondia a las llamadas, no pudieron ser recogidas.

El tiempo de estancia hospitalaria fue dispar, siendo los 4 dias el periodo minimo y
comun en la muestra y los 15 dias el periodo maximo de ingreso, correspondiente al
paciente 6. De igual manera, se calculd la mediana, que correspondia a 6.5 dias de estancia
hospitalaria.

En cuanto a complicaciones postoperatorias, los pacientes 5 y 8 presentaron un
episodio de fibrilacion auricular en el postoperatorio, que fueron revertidos con
amiodarona. El 5 acabé falleciendo meses después de la operacion y el 8 presentd IM
residual moderada, motivo por el que debera ser reintervenido. Destaca que tan solo 1
paciente requirié ventilacion mecanica no invasiva (VMNI) en el postoperatorio. Se exponen
con mas detalle en la Tabla 4 las variables anteriormente comentadas.
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Intervencion IM IM residual NYHA Fibrilacion  Estancia Reintervenciones
realizada basal basal/ auricular hospitalaria o complicaciones
seguimiento post (dias)
operatoria
1 | Harpoon Severa  Trivial I/ No No 4 No presenta
Edwards (IV/1V) evaluable presenta
2 | Harpoon Severa  Trivial /1 No 4 Sindrome
Edwards (IV/1v) presenta inflamatorio
postquirargico
3 | Harpoon Severa  Trivial /1 No 8 Atelectasias
Edwards (IV/1v) presenta pulmonares
bibasales
Pericarditis
postoperatoria
4 | Harpoon Severa Trivial /1 No 5 Bradicardia
Edwards (IV/1v) presenta sinusal transitoria
5 | Neochord DS Severa  Trivial I/ No Episodio 12 Atelectasias
1000 (IV/1v) evaluable Unico de segmentarias
fibrilacion bibasales
auricular .
répida Enfisema en
I6bulos
superiores
Derrame pleural
izquierdo leve
6 | Neochord DS Severa  Trivial i/ No 15 Edema agudo de
1000 (IvV/1V) presenta pulmon que
precisa de
ventilacion
mecanica no
invasiva
7 | Neochord DS Severa Trivial /i No 8 Bradicardia
1000 (IV/1v) presenta sinusal transitoria
8 | Neochord DS Severa Moderada /1 Episodio 4 Sin
1000 (IV/1v) Unico de complicaciones
fibrilacidn postoperatorias,
auricular aunque requerira
rapida reintervencion

Leyenda: IM = insuficiencia mitral; NYHA = clase funcional segin la New York Heart Association.

Tabla 4: Variables postoperatorias
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4.3.Resultados del Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire

(MLHFQ)
P1 P2 P3 P4 P5 P6 P7 P8
ftem
1 - olo 2|1 0|0 - 0|0 412 o|o
2 - 0|0 1|0 1|0 - 2|2 3|1 0|0
3 - olo olo 3|1 - 5|3 5|2 o|o
Dimensién fisica 4 - 0|0 0|0 1/0 - 4|3 5|2 0|0
5 - (]]0] (]]0] 1|0 - 5|3 3|1 0|0
6 - (0] 0] 110 1|0 - 5|2 413 0|0
12 - 1]0 1]0 4|1 - 5|3 4|1 0|0
13 - 2|0 110 3|0 - 5|3 5|1 0|0
17 - 2|0 ]]0] 0|0 - 5|5 414 0|0
18 - 3|0 0|0 3|0 - 5[5 3|3 0|2
Dimension 19 - 5|0 4]1 410 - 5[5 5|5 412
emocional
20 - 410 0|0 0|0 - 0|2 3|3 0|0
21 - 2|0 o|o 2|0 - 3|2 5|5 2|0
7 - 0|0 0|0 0|0 - 5|2 5|2 0|0
8 - ]]0] ]]0] 2|1 - 5|3 5|0 0|0
9 - 5|0 0|0 0|0 - 5|3 413 0|0
Otras 10 - o|o o|o 0|0 - 0|0 413 o|o
dimensiones
11 - 0|0 0|0 0|0 - 313 2|0 0|1
14 - ]]0] ]]0] 0|0 - 5|3 0|0 0|0
15 - 0|0 0|0 0|0 - o|o 0|0 o|o
16 - 1|0 ]]0] 0|0 - 0|3 0|0 0|0
TOTAL (pre|post) - 25|0 10|2 25|3 - 72|55 73|41 5|5

