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La American College of Cardiology, American Heart Association y demas Sociedades
involucradas han emitido las nuevas guias clinicas 2020 para el manejo del paciente
con enfermedad valvular cardiaca [1]. Estas Sociedades deben de ser reconocidas por
este monumental y minucioso trabajo. Estas guias clinicas representan un gran avance
en los flujogramas y recomendaciones para la toma de decisiones concernientes al
paciente con enfermedad valvular cardiaca. Como documento de vanguardia, estas
guias han incorporado toma de decisiones basadas en gran parte en los ultimos
avances de la tecnologia, como las técnicas transcatéter para el tratamiento de la
estenosis aortica (TAVR) o la insuficiencia mitral (edge-to-edge TMVR).

No obstante, existen algunos puntos especificos con los cuales la Sociedad Mexicana
de Cirugia Cardiaca, A.C. , y el Colegio Mexicano de Cirugia Cardiovascular y
Tordcica, A.C. no estdn de acuerdo del todo, para lo cual nos permitiremos exponer
cada uno a continuacidn.

ESTENOSIS AORTICA

A) Definicion de alto riesgo quirtrgico.

Los actuales modelos STS-PROM [2] y EuroSCORE II [3] han sido utilizados como la
mejor herramienta para valorar el riesgo quirurgico representado como mortalidad
operatoria y comorbilidades asociadas en los pacientes que son candidatos a ser
sometidos a cirugia cardiaca convencional. El alto riesgo se ha relacionado con
factores tales como edad avanzada, raza, sexo, comorbilidades como hipertension
arterial, diabetes mellitus, EPOC, enfermedad cerebral, insuficiencia renal croénica,
infarto agudo del miocardio, obesidad, cancer, enfermedad vascular periférica, y
arritmia cardiaca. Los ensayos realizados mundialmente como el PARTNER 1A [4] y
PARTNER 1B [5] evaluaron por separado cada uno de los riesgos quirdrgicos con sus
factores, mostrando en forma clara, el peso especifico de cada variable analizada en
poblaciones determinadas, con las conclusiones y recomendaciones posteriores en los
grupos comparativos involucrados.

Las nuevas guias clinicas para el manejo de enfermedad valvular cardiaca por la AHA
/ ACC 2020 [1] incluyen una ampliacién de los criterios de alto riesgo quirdrgico, que
se mencionan a continuacion:

- STS PROM >8%.

- 2 2 indices de fragilidad.

- Compromiso de 1 o 2 6rganos, los cuales no van a mejorar en el posquirtrgico.
- Posible impedimento especifico para el procedimiento.

El compromiso de érganos ha sido definida como disfuncion cardiaca (disfuncion
sistdlica o diastolica del ventriculo izquierdo, o disfunciéon ventricular derecha,
hipertensién pulmonar fija), disfuncion renal (enfermedad renal cronica, etapa 3 o
mayor), disfuncién pulmonar (FEV1 <50% o DLCO2 <50% de lo predicho), disfuncion
del sistema nervioso central (demencia, enfermedad de Alzheimer, enfermedad de
Parkinson, accidente cerebrovascular con limitacidn fisica persistente), disfuncion
gastrointestinal (enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, deterioro nutricional o
albimina sérica < 3,0); cancer (malignidad activa); y disfuncion hepatica (cualquier



antecedente de cirrosis, hemorragia por varices o INR elevado en ausencia de terapia
con medicamentos antivitaminicos K).

En la Sociedad Mexicana de Cirugia Cardiaca, A.C. , y el Colegio Mexicano de
Cirugia Cardiovascular y Tordcica, A.C. consideramos que no existe ninguna
referencia que respalde la definicién de alto riesgo quirurgico en estas condiciones. A
su vez, también consideramos que la definiciéon utilizada para “compromiso de
organos” es muy amplia, lo que probablemente conceptualice a un gran nimero de
pacientes como potenciales candidatos a recibir un tratamiento como TAVR, para lo
cual no hay evidencia alguna que respalde tal superioridad sobre el tratamiento
quirurgico convencional.

Por tal motivo, la Sociedad Mexicana de Cirugia Cardiaca, A.C. , y el Colegio
Mexicano de Cirugia Cardiovascular y Tordcica, A.C. no respalda la definicion de
riesgo quirurgico alto en funcion de criterios que no se deriven de un analisis de
regresion logistica con previa calibracion y estratificacion provenientes de un
analisis de grandes datos metodologicos.

