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1. ABREVIATURAS

Insuficiencia Mitral = IM

Insuficiencia Mitral Isquémica = IMI

Cambio Valvular Mitral = CVM

Revascularizacién Miocardica con Cambio Valvular Mitral = RCVM
Revascularizacion Miocardica = RM

Reparacion Mitral = PM

Revascularizacion Miocardica con Reparacion Mitral = RRM
Infarto Agudo del Miocardio = IAM

Ventriculo Izquierdo = VI

Fraccion de Expulsion del Ventriculo Izquierdo = FEVI (%)
Orificio Efectivo Regurgitante = OER

Volumen Regurgitante: VR

Inhibidor de Enzima Convertidora de Angiotensina = IECA



2. RESUMEN
Introduccion

La insuficiencia mitral isquémica (IMI) se desarrolla en aproximadamente el 50%
de los pacientes después de un infarto agudo del miocardio (IAM), y la
insuficiencia mitral (IM) moderada a severa se produce en mas del 10% de los
pacientes1. Las indicaciones para la cirugia en IMlI no estan adecuadamente
definidas, ya que existe discrepancia en las diferentes series en cuanto a que tipo
de cirugia es la mas idénea para la supervivencia de los pacientes. En los ultimos
afos la cirugia de revascularizacion miocardica con reparacion mitral (RRM) es la
que mejores resultados esta obteniendo en cuanto a calidad de vida y

supervivencia'®.

Objetivo

Demostrar la suficiencia valvular mitral después de la cirugia de reparacion mitral
con revascularizacion miocardica en pacientes con insuficiencia mitral secundaria
a cardiopatia isquémica en el Hospital General del centro Médico Nacional La

Raza.

Material y Método

Se realizara en el servicio de Cirugia Cardiotoracica y Apoyo Cardiopulmonar del
Hospital General del CMN La Raza, un estudio experimental, prospectivo y
longitudinal, con el fin de determinar la suficiencia valvular mitral posterior a la
reparacion valvular mitral con revascularizacion miocardica concomitante, en

pacientes con IMI.



Se tomaran en cuenta todos los pacientes con insuficiencia valvular mitral
isquémica de moderada a severa que seran sometidos a reparacion mitral mas
revascularizacion miocardica en el periodo comprendido entre Julio de 2016 a
Septiembre de 2016.

Analisis Estadistico

Se realizara estadistica descriptiva, utilizando medidas de tendencia central y

dispersion.

Factibilidad, Recursos e Infraestructura

El Hospital General del CMN La Raza, por ser un centro de referencia de nivel 3,
tiene la poblacion necesaria para realizar el procedimiento quirdrgico que se
propone en el estudio de investigacion. Se cuenta con el recurso humano
multidisciplinario que involucra, el servicio de Cirugia Cardiotoracica, Cardiologia
Clinica y Anestesiologia. Se cuenta ademas con la infraestructura idonea para
realizar los procedimientos tanto quirurgicos como de control entre ellos

ecocardiograma transtoracico y ecocardiograma transesofagico (transoperatorio).

Experiencia del Grupo

Se cuenta con grupo experimentado para la realizacion de revascularizacion
miocardica, tratamiento de valvulopatias y en general todo tipo de patologia que
involucre corazon y grandes vasos. A pesar de ser un estudio experimental se
tiene la pericia necesaria por parte de los cirujanos cardiovasculares en las

técnicas quirurgicas propuestas para este estudio.



Tiempo a Desarrollar

El protocolo esta proyectado para llevarse a cabo en el periodo de Julio del afio
2016 a Septiembre de 2016 donde se hara la recoleccion de datos. Una vez
obtenida la informacion, se realizara el andlisis e interpretacion de datos entre
Agosto y Septiembre de 2016. Se daran resultados y conclusiones en Octubre de

2016, por lo tanto el tiempo estimado de desarrollo del protocolo es de 3 meses.
Resultados

Se incluyeron 15 pacientes durante un periodo de 3 meses, se eliminaron 8
(53.3%) por diferentes causas. Se estudiaron 7 pacientes, 100% del sexo
masculino, la PM se realizo con anuloplastia con anillo en todos los casos. El
100% de los pacientes quedo libre de IMI severa. El promedio postquirurgico de
OER fue de 3.43 mm ? (P:0.000), el VR fue de 4.2 Lt/min (P:0.000), el Tenting
promedio fue de 0.57 mm (P: 0.000), La FEVI en promedio fue de 55.1%. El 74.1%
de la poblacion estudiada estaba en clase | de la NYHA a los 3 meses de la

cirugia. La mortalidad fue del 14.2%.