Tabla 5: Resultados del Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (MLHFQ)
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Las puntuaciones totales del MLHFQ se muestran en la Tabla 5. Debe considerarse
que la calidad de vida percibida es inversamente proporcional al score obtenido. En cuanto
a los pacientes que aparecen sin puntuacion, el paciente 5 fue éxitus en octubre del 2022 y
no se le pudo pasar el cuestionario y la paciente 1 no respondia a las llamadas telefénicas
tras numerosos intentos, por lo que se recopilé informacién de un total de 6 pacientes.

E Preoperatorio = Seguimiento

80
60
40

25
20 E 10

E 0 = 2 3 > o

0 = = = = =

Paciente 1  Paciente2 Paciente3 Paciente4 Paciente5 Paciente6 Paciente7 Paciente 8
Grdfica 1: Puntuaciones totales obtenidas de cada paciente en el preoperatorio y en el sequimiento

Como se puede visualizar en la Gréfica 1, es destacable el hecho que en todos los
pacientes se obtuvo una reduccidn considerable de las puntuaciones en el seguimiento con
respecto al preoperatorio, significando una mejora en la calidad de vida, a excepcién del
paciente 8, que mantuvo una calidad de vida similar en ambos momentos. La reduccién mas
significativa se produjo en el paciente 7 con 32 puntos menos en el seguimiento respecto al
estado preoperatorio, aunque la mas llamativa por su significacion es la del paciente 2, que
redujo en 25 unidades la puntuacién en el seguimiento resultando en una puntuacion
postoperatoria de 0.

4.3.1. Visualizacién gréfica de los resultados por dimensiones

Como norma general, los pacientes que fueron intervenidos estando asintomaticos
o con disnea a moderados esfuerzos, concretamente los pacientes 2, 3, 4 y 8, tenian una
minima afectacién de la dimensidn fisica en el cuestionario sobre la calidad de vida en el

PREOPERATORIO
& Dimension fisica Dimensién emocional  E Otras
80
60
40
20 e —
. = = = =

Paciente 1  Paciente 2  Paciente 3 Paciente 4  Paciente5 Paciente 6 Paciente 7  Paciente 8
Grdfica 2: Puntuaciones por esferas respecto al estado de salud preoperatorio
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estado preoperatorio. De hecho, la dimensién que mds tenian afectada en general era la
emocional.

Por lo que se refiere a los pacientes sintomaticos como el 6 y el 7, con presencia de
disnea a minimos esfuerzos, tenian afectada tanto la esfera fisica como la emocional en
relacion con su calidad de vida preoperatoria, en similares proporciones. Estas
apreciaciones se detallan visualmente en la Gréfica 2.

Respecto a los resultados por esferas en el seguimiento, se puede apreciar como
practicamente desaparece la afectacidn tanto fisica como emocional en los pacientes 2, 3,
4y 8. En el paciente 2 es destacable el hecho que desaparece por completo la afectacion
fisica y emocional, asi como la de otras dimensiones evaluadas. En cuanto al paciente 8,
cabe mencionar que su estado emocional sigue estando igual de afectado.

Referente a los pacientes 6 y 7, que representan a los mas sintomaticos, los scores
de cada dimensién disminuyeron considerablemente, aunque seguia existiendo cierta
afectacién tanto fisica, emocional como de otras dimensiones. Estas apreciaciones se
detallan visualmente en la Grafica 3.

SEGUIMIENTO

Dimension fisica Dimension emocional & Otras
60

50
40
30
20
10

Paciente 1 Paciente 2 Paciente 3 Paciente4 Paciente5 Paciente6 Paciente7 Paciente 8

Grdfica 3: Puntuaciones por esferas respecto al estado de salud en el seguimiento
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4.3.2. Distribucién de la clase funcional de los pacientes segun la clasificacion de
la NYHA en el preoperatorio y en el seguimiento

4

3

2

1

0 : -

Preoperatorio Seguimiento

L 1\Y% 0 0

mil 2 0
Il 2 1

m| 2 5

LI Rl Y

Grdfica 4. Distribucion de la clase funcional de los pacientes segun la clasificacion de la NYHA en el preoperatorio
y en el sequimiento

En la Grafica 4 se aprecia que en el preoperatorio no habia ningun paciente de la
muestra con clase funcional IV, y que en el resto de las clases funcionales la distribucién era
homogénea (2 pacientes en cada una de las tres clases restantes).