En las nuevas guias clinicas 2020 de la AHA/ACC para el manejo del paciente con
enfermedad valvular cardiaca se descarta la posibilidad de manejo quirtrgico para la
estenosis aortica (SAVR) en pacientes de alto riesgo quirurgico, favoreciendo la
recomendacion clase [ para TAVR. Tal recomendacién no esta justificada, ya que en
los estudios PARTNER 1A [4] y 1B [5] se compararon pacientes de alto riesgo (SAVR
vs TAVR) y riesgo prohibitivo (manejo medico vs TAVR), respectivamente. En
pacientes de alto riesgo quirurgico, no hay evidencia que demuestre que el manejo
con TAVR sea superior a SAVR. La evidencia real es que TAVR es no inferior al manejo
con SAVR en pacientes de alto riesgo. En consecuencia, la recomendaciéon de las
nuevas guias clinicas 2020 de la AHA/ACC para el manejo del paciente con
enfermedad valvular cardiaca deben expresar los resultados obtenidos de la medicina
basada en evidencias.

La evidencia actual demuestra que TAVR es no inferior al manejo con SAVR en
pacientes de alto riesgo. Por lo tanto, la Sociedad Mexicana de Cirugia Cardiaca,
A.C., y el Colegio Mexicano de Cirugia Cardiovasculary Tordcica, A.C. no comparte
el hecho de descartar la opcion quirurgica como indicacion para los pacientes con
riesgo quirurgico alto. En este subgrupo especial de pacientes, SAVRy TAVR deben
tener el mismo nivel de recomendacion.

B) Pacientes que:
1. NO son de alto riesgo,
2. 6 que no sean aptos para ser manejados con anticoagulantes orales, o bien que
no deseen ser manejados con anticoagulantes orales (antivitaminicos K).
3. apartir de los 65 arios de edad,
con sintomatologia severa de estenosis adrtica, o que es asintomatico pero con FEVI <
50%, y la anatomia valvular y vascular es apropiada, las guias mencionan que se aplica



por igual con la misma clase de recomendacién (I) el reemplazo quirurgico aértico
(SAVR) o TAVR.

Existen algunas circunstancias que deben ser tomadas en cuenta antes de soportar
tales recomendaciones para TAVR.

Marcapaso definitivo después de TAVR

La necesidad de implante de marcapaso definitivo es una de las complicaciones mas
frecuentes posteriores al uso de TAVR. En el estudio SURTAVI, ésta fue de 25.9% a 30
dias posteriores al procedimiento [6]. En el estudio EVOLUT LOW RISK fue de 17.4%
a 30 dias [7]. En el estudio PARTNER 3, ésta fue 7.3% a 1 afio y 8.5% a 2 afios,
reportando una incidencia de bloqueo de rama izquierda del haz de His de 23.9% a 1
afio, y 24.4% a 2 afos [8]. Finalmente, segiin los datos reportados por el STS-ACC TVT
Registry, de 2011 a 2019 sobre 276,316 pacientes sometidos a TAVR, la necesidad de
implante de marcapaso definitivo después de TAVR es de 10.9% [9].

Segun estudios soportados en la base de datos de la STS, el 2.7% de los pacientes
sometidos a cirugia de remplazo valvular adrtico necesitaron marcapaso definitivo
[10]. Ademas, los pacientes que necesitaron marcapaso definitivo tuvieron una
sobrevida a largo plazo significativamente peor, aun después de ajustar el riesgo
mediante el STS-PROM (HR=1.48, p= 0.02) [10].

Indudablemente, todo lo anterior demuestra que la necesidad de implante de
marcapaso definitivo después del reemplazo protésico adrtico reduce en forma
independiente la sobrevida a largo plazo. La incidencia de implante de marcapaso
definitivo después de SAVR contintia permaneciendo muy baja (2.7%).

A medida que TAVR se expande hacia pacientes de bajo riesgo, todo lo anteriormente
sefialado cobra especial importancia, en virtud de la alta incidencia de marcapaso
definitivo después de TAVR.

Por lo tanto, considerando la alta incidencia de implante de marcapaso definitivo
después de TAVR y el impacto final deletéreo que esto implica a largo plazo en la
calidad de vida y sobrevida de los pacientes, la Sociedad Mexicana de Cirugia
Cardiaca, A.C. y el Colegio Mexicano de Cirugia Cardiovascular y Tordcica, A.C., NO
soportan la recomendacion clase I nivel de evidencia A para TAVR en pacientes de
bajo riesgo, ni en pacientes a partir de los 65 afios de edad.