Conclusiones

Consideramos que la revascularizacion miocardica con anuloplastia mitral con
anillo como terapia combinada en los pacientes con IM| severa tiene resultados
satisfactorios a corto y mediano plazo; falta seguimiento a largo plazo para medir

sobre vida y calidad de vida de estos pacientes.



3. INTRODUCCION

Segun el SINAIS (sistema nacional de informacion en salud), en México las
enfermedades cardiovasculares entran en segundo lugar solo después de la
Diabetes Mellitus, como principal causa de mortalidad general en 2008, con una
tasa de 70.8 por cada 100.000 habitantes. Los estadounidenses cada afio, tienen
aproximadamente 1 millon de personas infartadas y cerca de 8 millones tienen
historia de infarto. La insuficiencia mitral isquémica (IMI) se desarrolla en
aproximadamente el 50% de los pacientes después de un infarto agudo del
miocardio (IAM), y la insuficiencia mitral (IM) moderada a severa se produce en

mas del 10% de los pacientes’.

La IM de etiologia isquémica, a diferencia de aquellas en las que existe
compromiso “primario” de las valvas o del aparato subvalvular, tiene
caracteristicas propias que obligan a su analisis y abordaje con una vision

diferente®.

Las indicaciones para la cirugia en este grupo no estan adecuadamente definidas,
ya que existe discrepancia en las diferentes series en cuanto a que tipo de cirugia
es la mas idonea para la supervivencia de los pacientes, proponiendo la cirugia de
revascularizacion miocardica (RM) aislada, revascularizacion con reemplazo

valvular mitral (RCVM) o revascularizacion con reparacion mitral (RRM)z.

Segun las guias de la American Heart Association (AHA) 2014 (Clase lla Nivel
Evidencia C) y las guias de la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) y de la
Asociacion Europea de Cirugia Cardiotoracica (EACTS) 2012 (Clase | Nivel
Evidencia C), la cirugia valvular mitral en IM secundaria moderada a severa esta

indicada si el paciente se va a someter a cirugia de RM.

La tasa de mortalidad de la cirugia de reemplazo valvular mitral combinada con

revascularizacién miocardica varia, segin la bibliografia, entre el 7 y el 18%>.



Dicha tasa es muy superior a la de la cirugia mitral aislada, con una mortalidad
entre el 4% y el 7%°. La RM aislada sin tratamiento valvular tiene una mortalidad
intraoperatoria que oscila del 0 al 12% con sobrevida a los 5 afios del 52 % al 94%
en pacientes con insuficiencia mitral leve, sin embargo no hay mejoria en la

insuficiencia mitral de moderada a severa lo que disminuye la sobrevida®*®,

Es indispensable seguir profundizando en el tema para ofrecer a los pacientes con
esta patologia la mejor opcion quirurgica.En los ultimos afios la cirugia de RRM es
la que mejores resultados esta obteniendo en cuanto a calidad de vida y

supervivencia'®.



4. ANTECEDENTES

La IMI se define como la IM asociada a obstruccion critica (>70 %) de por lo
menos un vaso coronario principal, con valvas de morfologia normal y ausencia de
enfermedad valvular organica®. Siendo complicacién aguda del infarto del
miocardio o como complicacion cronica de cardiopatia isquémica con valvas y

aparato subvalvular estructuralmente normales®.

La IMI estd presente en el 10-20% de los pacientes con cardiopatia isquémica
cronica y hasta el 50% de los pacientes que sufren un IAM presentan algun grado
de IMI™". La incidencia de IMI es mayor en el caso del IAM de pared inferior
(38%) en comparacion con los de pared anterior (10 %)

La IMI tiene asociacion mayor con la mortalidad después de infarto de miocardio
en comparacién con aquellos pacientes que no desarrollan IM, y es directamente
proporcional a la gravedad de la insuficiencia’. De igual manera, los pacientes
con IMI con orificio efectivo regurgitante (OER) de 20 mm2, aumentan 4 veces el
riesgo de presentar insuficiencia cardiaca congestiva en comparacion con aquellos
que no desarrollan IM, con un incremento de riesgo absoluto a los cinco afios del
70 %°. La ruptura del masculo papilar presenta una mortalidad de 75 % a las 24
horas y 95 % en las primeras 48 horas™. En una serie de 255 pacientes en un
periodo posterior a IAM, el 17 % tenian insuficiencia mitral, Tcheng y col.
Encontraron que la mortalidad al afio fue del 11 % en los pacientes sin
insuficiencia mitral, de 22 % en aquellos con insuficiencia mitral de grado leve, y

52 % en aquellos con insuficiencia mitral de grados moderada y severa®”.

