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Long term results of mitral balloon
valvuloplasty

Background: Mitral balloon valvuloplasty (MBV) is the therapy of choice for
the treatment of symptomatic mitral stenosis with suitable anatomy. Although
its short and mid-term results are favorable, there is a paucity of information
about long-term follow-up. Aim: To assess the late results of MBV. Material
and Methods: A cohort of 225 patients aged 8 to 20 years who were subjected to
a MBYV from 1989 to 2001, was studied. All variables at the time of the procedu-
re, short and long-term results and major events during follow-up (new mitral
intervention and mortality) were recorded. Uni and multivariate analysis were
used to assess prognosis. Results: The mean follow-up lapse was 13.5 years (range
8 to 20 years). During this period, 88 patients (39.1%) remained event-free and
in acceptable functional capacity. Eight percent died, 8% required a second MBV
and 43.5% required a surgical mitral valve replacement. A post-procedural area
equal or greater to 1.9 cm? was associated with a greater likelihood of free-event
survival (log rank test: p = 0.02/Cox proportional regression model: coefficient
0.54, p = 0.04). Conclusions: MBV is effective, although there is a high chance
of new interventions in the long-term follow-up. A larger post-procedure mitral
area is associated with a better prognosis.

(Rev Med Chile 2014; 142: 1363-1370)
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iniciada por Inoue en 1984, es considerada

en la actualidad la terapia de eleccién para
el tratamiento de la estenosis mitral (EM) sinto-
matica en pacientes con anatomia favorable®. Su
efectividad, en cuanto a la magnitud de dilatacién
valvular, se correlaciona con el grado de altera-
cién anatémica de la vélvula®, y los resultados
inmediatos son similares a los obtenidos con la
comisurotomia quirdrgica cerrada* o abierta’,
pero con menor morbilidad®. Del mismo modo,
amediano plazo existe evidencia de sus resultados
favorables, con baja mortalidad y mds de la mitad
de los pacientes libres de eventos’. Sin embargo,

l a valvuloplastia mitral con balén (VMB),

disponemos de menos informacién sobre sus
resultados clinicos alejados y de los factores que
pueden determinarlos. De esta manera, el objetivo
de este estudio fue evaluar la sobrevida, necesidad
de nuevas intervenciones y la evolucién del drea
valvular y de la capacidad funcional a largo plazo
luego de la VMB, investigando los factores asocia-
dos con la ocurrencia de eventos.

Métodos

Pacientes y técnica de VMB
Se revis6 en forma sistemadtica la informacién
de todos los pacientes que fueron sometidos a
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VMB entre los anos 1989 y 2001 en nuestra insti-
tucién. Al momento de la intervencién todos ellos
eran sintomaticos y tenfan ecocardiografia que de-
mostraba EM severa, en ausencia de insuficiencia
mitral mayor a II/IV y de trombos en la auricula
izquierda. Los procedimientos fueron realizados
en nuestra institucion, utilizando la técnica de un
balén previamente descrita por Inoue', accediendo
a la valvula mitral mediante puncién transeptal.
El tamafio del balén fue ajustado por la altura del
paciente.

Registro de informacion

Inmediatamente después de cada procedi-
miento se completd un registro con las caracteris-
ticas basales y los resultados inmediatos obtenidos.
Este registro incluy6 las variables demograficas
(género, edad, peso y talla), clinicas (capacidad
funcional, presencia de fibrilacién auricular,
procedimientos previos sobre la vdlvula mitral,
comorbilidades), ademds de las caracteristicas
ecocardiograficas (drea valvular mitral, score mor-
folégico de Wilkins), mediciones hemodindmicas
previas y posteriores a la intervencién y resultados
clinicos intrahospitalarios. Los datos del segui-
miento fueron obtenidos a través de: a) analisis
de la ficha electrénica de nuestra institucion; b)
registro de ecocardiogramas, procedimientos
cardiacos y cirugias cardiacas; ¢) una encuesta
telefénica pre-definida, donde se les preguntd alos
pacientes o sus familiares respecto a la necesidad
de nuevas intervenciones y su capacidad funcional;
d) revisién de base de datos de registro civil para
evaluar mortalidad. Dirigidamente se buscé la
necesidad de nueva VMB o de cirugia valvular y
el estado funcional de cada paciente. Se considerd
como evento durante el seguimiento la necesidad
de nueva VMB, cirugia de reemplazo valvular
mitral, presencia de capacidad funcional segin
NYHA III/IV o el fallecimiento del paciente.