Trombosis de la protesis aortica

Un hallazgo comin en las bioprotésicas aorticas (BPAO), tanto quirurgicas (SARV) o
transcatéter (TAVR) es la trombosis subclinica de las valvas, esto se manifiesta con una
fina capa de trombosis en el lado adértico de una o més valvas bioprotésicas [11]. Esto, a
mediano y largo plazo ocasionard disfuncion con implicaciones clinicas importantes y la
posible reintervencion temprana [12].

En estudios de iméagenes por tomografia computarizada se han descrito la reduccion del
movimiento de las valvas y el engrosamiento de las mismas después de la implantacion de
BPAO, fendmenos relativamente comunes que podrian estar asociados con un mayor riesgo
de accidente cerebrovascular [13]. Este fendmeno se visualiza mejor en la tomografia
computarizada de voliimen 4D (4DCT) como un engrosamiento hipoatenuador de la valva




(HALT), que en algunos casos afectara la incursion adecuada de la misma y, por lo tanto,
se denomina hipoatenuacion que afecta el movimiento (HAM) [14,15].

Es importante resaltar las diferencias fundamentales entre BPAO quirurgicas y
transcatéter, que principalmente radican en sus respectivas técnicas de implantacion.
En SARV es casi improbable la manipulacién de las valvas, mientras que en TAVR se
requiere la expansion de la bioproétesis. Esto puede traducirse en una orientacion
alterada de las fibras de colageno en la superficie de la valvula, lo cual es un factor
predisponente para la trombosis [16,17].

Se ha reportado una incidencia de trombosis subclinica de valvas en el 12% de Sapien
XT, S3 y Lotus, el 8,3% en CoreValve y solo el 7,4% en SAVR [15]. Hasta ahora, los
nuevos hallazgos de imagenes no se acompafian de tasas crecientes de muerte, infarto
de miocardio o accidente cerebrovascular, pero se asociaron con tasas mas altas de
accidente vascular transitorio y aumento en el gradiente adrtico medio
ecocardiografico [11].

Por lo anterior, la Sociedad Mexicana de Cirugia Cardiaca, A.C. y el Colegio
Mexicano de Cirugia Cardiovasculary Tordcica, A.C., NO apoyan la recomendacion
clase I para TAVR en pacientes con patologia valvular adrtica con expectativa de
vida mayor a 10 arios catdlogados en riesgo bajo o intermedio.

Tromboembolismo sistémico (Stroke).

Recientemente, Leon et al [18] publicaron los resultados a 2 afios posterior a TAVR en
pacientes de bajo riesgo, encontrando que, si bien TAVI ofrece ventajas a 1 afio, estas
diferencias no son significativas a 2 afios (2.4 vs 3.6%, p=0.28), evidenciando ademas
una tasa mayor de trombosis de la valvula en el grupo de TAVI (2.6 vs 0.7%, p=0.02).

Mortalidad a largo plazo.

Ademas, Barili et al. [19] demostraron en un metaanalisis que TAVR esta relacionado
con una peor tasa de mortalidad cuando se compara con SAVR, después de 40 meses
de seguimiento (HR=1.31; IC 95%, 1.01-1.68).

Por lo tanto, la Sociedad Mexicana de Cirugia Cardiaca, A.C. y el Colegio Mexicano
de Cirugia Cardiovascular y Tordcica, A.C. consideran que estas observaciones
respecto al stroke y la mortalidad a largo plazo requieren mds estudios y de un
seguimiento mds amplio para determinar la relevancia clinica. Asi, el stroke y la
mortalidad a largo plazo deben ser una preocupacion mayor antes de indicar
TAVR en pacientes mds jovenes y con riesgo bajo.

Por todo lo anterior, en la Sociedad Mexicana de Cirugia Cardiaca, A.C. , y el
Colegio Mexicano de Cirugia Cardiovascular y Tordcica, A.C. NO apoya la
recomendacion clase I para TAVR en pacientes de riesgo intermedio o bajo, 6 a
partir de los 65 arios de edad.