Bach y Bolling', realizaron reparacion mitral (PM) con anuloplastia restrictiva a 13
pacientes con miocardiopatia dilatada en fase terminal, asociada a regurgitaciéon
mitral severa (4 pacientes de etiologia isquémica). La reduccion del tamafio del
anillo mitral aumento la coaptacion de los velos y una disminucion de la

regurgitacién, manteniendo al mismo tiempo la funcion ventricular. En todos los
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pacientes estudiados se observo mejoria de los sintomas. En consecuencia, se ha
convertido en la técnica mas utilizada en el tratamiento quirGrgico de la IMI'",
Cuando se compara con la sustitucion valvular, la reparacion tiene menos
mortalidad perioperatoria, mejor supervivencia, mejor preservaciéon de la funcién

del ventriculo izquierdo postoperatoria y menor morbilidad a largo pla2024'

El aparato valvular mitral estd compuesto por 2 valvas, anterior y posterior, las
cuales se subdividen en 3 segmentos o scallops: el anillo mitral, las cuerdas
tendinosas de primer, segundo y tercer orden, asi como los musculos papilares
anterolateral y posteromedial’’. Adicionalmente sabemos la importancia de la
auricula izquierda, del tejido peripapilar y en general de toda la extension del
ventriculo izquierdo, en la estructura, arquitectura y funcionamiento del sistema
valvular, por lo que algunos autores incluyen a estas estructuras dentro del
conjunto funcional de la valvula mitral y la reparacion efectiva de cada segmento
valvular y subvalvular para obtener resultados Optimos en el tratamiento

quirtrgico™®.

La IMI es el resultado de un desequilibrio entre el aumento de la tensién cordal o
tethering (desplazamiento apical y lateral de los musculos papilares) y una pérdida
de la fuerza de cierre secundaria a disfuncién del VI (contractilidad reducida,
disfuncién en los dos musculos papilares y disincronia del VI global,

especialmente en los segmentos basales)'®?*,

Desplazamiento de Musculo Papilar.

Como ya se menciono, el cierre inadecuado de las valvas mitrales es la
consecuencia de un aumento en el tethering. El patrén mas frecuente corresponde
a un infarto posterior, por lo general transmural, dando lugar a remodelacion
patologica del VI segmentaria contribuyendo a la distorsion apical, posterior, y
desplazamiento lateral del musculo papilar posterior'?. El musculo papilar

contribuye con cuerdas tendinosas a ambas valvas; su desplazamiento resulta en
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una posicion mas apical de las valvas y su punto de coaptacion, generando la
caracteristica deformidad de la valva anterior descrita como ,signo de la gaviota®.
Eltethering produce la forma de una tienda de campafia entre el plano anular y las

valvas deSpIazadas10'15'16'24_

Yiu y col’. Evaluaron los mecanismos que influyen en el grado de la IMI,
reportando que la tension sobre las valvas debida al desplazamiento del musculo
papilar por remodelado ventricular, adicionalmente a los cambios en el anillo mitral
son los mecanismos responsables independientes mas importantes. Agricola y
col'’. Estudiaron las caracteristicas anatdmicas de un grupo de 92 pacientes con
insuficiencia mitral isquémica y movilidad restringida de los velos, encontrando que
el desplazamiento apical, lateral y posterior del musculo papilar posteromedial es
un elemento determinante en la génesis de la IM relacionada con infarto de
miocardio inferior. Por otra parte en un estudio de Kwan y col."?° se encontro
trastorno severo de la motilidad de la pared posterior en 93 % de los pacientes con
IMI severa, y motilidad conservada de esta pared en el 89 % de los pacientes sin
IM significativa. Kumanohoso y col.® en un estudio con 103 pacientes encontraron
que aquellos que presentaron infarto inferior, tenian menos dilatacion global del
ventriculo izquierdo que aquellos con infarto anterior, pero presentaban mayor
incidencia de IM significativa, lo que constituye otro dato a favor de la importancia
del desplazamiento del musculo papilar posteromedial en la génesis de la IMI. El
desplazamiento apical de ambos musculos papilares es responsable de un
numero mucho menor de casos de IMI significativa y esta relacionado con infarto
miocardico de pared anterior asi como un remodelado mas generalizado con
pérdida de la geometria del ventriculo izquierdo el cual se torna esférico'. El
desplazamiento del musculo papilar afecta la relacién entre este y el sitio de
coaptacion de los velos produciendo un efecto que Levine?' a