Andlisis de los datos

El andlisis estadistico fue realizado con el
Software STATA 8.0 (StataCorp LP, Texas, USA).
Las caracteristicas basales de los pacientes y los re-
sultados inmediatos de la VMB se expresan como
promedio = DE o porcentaje. Consignados los
eventos clinicos, se establecieron sus predictores
mediante andlisis uni y multivariado. Para el anali-
sis univariado se utiliz6 las pruebas t de Student y
%% segtin correspondiese. El analisis multivariado
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se hizo mediante regresion logistica. Ademas, se
analiz6 la sobrevida libre de eventos mediante
curvas de Kaplan-Meier y se utilizé log rank test
y modelo proporcional de Cox para identificar las
variables asociadas a esta sobrevida. Se consider6
significativa una p < 0,05.

Resultados

Caracteristicas basales

Entre los anos 1989 y 2001 se realizaron 250
VMB en nuestra institucion. De ellas, 21 tuvieron
un seguimiento incompleto, por lo cual fueron
descartadas de este estudio, analizdndose final-
mente 229 pacientes (Tabla 1). Su edad promedio
al momento del procedimiento fue 46,3 + 11,2
afios, correspondiendo 93,8% a mujeres. Asimis-
mo, 80% de los pacientes presentaba una capa-
cidad funcional marcadamente limitada (NYHA
III-1V), 44,4% estaba en fibrilacién auricular y en
11,8% se habia realizado una intervencién previa
sobre la valvula mitral (VMB o comisurotomia
quirdrgica). El score de Wilkins promedio fue de
6,97. Sélo 11% de los pacientes presentaron un
score ecocardiogrifico de 9 o més puntos.

Resultados inmediatos

Los cambios pre y post dilatacién inmediatos,
tanto del area valvular mitral, gradiente media
transmitral como de la presion sist6lica de arteria
pulmonar (PSAP), se muestran en la Figura 1. Se
observa una marcada mejoria en el drea valvular
mitral, acompafado de una disminucién en la
gradiente media transmitral y en la PSAP. Durante
la hospitalizacién una paciente fallecié (0,4%) y
otros tres (1,2%) debieron ser sometidos a cirugia
de reemplazo valvular por insuficiencia mitral
severa sintomadtica. Todos los pacientes restantes
fueron dados de alta y 225 continuaron sus con-
troles en forma ambulatoria.

Eventos a largo plazo

En el seguimiento promedio de 13,5 afos
(rango 8 a 20 anos, DE 3,2; 189 pacientes con al
menos 10 afios de seguimiento) realizado a los
225 pacientes dados de alta después de un pro-
cedimiento no complicado por muerte o cirugia
mitral, encontramos que 88 pacientes (39,1%)
estaban libres de eventos y en capacidad funcional
aceptable (NYHA I o II) (Figura 2). En cambio,
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Tabla 1. Caracteristicas basales de los pacientes sometidos a VMB, seguin la presencia
de eventos en el seguimiento

Total Con eventos Sin eventos P
(n = 229) (n =141) (n = 88)
Edad (afos) (DE) 46,3 (11,2) 45,1 (11,9) 47,5(10,6) NS
Mujeres (%) 93,8 94,2 93,4 NS
CF NYHA IV (%) 80 83 75 NS
Score de Wilkins (DE) 6,97 (1,7) 7,08 (1,38) 6,87 (1,31) NS
Intervencién previa (%) 11,8 15,2 5,4 0,01
FA (%) 44,4 41,3 47,2 NS
Area pre (cm?) (DE) 0,98 (0,16) 0,96 (0,18) 1,0 (0,14) 0,03
Gradiente media pre (mmHg) (DE) 11,4 (5,6) 11,3 (5,5) 11,5 (5,9) NS
PSAP pre (mmHg) (DE) 42,4 (15,4) 43,4 (17,0) 40,6 (14,7) NS

Valor de p para la comparacién entre grupos con versus sin eventos. DE: Desviacién standard. CF: Capacidad funcional.
NYHA: New York Heart Association. FA: Fibrilacion auricular. Area pre: area valvular mitral previo a la intervencion. PSAP
pre: presion sistélica de arteria pulmonar previo a la intervencién.

