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En los pacientes con insuficiencia mitral (IM) grave sintomaética y
riesgo quirdrgico alto, la reparacion mitral percutdnea de borde a
borde (M-TEER) se ha consolidado como el tratamiento de refe-
rencia. No obstante, hasta el 50% de estos pacientes no se consi-
deran candidatos debido a limitaciones anatémicas, como una
calcificacion grave o una longitud insuficiente de los velos'. El
recambio percutaneo de valvula mitral (RPVM) ha surgido como
una alternativa prometedora capaz de eliminar practicamente la IM
con independencia de su etiologia. Los primeros sistemas de RPVM
se implantaban principalmente mediante un abordaje transapical,
que se asociaba con una morbimortalidad considerable y un riesgo
elevado de obstruccién del tracto de salida del ventriculo izquierdo
(TSVI). El sistema Edwards SAPIEN M3 (Edwards Lifesciences,
Estados Unidos) supone un avance importante en este campo. Se
trata de un sistema de RPVM totalmente transeptal y expandible
con balén que utiliza un sistema de anclaje de nitinol alrededor de
las cuerdas tendinosas para crear una zona de anclaje en la que se
despliega una vélvula SAPIEN de 29 mm. Este disefio preserva el
aparato subvalvular nativo, reduce al minimo el riesgo de obstruc-
cién del TSVI y mejora el anclaje de la proétesis frente a otras
protesis mitrales percutdneas disponibles en el mercado, especial-
mente en pacientes con enfermedad de la valvula mitral nativa. La
evidencia disponible sigue siendo escasa y se limita al estudio inicial
de viabilidad® y al ensayo pivotal ENCIRCLE, publicado reciente-
mente*. A continuacion, presentamos nuestra experiencia clinica y
ecocardiografica inicial con el sistema SAPIEN M3 en pacientes de
alto riesgo sometidos a RPVM.

Se realiz6 un analisis retrospectivo de 6 pacientes consecutivos
sometidos a RPVM con el sistema SAPIEN M3 entre julio de 2025
y marzo de 2026 (figura 1). Otros 7 pacientes no cumplieron los
criterios de inclusion (53,8%; 7 de los 13 evaluados), y el principal
motivo de exclusién fue un riesgo elevado de obstruccién del TSVI.
Este estudio retrospectivo fue aprobado por el Comité de Etica del
Hospital Universitario Ramén y Cajal (Madrid, Espafa). Todos los
pacientes recibieron informacién sobre los riesgos de la interven-
cién y los beneficios que cabia esperar y dieron su consentimiento
informado por escrito previo a la intervencion. Todos los candidatos
se sometieron a una evaluacién mediante tomografia computarizada
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(TC) para determinar la idoneidad anatémica y estimar el area del
neo-TSVI. El seguimiento por imagen tras el alta incluyé una TC
a los 30-60 dias y ecocardiografias transtoracicas seriadas. En los
pacientes que ya recibian antagonistas de la vitamina K, el proto-
colo antitrombético consistié en mantener dicho tratamiento. En
quienes ya tomaban anticoagulantes orales no antagonistas de la
vitamina K, se prescribié apixaban al alta por su pauta de admi-
nistracién 2 veces al dia. Ante la sospecha o confirmacién de
trombosis del dispositivo, se sustituyd el tratamiento por un anta-
gonista de la vitamina K. Si la trombosis persistia pese a mante-
nerse un cociente internacional normalizado (INR) dentro del
intervalo terapéutico, se afiadia acido acetilsalicilico oral en dosis
bajas (100 mg/dia).

La mediana de edad fue de 76 afios (RIC = 4,5 afios) y el 33,3% de
los pacientes eran mujeres. Todos los pacientes (100%) presentaban
fibrilacién auricular y el 33,3% tenia antecedentes de cirugia de
revascularizacion coronaria. El riesgo quirdrgico estimado era
prohibitivamente alto, con una mediana de la puntuacién de riesgo
de mortalidad predicho por la escala de la Society of Thoracic
Surgeons (STS-PROM) a 30 dias del 9,1%. La etiologia de la IM fue
secundaria isquémica en 3 pacientes y primaria degenerativa en los
otros 3. Se debe mencionar que toda la cohorte se consideré no apta
para someterse a M-TEER: 5 pacientes debido a limitaciones anaté-
micas primarias, como el engrosamiento de los velos o una longitud
insuficiente del velo posterior, y 1 por el fracaso de una M-TEER
previa. La ecocardiografia basal mostré una mediana de la fraccién
de eyeccién del ventriculo izquierdo conservada del 53% (RIC = 18,2%).
Todos los pacientes presentaban ademas insuficiencia tricuspidea
concomitante en la evaluaciéon basal, de grado leve en el 50% y
moderado en el 50%.