Por lo que respecta al postoperatorio, no encontramos ningun paciente con clase
funcional Ill o IV y en este caso si que prevalecen los pacientes con una clase funcional | (5
pacientes) respecto la Il (1 sélo paciente).

4.4. Resultados de otros estudios

El primer articulo seleccionado®® consistié en un estudio retrospectivo multicéntrico
realizado por Colli et al. y llevado a cabo entre febrero de 2013 y julio de 2016 con una
muestra de 213 pacientes intervenidos mediante el método de implante de neocuerdas de
NeoChord™ en 7 hospitales de Europa. Se incluyeron en el estudio todos aquellos pacientes
con IM severa debido a flail o prolapso de una o las dos valvas mitrales,
independientemente del segmento afectado.

Los criterios primarios de valoracion (constituyendo entre ellos un solo criterio de
valoracién compuesto) fueron, por una parte, el éxito de la intervencién, definido como la
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implantacion de al menos 2 neocuerdas con una minima o leve IM residual al final del
procedimiento y, por otra parte, la ausencia de mortalidad, accidente cerebrovascular,
reintervencién, recurrencia de la IM severa, rehospitalizacién y disminucién de al menos un
nivel de clase funcional NYHA. Paralelamente, se compararon estos resultados de acuerdo
con una clasificacidon anatémica segun las valvas y segmentos afectados, siendo la Tipo A la
afectacion aislada del velo posterior central (P2), Tipo B la afectacion multisegmentaria de
la valva posterior y Tipo C la afectacién anterior, bivalva o paracomisural con/sin
calcificaciones anulares o de las valvas.

Por lo que se refiere a la muestra, la mediana de edad fue 68 afos, con 153 pacientes
hombres (71.8%). Las clases funcionales NYHA predominantes fueron 1l y I,
correspondientes al 43.2% y 47.4% de la muestra respectivamente. También destacaban los
pacientes con FEVI por encima del 55%, constituyendo un 85.5% de ellos. Referente a
caracteristicas anatomicas valvulares, la valva mas frecuentemente afectada fue la
posterior (90.6%), y las clasificaciones anatémicas predominantes fueron la Ay la B, con un
38.5% y 46% de la muestra respectivamente. En afiadido, en 74 (34.7%) de los pacientes la
afectacion valvular consistia en un prolapso, y en 139 (65.3%) de los pacientes la afectacidn
correspondid a un flail.

Por lo que concierne a los resultados de la intervencién, destacan los siguientes
puntos:

e Laintervencion se realizé con éxito a 206 pacientes (96.7%).

e En la mayoria de los pacientes se implantaron entre 3 o 4 neocuerdas (34.3
y 37.1% respectivamente).

e El porcentaje de pacientes con complicaciones de la conduccién cardiaca
como fibrilacion ventricular y fibrilacion auricular fue 09 y 225 %
respectivamente.

e No se necesité VMNI postoperatoria en 21.5% de los pacientes, aunque si la
requirieron un 37.3% durante menos de 3 horas, un 31.6% entre 4 y 6 horas
y un 9.6% mas de 6 horas.

e La mediana de dias de estancia hospitalaria fue 8.

e Otra complicacién frecuente fue el derrame pleural, que ocurrié en el 41.1%
de los pacientes.