denominado “Marioneta” haciendo alusiéon a lo que ocurre con la estructura de

una marioneta al ser movido su punto de sustentacién. Este efecto es responsable
de la mala coaptacién de los velos trayendo como consecuencia el desarrollo de
|M11
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Elongacién del Musculo Papilar

Fasol y col’. Describieron la elongacion del musculo papilar debida a la
degeneracion fibrética de etiologia isquémica, produciendo un exceso de
movilidad de los velos con el consecuente prolapso valvular y regurgitacion mitral.
En la serie estudiada de 88 pacientes 7,2 % presentaba esta degeneracion
fibrética con elongacién del musculo papilar. Messas y col'*"°. Reportaron un
efecto paraddjico de la disfuncion isquémica del musculo papilar que reduce la IM
producida por el desplazamiento del musculo papilar, reduciendo la restriccion que

dicho desplazamiento produce sobre la valva afectada.

Ruptura de Musculo Papilar

La ruptura de musculo papilar es una catastrofe con una muy alta mortalidad a
corto plazo. Genera una ausencia de tensién sobre el borde libre de las valvas con
el consecuente prolapso e insuficiencia mitral severa generalmente con
descompensacion hemodinamica®'. Theleman y col’. Describieron una serie de 31
pacientes con afeccion de musculo papilar de los cuales 12 pacientes presentaron
ruptura de musculo papilar, la mayor parte de ellos en relacion con infarto de

pared posterior.

Dilatacion y Deformaciéon del Anillo

La dilatacién del anillo mitral, especialmente la asimétrica asociada a infarto de
pared inferior fue evidenciada en modelos animales con infarto posterior inducido

mediante ligadura coronaria. En dicho estudio Gorman Ill y col'®

. Evidenciaron que
pequefios cambios en la geometria del aparato valvular mitral luego de infarto
posterior son suficientes para desarrollar IMI de grado moderado o severo.

Asimismo, Tibayan y col., en su estudio con modelos animales observaron una
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deformacion del anillo mitral con aumento del diametro septo-lateral. Segun
Antunes, la dilatacién del anillo ocurre en 100 % de los casos y es el unico
mecanismo presente en mas del 50 % de estos’. Un hallazgo interesante
observado por Lai y col. Fue la mala coaptacién de los scallops de la valva
posterior durante la isquemia aguda inducida mediante ligadura de la arteria

circunfleja, la cual fue causada por deformacion aguda del anillo mitral®"’.

Movimiento Anterior Sistolico

Di Chiara y col™

. Describieron un mecanismo poco frecuente de IM en un paciente
con infarto de pared anterior que consistia en un movimiento anterior sistélico de
la valva anterior mitral ocasionado por el estado de hipercontractilidad de las
zonas no afectadas aunado a la presencia de hipertrofia ventricular izquierda y a
un estado hiperdinamico inducido por anemia debida a sangrado posquirurgico. La
IM se resolvié luego de la correccién de la anemia y la administracion de [3-

bloqueante?.

Clasificacion Morfofuncional de la Insuficiencia Mitral: (Clasificacion de

Carpentier)®?

La clasificacion de Carpentier es una clasificacion de la IM basada en el
mecanismo morfolégico y funcional de las valvas y el aparato subvalvular,
ampliamente utilizada para la toma de decisiones quirurgicas, la cual se puede

resumir en tres tipos:
Tipo I: movimiento normal de los velos.

Tipo Il: movimiento incrementado de los velos (prolapso valvular).

Tipo llla movimiento restringido de los velos durante las fase diastdlica.
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Tipo lllb movimiento restringido de los velos predominantemente durante la fase

sistolica.