Bajo anestesia general y guiado mediante ecocardiografica transe-
sofdgica y fluoroscépica, se introdujo el sistema de anclaje de nitinol
a través de una via de acceso venoso femoral derecho con un
sistema de 23 Fr que se desplegd con éxito alrededor del aparato
subvalvular. Posteriormente, la valvula SAPIEN de 29 mm se
expandi6 dentro del sistema de anclaje. Se alcanzé el éxito técnico
en todos los pacientes, con una mediana de duracién de la inter-
vencidén de 140,5 minutos. Los resultados hemodindmicos intra-
operatorios fueron sumamente favorables. La ecocardiografia
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Experiencia inicial con el reemplazo percutaneo de la valvula mitral

mediante la prétesis Edwards SAPIEN M3

Cohorte de pacientes (n = 6)

6 pacientes sintomaticos (NYHA = II)
con IM moderada-grave o grave

‘ — Duracién media de la intervencion: 140 minutos

‘ No candidatos para someterse a SVM (RIC = 21,2)

(mediana de STS-PROM, 9,1%)

’ No candidatos para someterse a M-TEER ‘

y

RPVM (Edwards SAPIEN M3)

— Valvula de pericardio
f -—> bovino de 29 mm

v / ’ . - .
l » Prétesis baldn-expandible
N \Fillda externa de PET

& Sistema de anclaje
de nitinol

Resultados de la intervencion

Tasa de éxito técnico del 100%

— Complicaciones durante la intervencién: 0% (0/6) 80%
[ — Correccién completa de la IM: 100% (6/6)
— Fuga periprotésica leve: 16,6% (1/6)

Seguimiento a corto plazo

Mediana de seguimiento: 152 dias (RIC = 48 dias)

Gravedad de la IM antes
y 30 dias después del RPVM

100%

Clase funcional de la NYHA antes
y 30 dias después del RPVM

100%

Basal 30 dias Basal 30 dias

ENYHA | BNYHA Il BNYHA Il ™ Ausente/minima ™ Moderada-grave ™ Grave

Mortalidad por cualquier causa durante
el seguimiento: 0% (0/6)

Complicaciones cardiovasculares:
— Trombosis subclinica del dispositivo: 16,6% (1/6)
— Implante de marcapasos definitivo: 16,6% (1/6)

¢ EI RPVM con el sistema Edwards SAPIEN M3 fue técnicamente viable y no se asocié con complicaciones durante la intervencion.
* Es obligatoria una vigilancia estrecha durante el seguimiento, especialmente en los primeros dias tras el RPVM, para detectar complicaciones como la

trombosis de la prétesis valvular.

Figura 1. Caracteristicas basales, resultados de la intervencion y hallazgos del seguimiento a corto plazo tras el RPVM con el sistema Edwards SAPIEN M3.
A: inflado del balén tras colocacion adecuada del dispositivo en el interior del Sistema de anclaje preimplantado. B: imagen Doppler color obtenida mediante
ecocardiografia transesofagica durante la intervencion tras el implante de la vélvula, que muestra la posicion adecuada del dispositivo y la ausencia de IM
residual. transesofagica. ETE: ecocardiografia; IM: insuficiencia mitral;, M-TEER: reparacion mitral percutdnea de borde a borde; NYHA: New York Heart
Association; PET: tereftalato de polietileno; RIC: rango intercuartilico; STS-PROM: riesgo de mortalidad predicho por la escala de la Society of Thoracic
Surgeons; SVM: sustitucion valvular mitral; RPVM: recambio percutaneo de vélvula mitral.

transesofagica confirmé una reducciéon inmediata de la IM hasta
ausente o minima en todos los casos y no se observaron complica-
ciones durante la intervencién ni signos de obstruccién del TSVI.