Se realizé un seguimiento de los pacientes a los 30 dias, a los 6 meses y al afio del
alta para evaluar el grado de IM residual, cuyos resultados fueron los siguientes (Grafica 5):
e A los 30 dias, de los 205 pacientes que acudieron a las consultas de
seguimiento, la IM residual fue minima/trivial en 84 (41%) pacientes, leve en
73 (35,6%) pacientes, moderada en 35 (17,1%) pacientes y grave en 13 (6,3%)
pacientes.
e A los 6 meses, de los 198 pacientes que acudieron al seguimiento, la IM
residual fue minima/trivial en 68 (34,3%) pacientes, leve en 85 (43%)
pacientes, moderada en 31 (15,7%) pacientes y grave en 14 (7%) pacientes.
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e Alafio, de los 191 pacientes que acudieron al seguimiento, la IM residual fue
minima/trivial en 60 (31,4%) pacientes, leve en 84 (44%) pacientes,
moderada en 32 (16,7%) pacientes y grave en 15 (7,9%) pacientes.

® No/trivial wmMild = Moderate W Severe
100%

0%
BO%
%
60%
50%
40%
0%
20%

10%

0%

Baseline Discharge 30-day 6-month 1-year
No at risk 213 206 205 198 191

Grdfica 5. Grado de insuficiencia mitral al inicio, al alta, a los 30 dias, a los 6 meses y al afio de seguimiento.

Para finalizar, el criterio de valoracién compuesto fue conseguido en un 84 + 2.5%
de la poblacidn total y la supervivencia global al afio de seguimiento fue del 98 + 1%, con
tan sélo la muerte de 4 pacientes de alto riesgo durante el periodo de estudio. Por lo que
se refiere a los resultados segun la clasificacién anatdmica, dicho criterio compuesto fue
alcanzado en 94 + 2.6%, 82.6 £ 3.8% y 63.3 + 8.4% de los pacientes Tipo A, Tipo By Tipo C,
respectivamente.

Con respecto al segundo articulo seleccionado?®, se tratd de un estudio prospectivo
que recopilé informacidn clinica de los pacientes operados de IM primaria haciendo uso del
dispositivo NeoChord DS 1000™ en el hospital portugués de Gaia, entre diciembre de 2017
y diciembre de 2019. Se incluyeron a todos los pacientes operados en este centro mediante
dicho método con prolapso/flail de una valva e IM grave y se excluyeron a los pacientes con
IM secundaria, un LAl < 1.15, calcificaciones severas de la valva o anillo, prolapso o flail de
la regidon comisural, prolapso bivalvo o IM tipo | segun la clasificacion de Carpentier
(perforacion de la valva).
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El criterio principal de valoracién predefinido fue el éxito del procedimiento,
consistente en la implantacién de al menos 2 neocuerdas con una insuficiencia mitral
residual de grado <2, es decir, que fuera minima, leve o moderada.

En cuanto a la muestra, se recogid informacidon de un total de 18 pacientes. La
mediana de edad fue 65 afios, con 13 pacientes hombres (83%). La clase funcional
predominante fue la I, con 13 pacientes (72%), perteneciendo el resto a la clase funcional
lll. Los pacientes con FEVI >54% prevalecieron, constituyendo un 66.5% de la muestra.
Acerca de las caracteristicas anatomicas valvulares, la clasificacién anatomica
predominante fue la Tipo A (afectacién aislada del velo posterior central o P2),
representado también al 66.5% de la muestra. Adicionalmente, en un 50 % de los pacientes
la afectacidn valvular consistia en un prolapso y en el otro 50% de ellos se trataba de un
flail.

En relacion con los resultados de la intervencion, esta se realizé con éxito a los 18
pacientes (100%), teniendo que ser reintervenidos tan sélo dos de ellos. En gran parte de
los pacientes se implantaron 2 o 3 cuerdas, correspondiendo al 28 y 61% de los pacientes
respectivamente. Tan sélo un paciente preciso de VMNI durante el periodo comprendido
entre las 0 y 6 horas del postoperatorio y no se objetivaron trastornos de la conduccién
cardiaca ni otras complicaciones. La mediana de dias de estancia hospitalaria fue de 4.
Destaca de igual manera el dato de que los pacientes presentaron de media un LAl de 1.29
+0.14.

Respecto a la informacion obtenida en el seguimiento, la clase funcional de la NYHA
fue < Il en el 94.5% de los pacientes a los 6 meses, significando una mejoria sintomatica
clara. También se observé que el 72 % de los pacientes presentd a los 6 meses de
seguimiento un grado de IM residual £ 2, asi como una reduccién significativa de los
volumenes ventriculares y auriculares izquierdos.