Figura 1. Resultados inmediatos de la valvuloplastia mitral con balén (VMB). Pre: previo a la VMB. Post: posterior a la VMB.
Grad media: gradiente media transvalvular mitral. PSAP: presién sistélica de arteria pulmonar.

Figura 2. Curva Kaplan-Meier de so-
brevida libre de eventos luego de VMB.
Incluye los 225 pacientes dados de alta
con un procedimiento no complicado
por necesidad de cirugia sobre la valvula
mitral o muerte.
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19 (8,4%) pacientes fallecieron, 18 (8%) fueron
sometidos a una segunda VMB y a 98 (43,5%) se
les realiz6 cirugia de reemplazo valvular mitral.
Dos (0,8%) pacientes presentaron un compro-
miso severo de su capacidad funcional (NYHA
III o IV), pero fueron considerados candidatos a
tratamiento médico debido a sus comorbilidades.
El tiempo promedio de aparicién de eventos luego
de la VMB fue de 9,8 anos (DE 4,87 afios). La Ta-
bla 2 muestra la indicacion principal de la cirugia
en los pacientes intervenidos y el procedimiento
realizado.

Evolucién del drea valvular

En 78 de los 88 pacientes libres de eventos
contamos con un ecocardiograma durante el
seguimiento tardio (mds de 8 afos posterior al
procedimiento). En ellos, el drea valvular mitral
alejada fue de 1,46 cm? (DE 0,4), con una gradiente
media de 4,88 mmHg (DE 2,82). Inmediatamente
post procedimiento su drea valvular mitral y la
gradiente media medidas por ecocardiografia eran
de 1,86 cm? (DE 0,4) y 2,16 mmHg (DE 2,28),
respectivamente. En 11% de estos pacientes se
constaté insuficiencia tricuspidea severa.

Factores asociados a la incidencia de eventos

Al analizar las caracteristicas basales de los
grupos segun la presencia de eventos durante el
seguimiento, encontramos que en el grupo libre
de eventos el antecedente de intervenciones pre-
vias sobre la vélvula mitral fue menos frecuente
(p=0,01), tal como se muestra en la Tabla 1. Asi
también, este grupo tenia un drea valvular mitral
previo a la VMB levemente mayor (p = 0,03), y
una tendencia no significativa de presentar menos
fibrilacién auricular. Sin embargo, en el andlisis
de regresion logistica estas variables no se asocia-
ron de forma independiente a los eventos a largo
plazo. Al analizar las curvas de sobrevida libre
de eventos, encontramos que la obtencién de un
area igual o mayor de 1,9 cm? luego de la VMB, se
asoci6 a un mejor prondstico (p = 0,02) (Figura
3). Inmediatamente luego de la intervencidn, esta
drea se consigui6 en 47% de los 88 pacientes que
no presentaron eventos y s6lo en 29% de los 137
que si los tuvieron (p < 0,05). Igualmente, un
score de Wilkins menor a 7 también se asoci6 a
mayor sobrevida libre de eventos. En cambio, la
presencia de fibrilacién auricular y la edad (mayor
o menor de 40 afios) al momento del procedimien-

1366

Tabla 2. Intervenciones quirurgicas
realizadas y la indicacion principal de cirugia
durante el seguimiento posterior a la VMB

n de pacientes

Intervencién quirdrgica

Reemplazo mitral aislado 51
Reemplazo mitral y adrtico 22
Reemplazo mitral y plastia tricuspidea 25
Indicacion principal de cirugia

Estenosis y/o enfermedad mitral 68
Insuficiencia mitral 17
Insuficiencia adrtica 13

to no impactaron la evolucién de los pacientes.
Finalmente, al realizar un modelo proporcional
de Cox con estas variables, encontramos que la
presencia de un drea valvular mitral igual o mayor
a 1,9 cm? posterior a la VMB se asocié de manera
independiente a sobrevida libre de eventos (coef
0,54, p = 0,045).