La mediana de seguimiento clinico y ecocardiografico fue de 152 dias
(RIC = 48 dias). La eliminacién de la IM se acompafié de una mejoria
clinica considerable. A los 30 dias, el 50% de los pacientes habia
mejorado, como minimo, 1 clase funcional de la New York Heart
Association (NYHA) (tabla 1). La evaluacién ecocardiografica confirmé
la eficacia mantenida de la intervencién durante el seguimiento, con
IM ausente o minima en toda la cohorte. Se detecté una fuga peri-
protésica septal leve en 1 paciente (16,6%). No hubo ningtn caso de
hemdlisis ni fue necesario cerrar la comunicacién interauricular
iatrogénica en ninguno de los 6 pacientes. La mediana del gradiente
transmitral fue favorable, de 3,9 mmHg (RIC = 1,3 mmHg).

La mediana de la fraccién de eyeccién del ventriculo izquierdo
aumenté ligeramente del 53 al 55%, mientras que el volumen
telediastdlico del ventriculo izquierdo disminuyé de 94,5 a 85 ml.
No obstante, la respuesta de las cavidades cardiacas derechas tras
la correccién brusca de la sobrecarga de volumen fue heterogénea.
Aunque las dimensiones globales del ventriculo derecho disminu-
yeron ligeramente, con un descenso del didmetro basal de 41,5 a
41 mm, y una mejoria marginal de la funcién sistélica longitudinal,
con un aumento de la excursion sistélica del plano del anillo tricus-
pideo de 18 a 20 mm, la insuficiencia tricuspidea concomitante
progresé a grave en 2 pacientes (33,3%). Ambos pacientes reci-
bieron tratamiento médico optimizado y permanecen bajo segui-
miento ambulatorio estrecho, quedando la intervencién tricuspidea
percutdnea para casos en que resulte necesaria.

En cuanto a los resultados de seguridad, el paciente 1, que presen-
taba un bloqueo de rama derecha previo, desarrollé un bloqueo
auriculoventricular completo el tercer dia del posoperatorio y
precisé el implante de un marcapasos definitivo. Antes del alta, el
equipo multidisciplinario opté por sustituir la anticoagulacién con
apixaban por acenocumarol ante la sospecha de un mayor riesgo
de trombosis valvular, basada en la presencia de un gradiente
medio de 5,5 mmHg a través de la prétesis M3. Pese a mantenerse
valores adecuados del INR tras el alta (INR = 3,0-3,3), la ecocardio-
grafia transesofagica realizada a los 14 dias mostré engrosamiento
de los velos protésicos y una leve restriccién del velo situado
anterior. Tras confirmar estos hallazgos mediante TC, se afiadi6
acido acetilsalicilico oral en dosis bajas (100 mg/dia). El paciente no
experimenté ninglin episodio embdlico ni empeoramiento de los
sintomas de insuficiencia cardiaca. Tanto la ecocardiografia como
la TC de seguimiento realizadas a los 4 y 6 meses del RPVM,
respectivamente, mostraron una resolucién parcial del engrosa-
miento acompafiada de una mejoria de la movilidad de los velos.

Nuestra experiencia inicial concuerda con los primeros resultados
de eficacia del estudio pivotal ENCIRCLE". La tasa de éxito técnico
del 100% confirma la viabilidad del abordaje transeptal con sistema
de anclaje y valvula. La capacidad de eliminar por completo la IM
pone de manifiesto la posible ventaja del RPVM frente a la M-TEER
para lograr una correccién hemodindmica inmediata, especialmente
en anatomias complejas tradicionalmente consideradas no aptas
para la reparaciéon de borde a borde. No obstante, el perfil de
seguridad observado en nuestra cohorte de practica clinica real
pone de relieve varios aspectos relevantes del seguimiento tras el
RPVM. Los trastornos de la conduccién son una complicacién
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Tabla 1. Comparacioén de los datos clinicos, ecocardiogréficos y derivados
de la TC a nivel basal y a 30 dias