Finalmente, en referencia al Gltimo articulo seleccionado?’, consistid en un estudio
retrospectivo similar al primero, aunque en este caso se incluyeron a los pacientes
sometidos a la reparacién mediante NeoChord™ en la Universidad de Padua entre
noviembre de 2013 y junio de 2019. Todos ellos presentaban una IM severa sintomatica
debido al prolapso o flail de una o las dos valvas. El criterio principal de valoracién (éxito de
la intervencidn) y el endpoint primario fueron los mismos que en el primer articulo.

Por lo que respecta a la muestra, se recogieron los datos de 203 pacientes. La
mediana de edad fue 64 afios, con 158 (77.8%) pacientes hombres. El 37% de la muestra
tenia una clase funcional NYHA Ill o IV (75 pacientes en total). La mediana de FEVI fue del
63%. En cuanto a la anatomia de la valvula, 187 (92.1%) pacientes tenian afectacién aislada
de P2,y 106 (52.2%) de los pacientes se categorizaron como Tipo A.

Con respecto a los resultados de la intervencién, se realizd con éxito en 200
pacientes (99%), debiendo ser operados mediante cirugia convencional 3 de ellos. A Ia
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mayoria de los pacientes (89%) se les implanté una mediana de tres a cinco neocuerdas. La
mediana de tiempo de uso de VMNI en horas fue 2, y la de dias de hospitalizacién fue de 7.
Por su parte, las muertes intrahospitalarias ascendieron a 2.

En cuanto a supervivencia global, se realizé una estimacién aproximada mediante
Kaplan Meier del 99.0 + 0.7% al afio y a los dos anos, y de 94.0% + 2.9 % a los tres anos.
Referente a la IM residual, al alta, el 87% de los pacientes tenian un grado minimo o leve de
la misma. El porcentaje de pacientes con IM residual minima o leve en un seguimiento de
tres anos fue del 86%, 74%, 66% y 64% a los 6 meses, uno, dos y tres afios, respectivamente.
Se pueden visualizar en la Grafica 6 dichos resultados.

mem  EEEEN S - s EERE 00 Ee

21 (10%) 23 (12%) 19 (11%) 28 (17%)
30 (20%)
34 (29%) 15 (30%)
89 (45%) 80 (44%) 75 (42%)
75 (46%)
66 (44%)
55 (46%)
I .
discharge 1 month 3 months 6 months 1 year 2 years 3 years
Nr at risk 198 185 177 163 150 119 50

Grdfica 6. Grado de insuficiencia mitral al alta, al mes, a los 3 meses, a los
6 meses, al afio, a los 2 afios y a los 3 afios de seguimiento.

Para finalizar, el porcentaje de pacientes que alcanzaron el endpoint primario fue
mayor entre los que estaban clasificados como Tipo A (88%), siendo también los que menos
complicaciones postoperatorias presentaron.

5. Discusion

Los resultados de este estudio unicéntrico que incluye una reducida muestra de
pacientes con IM severa demuestra que las técnicas de implantacion de neocuerdas por via
transapical para la reparacion de la valvula mitral son seguras y eficaces, teniendo en
consideracién una supervivencia global del 87.5% de los pacientes en el seguimiento y una
reduccion del grado de IM a niveles triviales o leves en todos ellos excepto en uno, asi como
una reduccidn de la clase funcional de forma generalizada. Del mismo modo, mediante el
MLHFQ, se evidencid una clara mejoria de la calidad de vida en los pacientes sintomaticos
o con clases funcionales basales mas elevadas, tanto en el aspecto fisico como emocional,
mientras que los pacientes con clase funcional NYHA | experimentaron principalmente una
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mejora del estado emocional, hecho que se puede explicar por la preocupaciéon generada
en el preoperatorio al saber que debian operarse sin tener sintoma alguno.