Clasificacion Ecocardiografica de la Insuficiencia Mitral Crénica’®

Simétrica: IM con mayor frecuencia de grado severo. Jet generalmente de origen y
direccion central, remodelado mas generalizado con mayor alteracion
arquitectonica global del VI 'y mayor compromiso de la funcion sistdlica ventricular
izquierda. Relacionada en 100 % de los casos con compromiso de la arteria

descendente anterior.

Asimétrica: Mas frecuente, de grado moderado o severo, jet de origen central o
mas frecuentemente excéntrico y de direccion posterior. Remodelado mas
circunscrito a la pared inferior y posterior. Relacionada mayormente con

compromiso de la arteria coronaria derecha.

Evaluacion de la Insuficiencia Mitral Isquémica

Es conocida la relacion existente entre la intensidad del soplo sistdlico y la
severidad de la IM primaria. Esta demostrada la correlacién entre soplos de grado
4 o0 mas, e IM de grado severo con un volumen regurgitante igual o mayor a 50
ml/lat o una fraccién regurgitante mayor o igual a 40 %'®. De igual forma, un soplo
sistolico mitral de grado 2 o menor se relaciona con una muy baja probabilidad de
existencia de insuficiencia mitral significativa haciendo generalmente innecesaria
una evaluacién confirmatoria. Sin embargo, existe el peligro de subdiagndstico
pues estos hallazgos no fueron observados en relacion con la IMI o funcional'®. El
examen fisico es bastante insensible en la IMI; el murmullo de regurgitacién es
con frecuencia leve; su intensidad no guarda relacion con la gravedad de la
insuficiencia; la auscultacion puede incluso ser normal en los pacientes con

etiologia isquémica >%.
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Es fundamental el énfasis en la evaluacion de las caracteristicas de las valvas, su
movilidad, la geometria del ventriculo izquierdo, el aparato subvalvular y las
relaciones entre las diversas estructuras a fin de determinar los mecanismos
responsables y poder orientar la escogencia de la alternativa terapéutica ajustada
a cada caso®. Para esto el ecocardiograma es el estudio de imagen de oro para el

diagnostico de la IMI.

Se obtiene el diagndstico de IMI mediante una técnica de imagen. Su sensibilidad
varia de acuerdo con el método y es mayor con ecocardiografia Doppler. Varias
caracteristicas deben ser valoradas en el ecocardiograma como son la

cuantificacion de la IM, valorar el ventriculo izquierdo, la distorsion mitral, las

anomalias funcionales y los componentes dinamicos®.

Cuantificacion de la Regurgitacion en IMI.

La cuantificacion de la IMI es crucial. La evaluacion semicuantitativa del area del
chorro (jet) regurgitante debe ser abandonada. Esta medida es poco reproducible

y depende de numerosos factores. La vena contracta es mas fiable ™.

Los métodos cuantitativos incluyen el volumen regurgitante y el OER. En la
practica, el calculo mas fiable para valorar la IMI es el volumen regurgitante y el
OER. En la IMI severa, los métodos cuantitativos se definen como volumen

regurgitante mayor a 30 mL/latido y OER mayor a 20 mm2 '%-1524,

La Distorsion de la Valvula Mitral.

Varias mediciones deben obtenerse: longitud de las valvas, area de tenting
(volumen entre el anillo y las valvas mitrales), desplazamiento apical del punto de
coaptacidn, distancia entre la cabeza del musculo papilar posterior y el area
fibrosa intervalvular, el desplazamiento lateral y posterior de los musculos

papilares y angulacion de las valvas. Es importante determinar la direccion del

16



chorro regurgitante para definir si la distorsion valvular es asimétrica (chorro

posterior) o simétrica (chorro central)'®"°,

La ecocardiografia tridimensional
permite la medicion del tenting y una mejor definicion de la geometria anular

dinamica'®.

Funcion Ventricular 1zquierda y Remodelado Patoldgico.

Las anomalias ventriculares izquierdas deben definirse y cuantificarse:
volumenes telediastdlico y telesistdlico, evaluacion de esfericidad,
anomalias regionales, incluida la ubicacibn de los segmentos necroticos,
espesor del miocardio en las regiones acinéticas y la FEVI'®®
Este parametro si depende mucho del llenado ventricular y cuando la IM es
significativa, es sobreestimado por el volumen anteréogrado sumado al volumen de

regurgitacion'®.

Componente Dinamico.