Discusiéon

Aunque la prevalencia de enfermedad reuma-
tica ha disminuido progresivamente en el mundo®,
la EM atin es una condicién que se presenta en
Chile. Su tratamiento de referencia en la actualidad
esla VMBZ. Es asi como Olmos y cols publicaron el
ano 1994 en esta revista los datos de 300 VMB rea-
lizadas en nuestro medio, confirmando los buenos
resultados difundidos en la literatura’. Aligual que
ésta, existen varias publicaciones internacionales
con resultados a mediano plazo'®'"'>13, pero sélo
unas pocas presentan datos con 10 o mds afnos de
seguimiento'*'>'®. De esta forma, en nuestro co-
nocimiento este trabajo representa el seguimiento
mds prolongado de una serie nacional de VMB.

Esta experiencia confirma los buenos resulta-
dos inmediatos de la VMB: es un procedimiento
efectivo y con baja incidencia de complicaciones.
La gran mayoria de los pacientes fue dado de alta
exitosamente, objetivindose un aumento signifi-
cativo del 4rea valvular mitral, con una marcada
caida en la gradiente transmitral. Similarmente,
diversos estudios han mostrado una alta tasa de
éxito inicial, especialmente en aquellos pacien-
tes que presentan anatomia valvular favorable,
comunmente representada por un score ecocar-
diogréfico de 8 o menos puntos'*'”. Nuestros pa-
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Figura 3. Curvas Kaplan-Meier de sobrevida segtn &rea valvular mitral obtenida post procedimiento, score ecocardiografico,
presencia de fibrilacion auricular y edad de los pacientes al momento de la intervenciéon. AVM: area valvular mitral obtenida
luego del procedimiento. Score: puntaje ecocardiografico (Score de Wilkins). FA: fibrilacion auricular. Incluye los 225 pacientes
dados de alta con un procedimiento no complicado por necesidad de cirugia sobre la valvula mitral o muerte.

cientes presentaron scores bajos, con un promedio
de 6,97 y cerca de 90% con puntaje de 8 o menos
puntos, de modo que la seleccién de pacientes con
anatomia favorable puede haber facilitado la ob-
tencion de estos resultados. Otro factor que ha sido
identificado como predictor de buenos resultados
a corto plazo es la menor edad de los pacientes.
Nuestra poblacién, predominantemente mujeres,
present6 una edad promedio de 46 afios, similar
a series de Estados Unidos de Norteamérica y
Europa, pero claramente mayor a otras de paises
en vias de desarrollo'.

En el seguimiento a largo plazo, encontramos
que 39,1% de los pacientes estaban vivos, en CF I
o Il ysin necesidad de nuevas intervenciones luego
de un promedio de 13,5 afios. Estos resultados
son comparables a los encontrados por Bouleti y
Fawzy'>'¢ quienes han publicado sobrevida libre
de eventos en seguimientos de hasta 20 afos de
34,4% y 42%, respectivamente.

El resultado funcional tardio al parecer de-
pende de una pérdida continua en el drea valvular
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mitral. De esta manera, observamos una lenta
apariciéon de nuevos eventos durante el segui-
miento a largo plazo, como se aprecia en la Figura
2. Esta incidencia de eventos se correlacioné con
el resultado inmediato de la VMB. Asi, un buen
resultado inicial, con una éptima apertura de la
valvula, puede influir positivamente en el segui-
miento. De forma similar, un trabajo de mds de
300 pacientes publicado por Song mostré que la
obtencién de un drea valvular mitral de 1,9 cm?
inmediatamente posterior al procedimiento fue un
predictor independiente de eventos en un segui-
miento de hasta 9 afios'. En este mismo sentido,
el trabajo de Bouleti mostré en una gran casuistica
que la obtencién de éptimos resultados iniciales
mejoran el prondstico tardio®. En dicho trabajo,
pacientes mds jévenes y con vélvulas mds moviles
presentaron una sobrevida libre de eventos mucho
mayor. Otros factores, como historia de comisu-
rotomia previa, hipertensién pulmonar e insufi-
ciencia mitral post-VMB también han mostrado
impactar los resultados tardios en otras series**?'.
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El conocimiento de estos factores, capaces de
predecir la evolucién tardia en pacientes some-
tidos a VMB, puede ser de mucha utilidad tanto
para su seleccién como para la planificacion de
sus seguimientos. En este sentido, pacientes con
apertura incompleta de sus comisuras y de esta
manera con dreas post-VMB menores, son candi-
datos a seguimientos clinicos y ecocardiograficos
mads estrictos, con el objetivo de planificar nuevas
intervenciones de manera apropiada y a tiempo.