INSUFICIENCIA MITRAL FUNCIONAL

En las nuevas guias clinicas 2020 de la AHA/ACC para el manejo del paciente con
enfermedad valvular cardiaca, se recomienda el abordaje transcatéter (edge-to-edge
TMVR) como una opcidon de tratamiento para la insuficiencia mitral funcional o
secundaria (FMR). Sin embargo, existen ciertas recomendaciones con las que en la
Sociedad Mexicana de Cirugia Cardiaca, A.C. , y el Colegio Mexicano de Cirugia
Cardiovasculary Tordcica, A.C. no estamos de acuerdo.

En el contexto de la FMR, si el paciente presenta insuficiencia mitral severa, y es
candidato a revascularizacidn coronaria, la recomendacidn para cirugia es 2A. Uno de
los puntos en discordia es cuando el paciente no tiene indicacién o posibilidad de ser
sometido a revascularizacion coronaria. En este tenor, nuestro punto fundamental con
el que no estamos de acuerdo con estas guias clinicas es que cuando el paciente
presenta una FEVI > 50%, entonces es candidato a cirugia con un nivel de
recomendacion 2B. Mas aun, si el paciente tiene FEVI <50%, sintomatico, con
anatomia mitral favorable, FEVI entre 20% y 50%, DDFVI < 70 mm, PAP < 70 mmHg,
la recomendacion es 2A para la edge-to-edge TMVR, mientras que la cirugia se
degrada a 2B [1]. Esta recomendacion 2A para la edge-to-edge TMVR se ha basado
principalmente en datos provenientes del ensayo COAPT [20].

La FMR debe ser entendida solamente como una manifestacion extrema de una
enfermedad ventricular izquierda. En estos términos, cualquier accién o tratamiento
sobre la valvula mitral estara dirigido a mitigar o paliar parcialmente la FMR. El
pronostico final permanecera inalterado, al tiempo que la calidad de vida o la ausencia
de sintomas pueden mejorar independientemente del abordaje quirurgico o
percutaneo. Sin embargo, mas alla del tipo de abordaje percutaneo o quirurgico, todos
estos hechos anteriores se aplican de la misma manera, con el mismo peso especifico
en cuestion.

La anuloplastia restrictiva ha sido la técnica mas utilizada y reproducible para tratar
quirurgicamente la FMR. No obstante, una de las principales limitaciones para su uso
ha sido la tasa de recurrencia después del procedimiento. No obstante, para nuestro
conocimiento, el reemplazo protésico valvular mitral es otra opcién quirurgica, cuyas
indicaciones ecocardiograficas precisas no se sefialan especificamente en este
apartado de las nuevas guias clinicas.

Ademas, al comparar los resultados del ensayo COAPT [20] (financiado por Abbott)
con el ensayo MITRA-FR [21] (financiado por el Programa Nacional de Investigaciéon y
Ministerio de Salud de Francia), ambos ensayos muestran resultados totalmente
diferentes, respecto al punto primario comparando MitraClip (edge-to-edge TMVR)
versus tratamiento médico en FMR. Mas aun, en un estudio post-hoc en el cual se
analizé un subgrupo de pacientes con los criterios utilizados en el COAPT, el uso del
MitraClip no mostrd superioridad sobre el tratamiento medico 6ptimo [22]. En este sentido,
se necesitan resultados maés claros y contundentes, a la vez que de una duraciéon mucho



mayor para obtener resultados contundentes. No es posible otorgar una recomendacion
clase 2A para MitraClip, cuando no existe unificacion ni universalizacion en los resultados
obtenidos en los dos Unicos ensayos randomizados hechos ad hoc para este efecto.

A la luz de todo lo anterior, la Sociedad Mexicana de Cirugia Cardiaca, A.C. , y el
Colegio Mexicano de Cirugia Cardiovascular y Tordcica, A.C. rechazan
terminantemente la recomendacion 2A otorgada a la reparacion transcatéter
edge-to-edge TMVR como tratamiento percutdneo para la FMR. La evidencia al
comparar los unicos dos ensayos randomizados hechos ad-hoc para este efecto,
COAPT y MITRA-FR, ha mostrando resultados contradictorios respecto a la
superioridad del MitraClip sobre el tratamiento médico en la FMR. Ademads, los
resultados del COAPT limitados a 2 o 3 afios de seguimiento, no justifican, en lo
absoluto, las amplias expectativas para el abordaje percutdneo.