La IMlI es -caracteristicamente dinamica. Este componente dinamico
puede ser evaluado y cuantificado por ecocardiografia de ejercicio.
EI OER y el volumen regurgitante pueden obtenerse con wuna
excelente reproducibilidad’. En presencia de insuficiencia tricuspidea, el
ecocardiograma Doppler permite la medicién de gradiente transtricuspideo y la

medicién de la presion sistdlica de la arteria pulmonar®.

Otras medidas interesantes se pueden obtener durante el ejercicio, como lo son,
la zona de abombamiento (sus cambios se correlacionan adecuadamente con los
cambios en la severidad de la IM) y la disfuncion ventricular (incrementos en la
presion inducida por el ejercicio, se correlaciona con mayor severidad de la IM y

reduccion en el volumen sistélico durante el ejercicio)'®"°.
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Tratamiento de la Insuficiencia Mitral Isquémica

- Prevencion del Remodelado Posinfarto.

Aquellos pacientes que reciben trombdlisis luego de un primer infarto de miocardio
de localizacion inferior, mejoran significativamente la contractilidad en el segmento
postero-basal, y a su vez, este grupo de pacientes tiene una menor incidencia de
IMI",

Los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECAS) y los [3-
bloqueantes tienen efecto benéfico sobre el remodelado ventricular, la funcién
ventricular y el grado de la insuficiencia de pacientes con disfuncion sistolica e IM

funcional incluida la etiologia isquémica’.

Tanto la cirugia de PM o de CVM, como la restriccion a la dilatacion ventricular
mediante un dispositivo externo adherido al ventriculo planteada por Guy y col.
Podrian ser beneficiosas aun cuando no esta bien definido que pacientes se

beneficiarian de cada una de estas terapias'

- Opciones de Tratamiento Quirurgico: Revascularizacion Miocardica Sola —

Revascularizacion con Reparacion Mitral o Cambio Valvular Mitral.

Hasta el 7% de los pacientes que presentan choque cardiogénico isquémico (IAM)
tienen IMI grave y su mortalidad es mayor que la de quienes no sufren IM. Esta
mortalidad se reduce con tratamiento quirurgico adecuado, de tal manera que, si
esta indicada la revascularizacion quirurgica en estos pacientes, la IMI grave debe

suscitar, alin mas, su pronta ejecucion’®.
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Revascularizacion Miocardica:

La revascularizacién en la fase aguda del infarto de miocardio es el tratamiento
clave para evitar toda esa gama de consecuencias de este evento, entre las que
se encuentran la IMI aguda y cronica. El efecto de la revascularizacion percutanea
sobre el desarrollo de la IMI ha demostrado ser dramaticamente positivo, aun en
presencia de edema pulmonar o choque cardiogénico“’. Hoy es ampliamente
conocido el concepto de miocardio hibernado y de viabilidad miocardica, asi como
su identificacion, lo que ha ampliado el rango de pacientes que se benefician de la

revascularizacion®.

En una revision sobre el tema, Hammer y col**.

Encontraron que la
revascularizacion quirurgica sola, es decir, sin correccion de la IMI, tiene una
mortalidad intraoperatoria que oscila entre 0 % y 12 %, con una sobreviva a los 5
afios que va de 52 % a 94 %. Cuando se realizaba revascularizacion asociada a
correccion quirurgica de la IMI, la mortalidad intraoperatoria oscilaba entre 3,7 % y
45 % con una sobrevida a los 5 afios de entre 35 % y 100 %. Posterior a esta
revision, en una revision retrospectiva, Diodato y col.* Encontraron que adicionar
la correccién de la IM a pacientes que van a RM quirurgica, no incrementa la
mortalidad, pero abre la posibilidad de mejorar la clase funcional y reducir la
mortalidad a largo plazo. Este estudio, sin embargo, fue limitado por el pequefo
tamano de la muestra (51 pacientes RM + PM Vs. 51 pacientes tratados solo con
RM) y solo 3 afios de seguimiento’. Existe evidencia sustancial para apoyar el
desempefio de la revascularizacion quirdrgica como unico procedimiento en
pacientes con IMI leve y algunos casos de IMI moderada'®. Aun es punto de gran
controversia definir cual de las dos opciones es la mas apropiada, lo que hace aun

mas importante la adecuada individualizacién de cada caso.