La utilizacién de un resultado compuesto,
incluyendo muerte, reintervenciones y capacidad
funcional III/IV, para evaluar los resultados a largo
plazo de este procedimiento parece estar justifica-
do toda vez que grafica con claridad los objetivos
que se buscan con esta intervencidn, esto es, una
mayor sobrevida y mejoria sintomética. Este mo-
delo ha sido replicado en otras publicaciones”!>!>1¢
y se encuentra ampliamente reconocido como un
buen indicador del resultado global de la VMB.
Sin embargo, puede tender a sobreestimar la tasa
de eventos. Asf, aunque en nuestra serie la cirugia
de reemplazo valvular mitral fue la reintervencién
mas frecuente, en 48% de los pacientes reinter-
venidos por via quirdrgica, ademas del recambio
mitral se realiz6 un procedimiento adicional sobre
la valvula adrtica o trictspide, de modo que pre-
sentaban otras véilvulas comprometidas adicional-
mente. AGn mds, en 13% la indicacién principal
de la intervencion fue enfermedad de la valvula
adrtica. Evidentemente, estas reintervenciones son
ajenas a la VMB y no determinan un fallo de la
técnica en si misma, sino que mds bien representan
la evolucién de la enfermedad reumatica global,
con compromiso de otras vélvulas y necesidad de
cirugia de recambio valvular.

La posibilidad de realizar una nueva VMB en
casos de recurrencia de la estenosis mitral es uno
de los factores favorables de esta técnica. Nuestra
tasa de reintervencién por via percutdnea fue de
8%, lo cual es similar a lo previamente descrito*?,
Se han reportado resultados favorables para la
reintervencidn, con sobrevida libre de nuevos
procedimientos o muerte cercana a 70% a 5 afios*,
de modo que esta estrategia parece ser razonable
en pacientes seleccionados. Sin embargo, nosotros
encontramos que la presencia de una intervencién
previa sobre la vélvula mitral (ya sea comisu-
rotomia quirdrgica o VMB) fue mds frecuente
en los pacientes que presentaron eventos en el
seguimiento, lo cual debe alertar sobre el com-
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portamiento especial que puede tener este grupo
de pacientes. En este sentido, cabe destacar que
nuestro centro tiene una larga tradicién quirurgi-
ca, de modo que sélo fueron reintervenidos por via
percutdnea aquellos pacientes con una anatomia
valvular muy favorable para VMB o aquellos que
fueron considerados de mucho riesgo para una
intervencién quirdrgica sobre su vélvula.

Nuestros datos concuerdan con que la EM
reumdtica es una enfermedad degenerativa y
progresiva de la vdlvula mitral. De esta manera,
un procedimiento como la VMB, tal como la co-
misurotomia quirurgica, debe ser considerada s6lo
como una estrategia paliativa y como una forma
de ganar tiempo antes de someter a un paciente al
recambio quirdrgico de su valvula. Pareciera ser
que en la mayoria de los pacientes la tendencia es
a una nueva estenosis de la vélvula, de modo que
la obtencién de dreas valvulares mayores tiende a
retrasar la reaparicion de sintomas. Sin embargo,
la VMB es una herramienta terapéutica segura y
confiable”®!®!, til para retrasar los riesgos ma-
yores que representa el reemplazo valvular, consi-
derando que se han descrito cifras de mortalidad
de hasta 20% a 10 afios luego de su realizacién en
vélvula mitral reumatica®*. Asi, recomendamos su
eleccidon como la estrategia inicial para la mayoria
de los pacientes con EM reumatica, reservando
la opcién quirdrgica para aquellos pacientes con
anatomia valvular desfavorable, presencia de in-
suficiencia mitral significativa o compromiso de
otras vélvulas que requieran intervencion.

En conclusién, nuestra experiencia muestra
que aunque en la evolucién alejada de los pacientes
con EM sometidos a VMB la reestenosis es casi la
regla, ésta es de lenta presentacion y la reaparicién
de sintomas y necesidad de nueva intervencién
depende del resultado inicial de la intervencién.
De este modo, la selecciéon de los pacientes y de
la técnica, tendientes a la obtencién del mejor
resultado inmediato posible, se reflejardn en una
menor incidencia de eventos en el largo plazo.
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