Ademas, en relacion al tratamiento quirurgico de la FMR, es de extrema necesidad
destacar algunos hechos de importancia fundamental, los cuales han sido perdidos de
vista en el ambito de la cardiologia estructural o abordaje percutaneo de la reparaciéon
valvular mitral. Primero, la técnica que ha dado origen a la edge-to-edge TMVR es la
técnica de Alfieri [23]. Segundo, esta técnica comprende la anuloplastia mitral con un
anillo protésico como parte integral de la misma. En efecto, De Bonis y otros autores
[24-27] han sefialado perfectamente que la falta de anuloplastia mitral en la técnica
del edge-to-edge es el factor independiente mas importante como predictor de falla a
largo plazo después del procedimiento. Estudios hasta 21 afios de seguimiento
fundamentan de manera fehaciente esta aseveracion [24]. Asi, la experiencia
quirurgica ha demostrado que el predictor mas poderoso para falla después de la
reparacion edge-to-edge de la valvula mitral es la falta de un anillo de anuloplastia
mitral. Tercero, en su version actual, la edge-to-edge TMVR, representada la mayoria
de las veces por el uso del MitraClip, es una técnica completamente carente de anillo,
sin anillo de anuloplastia mitral. Cuarto, los requisitos de implementacion de una
técnica no tienen por qué variar solo por cambiar la via de abordaje, ya sea quirtrgica
o percutanea. Es decir, al ser una terapia sin anillo, la utilidad de la edge-to-edge
TMVR se vuelve insegura y controversial, en términos de durabilidad a mediano y
largo plazo. Por lo tanto, se necesitan resultados a mas largo plazo antes de que
podamos evaluar la seguridad de una técnica percutdnea sin anillo.

Por lo tanto, teniendo en cuenta la ausencia de seguridad a largo plazo de la edge-
to-edge TMVR como una técnica sin anillo de anuloplastia mitral, la Sociedad
Mexicana de Cirugia Cardiaca, A.C. , y el Colegio Mexicano de Cirugia
Cardiovasculary Tordcica, A.C. no soportan la recomendaciéon 2A para la edge-to-
edge TMVR en el contexto de la FMR. También, se rechaza la recomendacion 2B
para la cirugia, ya que no existen datos que indiquen superioridad de la edge-to-
edge TMVR sobre la cirugia en FMR.

Respecto a la comparacion de la edge-to-edge TMVR versus cirugia, el ensayo
EVEREST II incluy6 a 27% de pacientes con FMR. El resultado final primario como
ausencia de muerte, reoperacion, y recurrencia de la insuficiencia mitral 23+ fue



infinitamente superior a favor de la cirugia convencional [28]. Hasta el momento, no
existe ningun otro estudio comparando ambos tratamientos.

Con todo lo anterior, respecto a las indicaciones y recomendaciones de la edge-to-
edge TMVR como terapia para la FMR, por parte de las nuevas guias clinicas las
nuevas guias clinicas 2020 de la AHA/ACC para el manejo del paciente con
enfermedad valvular cardiaca, la Sociedad Mexicana de Cirugia Cardiaca, A.C. , y
el Colegio Mexicano de Cirugia Cardiovascular y Tordcica, A.C. manifiestan su
total desacuerdo como recomendacion 2A de esta terapia percutdnea, al tiempo
que se rechaza categoricamente cualquier recomendacion inferior para la cirugia
sobre el tratamiento percutdneo.

Finalmente, en la Sociedad Mexicana de Cirugia Cardiaca, A.C. , y el Colegio
Mexicano de Cirugia Cardiovascular y Tordcica, A.C. reconocemos el monumental
esfuerzo de la American College of Cardiology, American Heart Association y
demads Sociedades involucradas en estas guias clinicas en cuestion. También,
apoyamos la idea de este gran esfuerzo por poner al alcance de todos los
especialistas involucrados la estandarizacion de los procesos en la toma de
decisiones clinicas. Sin embargo, diferimos en la forma en como han sido
asignadas algunas de las recomendaciones sobre algunos puntos especificos
sefialados en este documento, de acuerdo a la falta de datos suficientes para
soportar fehacientemente dichas conclusiones.

Ademads, dado el gran impacto que estas guias representan, debemos de
considerar el hecho de las implicaciones legales de las mismas, al no existir guias
mexicanas propias a este respecto. Es por esto que a través de este documento
oficial la Sociedad Mexicana de Cirugia Cardiaca, A.C. , y el Colegio Mexicano de
Cirugia Cardiovascular y Tordcica, A.C. dejan muy en claro su postura oficial
respecto las nuevas guias clinicas 2020 de la AHA/ACC para el manejo del
paciente con enfermedad valvular cardiaca.
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