Esta reparacion tan solo es factible y eficaz en afecciones determinadas de la valvula,
siendo los pacientes con afectacion Tipo A (prolapso/flail aislado de P2) la que mejores
resultados proporciona® ¢ Y7, En afiadido, la medida del LAl y ClI durante el estudio
ecocardiografico preoperatorio proporciona informacién sobre la durabilidad y factibilidad
de la técnica. En este sentido, tanto el paciente que fue éxitus como el paciente que debera
ser reintervenido, presentaban caracteristicas anatémicas valvulares adversas o factores
predictores de buen prondstico fuera de rango, ya que en el primero se encontraron
calcificaciones del anillo mitral (correspondiente a la clasificacion Tipo C, que manifiesta
peores resultados en estudios anteriores®167) y el segundo tenia un LAl inferior a 1.25.

En cuanto a las complicaciones postoperatorias, tales como fibrilacién auricular,
edema agudo de pulmdn o necesidad de VMNI, ocurrieron en pacientes con comorbilidades
asociadas y todas ellas pudieron ser revertidas sin necesidad de reintervencidén quirdrgica
inmediata, hecho que contrasta con las habituales complicaciones derivadas de la cirugia
de reparacidon mitral convencional con circulacién extracorpérea, evidenciadas por otros
estudios®®. En este sentido, lo anteriormente comentado se puede extrapolar al tiempo de
estancia hospitalaria, ya que esta nueva técnica requiere menor tiempo de ingreso por
parte del paciente, siendo la moda estadistica los 4 dias en nuestra muestra. Dicho tiempo
contrasta con el tiempo de estancia hospitalaria medio tras operaciones de cirugia cardiaca
mayor en nuestra comunidad, con unas cifras de 14,3 y 15,2 dias de media en pacientes <60
y 60-69 afios, respectivamente?®,

Cabe mencionar que la indicacién de reparacion de la valvula no estd condicionada
por la intensidad de la sintomatologia que presente el paciente, sino Unicamente por las
caracteristicas anatémicas valvulares y el grado de severidad de la insuficiencia. Esta
consideracion es apreciable en nuestra muestra ya que el 75% de los pacientes tenian una
clase funcional basal NYHA <2 y fueron operados de manera profilactica para evitar la
disfuncién futura del ventriculo izquierdo debido a la dilatacidn del mismo con el objetivo
de eludir una situacidon de insuficiencia cardiaca, ademads de prevenir de igual manera
trastornos de la conduccién como la fibrilacion auricular por una dilatacion excesiva de
dicha cavidad cardiaca?®.

6. Limitaciones del estudio

Una de las principales limitaciones del presente estudio es el reducido tamafio
muestral debido a que tan solo se ha tenido acceso a los pacientes operados por estos
métodos en la Comunidad Autdnoma de las Islas Baleares. Este hecho ha podido influir en
la supervivencia global en el seguimiento ya que con solamente la muerte de un paciente
se redujo al 87,5%, mientras que en los estudios seleccionados la supervivencia global al
afio era del 98-99%%° 1617,
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Otra limitacién es que no ha habido un seguimiento ecocardiografico de los
pacientes para estimar la gravedad de su IM residual en el tiempo o al menos no se ha
tenido acceso a dichos informes, puesto que solo se disponia de los informes de alta
quirdrgicos. De esta manera, en contraposicion con los estudios citados® 1617, no se ha
podido evaluar si la IM trivial o residual se ha mantenido en el tiempo. Lo mismo ocurre con
los volumenes auriculares y ventriculares izquierdos, que presumiblemente se hubieran
reducido en los casos graves o bien mantenido en los casos con dilatacién leve o nula.

Para finalizar, cabe destacar que el cuestionario empleado para realizar una
evaluacién objetiva de la calidad de vida de los pacientes no ha resultado sensible en
aquellos con clase funcional baja, ya que se estudiaban dificultades en aspectos fisicos y
emocionales que un paciente asintomatico no suele padecer. En cambio, si que resultd
efectivo en aquellos cuya IM se encontraba en fases avanzadas. De igual manera, también
respecto al cuestionario, hubiera resultado mas adecuado pasarlo a cada paciente antes de
su intervencién, ya que han podido incurrir en un sesgo de recuerdo??.

7. Conclusiones

Los dispositivos de implantacién de neocuerdas Harpoon™ y NeoChord DS1000™
representan una alternativa segura, eficaz, reproducible y minimamente invasiva para el
tratamiento de la IM primaria severa debido a prolapso de valvas. En contraposicion con la
cirugia cardiaca mayor, requieren un menor tiempo de estancia hospitalaria y se asocian a
menores complicaciones postoperatorias.