Variable Basal Seguimiento
(n =6) a 30 dias (n = 6)
Clase funcional de la NYHA
| — 3 (50,0
Il 4 (66,7) 2(333)
1] 2(333) 1(16,7)
Mejoria de la clase funcional de la NYHA — 4 (66,7)
Gravedad de la IM
Ausente o minima — 5 (100)
Leve — —
Moderada a grave 2(33,3) —
Grave 4(66,7) —
AORE de la IM en 2D, cn? 0,34 (0,20) —
Vena contracta de la IM en 2D, mm 6,3 (1,4) —
Radio PISA de la IM, mm 99(1,2) —
Volumen regurgitante de la IM, ml 47,9 (23,5) —
Gradiente medio de presién transmitral, mmHg 2,7(0,7) 47 (1,4)
Valvulopatia concomitante
Estenosis mitral 0(0) —
Estenosis adrtica 2(33,3)? —
Insuficiencia adrtica 1(16,7) —
Insuficiencia tricuspidea 6 (100)° 6 (100)
Insuficiencia tricuspidea grave o mayor 0(0) 2(333)
Velocidad maxima de la IT, m/s 3,1(0,6) 3,18 (0,10)
Gradiente medio del TSVI, mmHg 1,5(0,4) 2,61(29)
Datos basales de la TC
Diametro anteroposterior, mm 359 (3,3) —
Diametro intercomisural, mm 42,0 (3,0 —
Perimetro del anillo mitral, mm 121,3 (22,2) —
AVM, cm? 12,0 (2,7) —
Angulo aortomitral, grados 129,0 (5,3) —
CAM, puntuacion de Guerrero 1,5(3,2) —
Area prevista del neo-TSVI, mm? 4565 (158,7) —

Las variables cualitativas se expresan como frecuencia (porcentaje) y las cuantitativas,
como mediana (rango intercuartilico). Al: auricula izquierda; AORE: area del orificio
regurgitante efectivo; AVM: area de la véalvula mitral; CAM: calcificacion del anillo mitral;
FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo; FPP: fuga periprotésica; IM: insufi-
ciencia mitral; IT: insuficiencia tricuspidea; NYHA: New York Heart Association; TAPSE:
excursion sistolica del plano del anillo tricuspideo; TSVI: tracto de salida del ventriculo
izquierdo; VD: ventriculo derecho; VTDVI: volumen telediastdlico del ventriculo izquierdo.
@ Estenosis aodrtica leve.

b Insuficiencia adrtica leve.

¢3 pacientes presentaban IT moderada y 3, IT leve.

conocida. Aunque el ensayo ENCIRCLE comunicé una tasa baja de
implante de marcapasos definitivo del 2,6%, en nuestra cohorte fue
del 16,6%. Esta diferencia probablemente se explique por el reducido
tamafio muestral, la presencia de trastornos basales de la conduccién
y la tensién mecénica ejercida por la estructura de nitinol sobre el
tejido de conduccién perianular. Estos hallazgos subrayan la nece-
sidad de una vigilancia electrocardiografica estrecha.

Otro hallazgo relevante fue la aparicién precoz de trombosis subcli-
nica del dispositivo, descrita en aproximadamente el 6,7-12,3% de
los pacientes sometidos al RPVMP®. El tratamiento antitrombdético
posterior a dicha intervencion sigue siendo objeto de debate. La gran
superficie protésica, el bajo flujo en la auricula izquierda y la
presencia de fibrilaciéon auricular en todos los pacientes generan un
entorno altamente trombogénico. La deteccién de una restriccién de
la movilidad de los velos a los 14 dias pone de manifiesto la nece-
sidad de establecer pautas rigurosas de anticoagulacién y mantener
un umbral bajo para realizar pruebas de imagen de seguimiento.

Por dltimo, la interaccién dindmica entre la correccién de la valvu-
lopatia izquierda y el avance de la valvulopatia derecha es suma-
mente compleja. Estudios recientes describen un empeoramiento
paraddjico de la insuficiencia tricuspidea hasta grados graves en
aproximadamente el 16% de los pacientes sometidos a interven-
ciones mitrales percutdneas®. En nuestra cohorte, este fendmeno se
observé en el 33,3% de los pacientes, pese a la mejoria de la
hemodindmica izquierda y de la funcién longitudinal del ventriculo
derecho, un hallazgo que sugiere una etiologia multifactorial. Entre
los mecanismos propuestos podrian intervenir el aumento brusco
del gasto cardiaco, el desplazamiento del septo interventricular y la
distorsién mecéanica del anillo; estos hallazgos subrayan la nece-
sidad de una valoracién integral del corazén derecho.

En conclusién, el RPVM transeptal con el sistema SAPIEN M3 es
una alternativa viable, segura y eficaz desde el punto de vista
hemodindmico para pacientes con IM de alto riesgo que no son
candidatos a una M-TEER. No obstante, el seguimiento debe ser
estrecho debido al riesgo de trastornos de la conduccién, trombosis
subclinica del dispositivo y avance impredecible de la insuficiencia
tricuspidea concomitante. Se necesitan mdas estudios que nos
ayuden a confirmar y caracterizar mejor estos hallazgos.
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