Por otro lado, aunque los resultados que se estan obteniendo en recientes estudios
son muy prometedores, sus indicaciones estan limitadas principalmente a la afectacién de
la valva posterior mitral, concretamente el segmento P2 (clasificacion anatédmica Tipo A),
puesto que la reparacion es mas efectiva y duradera en este subgrupo de pacientes. Por el
contrario, los pacientes con afectacién de la valva anterior, bivalva o con patologia del anillo
tales como calcificaciones tuvieron peores resultados en cuanto a IM residual se refiere.
Debido a este motivo, se estima que solamente un 15-20% de los pacientes diagnosticados
con IM primaria reudnen los criterios anatémicos adecuados para ser operados haciendo uso
de estos dispositivos!’, por lo que a dia de hoy no se podria considerar una técnica
sustitutiva de la cirugia de reparacién mitral convencional.

Como propuestas de futuro, son necesarios mas estudios que incluyan cohortes de
pacientes numerosas y un seguimiento mas prolongado en el tiempo para acabar de
identificar de manera aln mads precisa los pacientes que puedan obtener un mayor
beneficio potencial de estas técnicas. Por otro lado, dado que la incapacidad de
remodelacién anular es una de las principales limitaciones de estas técnicas, se estan
estudiando nuevos métodos que combinan la anuloplastia percutdnea junto con la
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implantacion de neocuerdas con el objetivo de ampliar el abanico de pacientes
potencialmente operables??.
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10. Anexo

Anexo 1. Dispositivos y técnicas sobre la historia de la cirugia valvular mitral. De arriba abajo
y de izquierda a derecha: Valvulétomos; comisurotomia digital cerrada; primeros aparatos
de derivacidn cardiopulmonar; robot quirdrgico Da Vinci; MitraClip®.

Tig. 32—KNire-vaLvororomes Used 1N ANIMAL EXPERIMENTATION AND 1N
= Cases 1, 2, 450 3
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Anexo 2. Indicaciones para la cirugia de la insuficiencia mitral organica crénica.

Clase
Pacientes sintomaticos con FEVI > 30% y DTS <55 mm IB
Pacientes asintomaticos con disfuncion del VI (DTS
> 45 mm* y/o FEVI = 60%) IC

Pacientes asintomaticos con funcion del VI preservada y

fibrilacion auricular o hipertension pulmonar (presion

arterial pulmonar sistélica de > 50 mmHg en reposo) [laC
Pacientes con disfuncion severa del VI (FEVI < 30% y/o DTS

> 55 mm)* refractarios al tratamiento médico, con alta

probabilidad de reparacion duradera y baja comorbilidad [laC
Pacientes asintomaticos con funcién preservada del VI, alta
probabilidad de reparacion duradera y baja comorbilidad [IbB

Pacientes con disfuncion severa del VI (FEVI < 30% y/o DTS
> 55 mm)* refractarios al tratamiento médico, con baja
probabilidad de reparacion y baja comorbilidad [IbC

DTS: diametro telesistdlico; FE: fraccion de eyeccion; VI: ventriculo izquierdo;
IM: insuficiencia mitral.

“Pueden considerarse valores mds bajos para pacientes de baja estatura.

El grado de severidad se basa en la evaluacion clinica y ecocardiografica.
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Anexo 3. (A) Dispositivo NeoChord DS1000™ que contiene un mango con fines de direccidn,
la aguja, que avanza a través de la valvula mitral y un eje largo con el mecanismo de agarre
en la punta. (B) El monitor del dispositivo NeoChord™, que contiene fibra éptica que refleja
el respectivo color del tejido (rojo para la sangre, blanco para el tejido de la valva de la
valvula mitral) dentro de las pinzas para verificar que la toma de la valva sea satisfactoria.
(C) Dispositivo Harpoon Edwards™.

HARPOON™
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Anexo 4. Minnesota Living with Heart Failure questionnaire (MLFHQ). Original (superior) y
adaptacion al espafiol (inferior).

The following guestions ask how much your heart failure (heart condition) affected your
life during the past month (4 weeks). After each question, circlethe 0, 1,2, 3, 4 or5to
show how much your life was affected. If a question does not apply to you, circle the 0
after that question.

Did your heart failure prevent

you from living as you wanted during Very Very
the past month (4 weeks) by - No Little Much
1. causing swelling in your ankles or legs? 0 1 2 3 4 5
2. making you sit or lie down to rest during
the day? 0 1 2 3 4 5
3. making your walking about or climbing
stairs difficult? 0 1 2 3 4 5
4. making your working around the house
or yard difficult? 0 1 2 3 4 5
5. making your going places away from
home difficult? 0 1 2 3 4 5
6. making your sleeping well at night
difficult? 0 1 2 3 4 5
7. making your relating to or doing things
with your friends or family difficult? 0 1 2 3 4 5
8. making your working to earn a living
difficult? 0 1 2 3 4 5
9. making your recreational pastimes, sports
or hobbies difficult? 0 1 2 3 4 5
10. making your sexual activities difficult? 0 1 2 3 4 5
11. making you eat less of the foods you
like? 0 1 2 3 4 5
12. making you short of breath? 0 1 2 3 4 5
13. making you tired, fatigued, or low on
energy? 0 1 2 3 4 5
14. making you stay in a hospital? 0 1 2 3 4 5
15. costing you money for medical care? 0 1 2 3 4 5
16. giving you side effects from treatments? 0 1 2 3 4 5
17. making you feel you are a burden to your
family or friends? 0 1 2 3 4 5
18. making you feel a loss of seli-control
in your life? 0 1 2 3 4 5
19. making you worry? 0 1 2 3 4 5
20. making it difficult for you to concentrate
or remember things? 0 1 2 3 4 5
21. making you feel depressed? 0 1 2 3 4 5
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¢Su insuficiencia cardiaca le impidid vivir como hubiese NO MuyY MUCHO

querido durante el ultimo mes por: APLICA | POCO
DF |1. Causarle hinchazdn en los tobillos o piernas? 0 1 2 3 4 5
OF 2. Hacer que tenga que sentarse o recostarse para descansar

durante el dia? 0 1 2 3 4 5
DF |3. Causarle dificultad para caminar o subir escaleras? 0 1 2 3 4 5
OF 4. Causarle dificultad para realizar trabajos en la casa o el

jardin) 0 1 2 3 4 5
DF |5. Causarle dificultad para ir a lugares alejados de su casa? 0 1 2 3 4 5
DF |6. Causarle dificultad para dormir bien de noche? 0 1 2 3 4 5

7. Causarle dificultad para relacionarse o hacer cosas con sus

amigos o familiares? 0 1 2 3 4 5

8. Causarle dificultad para trabajar y ganar un sueldo? 0 1 2 3 4 5

9. Causarle dificultad con sus pasatiempos, deportes o

hobbies? 0 1 2 3 4 5

10. Causarle dificultad en las relaciones sexuales? 0 1 2 3 4 5

11. Hacer que tenga que comer menos de las comidas que a

Ud. Le gustan? 0 1 2 3 4 5
DF |12. Causarle falta de aire? 0 1 2 3 4 5
OF 13. Hacer que se sienta cansado, fatigado o con poca

energia? 0 1 2 3 4 5

14, Hacer que tenga que estar internado en un hospital o

sanatorio? 0 1 2 3 4 5

15. Producirle gastos en salud? 0 1 2 3 4 5

16. Causarle efectos colaterales / indeseables a causa de la

medicacion? 0 1 2 3 4 5
DE [17. Hacer que se sienta una carga para su familia o amigos? 0 1 2 3 4 5
DE |18. Hacerle sentir que tiene un menor control sobre su vida? 0 1 2 3 4 5
DE [19. Causarle preocupacion? 0 1 2 3 4 5
DE |20. Causarle dificultad para concentrarse o recordar cosas? 0 1 2 3 4 5
DE |21. Hacer que se sienta deprimido? 0 1 2 3 4 5

Dimensidn fisica (sumatorio items 1-2-3-4-5-6-12-13):

Dimensién emocional (sumatorio items 17-18-19-20-21):

Dimensidn total (sumatorio total):
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