Un estudio realizado por Aklog y cols™. Investigo el papel de la revascularizacion
sola, en la correccion de IMI moderada. En su serie de 136 pacientes con IMI
moderada, demostraron que la RM confirid mejoria de la regurgitacion mitral en
el 51% de los pacientes y completa resolucion en un 9%. A pesar de estos

resultados, el 40% de los pacientes permanecié con IMI moderada, lo que lleva a
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los autores a concluir que la revascularizacion aislada, no es el tratamiento 6ptimo
para la mayoria de los pacientes y sugieren que la anuloplastia mitral
concomitante puede mejorar los resultados'®'®". Otras series sugieren que la
resolucién completa de la IMI funcional es rara después de la RM sola®!. El
impacto de la revascularizacion sin un procedimiento valvular en cuanto a
supervivencia a largo plazo permanece mal definida. Algunos estudios
han sugerido que la IMI residual de leve a moderada después de RM sola,

disminuye la supervivencia a largo plazo'®

La evidencia recolectada hasta el momento, apoya Ila realizacion de
revascularizacion quirurgica combinada con un procedimiento de la valvula mitral

en IMI de moderada a severa.

Revascularizacion Miocardica con Procedimiento en la Valvula Mitral:

La mayoria de los pacientes con IMlI moderada a severa requieren RM quirurgica
con algun procedimiento de la valvula mitral concomitante (CVM o PM)®.
Histéricamente, estos procedimientos se han asociado con una alta
morbimortalidad, asi como pobre supervivencia a largo plazo. Sin embargo,
actualmente, la experiencia en las técnicas quirdrgicas y el tratamiento

postoperatorio han mejorado estos resultados.

La estrategia optima para el tratamiento quirurgico y su tasa de mortalidad sigue
siendo controvertida. Los partidarios de la PM promueven sus efectos benéficos
sobre la supervivencia, la preservaciéon en la funcién ventricular y la no
anticoagulacion a largo plazo, mientras que los defensores del CVM, argumentan
que este procedimiento garantiza la libertad de IM recidivante®'. Por otra parte, la

falta de ensayos clinicos aleatorizados prospectivos que comparen la PM con

CVM contribuye al debate® 821,
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El CVM ha sido utilizado en casos de ruptura y elongacién del musculo papilar. En
una serie de 31 pacientes a quienes se realizé RM quirurgica y CVM, Theleman y
col.” Reportaron una sobrevida posquirtrgica del 50 % a los 2 meses, la cual se
mantuvo hasta mas de 6 afos de seguimiento en el grupo de pacientes con
ruptura de musculo papilar; y de 100 % a los 2 meses y 58 % a los 6 anos en el
grupo con elongacién sin ruptura del musculo papilar. Calafiore y col.?! reportaron

una mortalidad a los 30 dias de 10 % en pacientes sometidos a CVM.

Reparacion de la Valvula Mitral:

1. Plastia Mitral

Solo la anuloplastia restrictiva ha sido reconocida de forma extensa como sustituto
del CVM en la IM, sin embargo, resulta insatisfactoria en cierto grupo de
pacientes. Se ha observado IM residual en aproximadamente 17 % - 30 % de
pacientes a quienes se ha realizado anuloplastia mitral que obedece a
mecanismos adicionales a la dilatacién del anillo mitral’®?2. Hung y col.” han
responsabilizado de este fendmeno al remodelado continuo del VI el cual progresa
luego de practicada la anuloplastia mitral. Esto hace necesaria la evaluacion de
todos los mecanismos involucrados en la génesis de la IMI para la toma de
decisiones adecuadas, entendiendo que resulta fundamental intervenir muchas
veces sobre varios mecanismos simultaneos. Gorman y col.”’, estudiaron en
modelos animales el efecto de la anuloplastia en la IM posterior a la induccién de
IAM, y encontraron que la anuloplastia total es superior a la parcial en la

correccion de la IMI.

Se ha encontrado una buena sobrevida a los cinco afos, 75% en pacientes con

clase funcional | y Il de la New York Heart Association (NYHA) luego de la

|.10

correccion de la IM mediante diferentes métodos. Aklog y col.™ recomiendan la
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anuloplastia mitral como complemento a la RM en pacientes con IM moderada
debido a que ésta es frecuentemente subestimada incluso mediante

1222 estudiaron una técnica de

ecocardiografia transesofagica. Tibayan y co
cerclaje septo-lateral del anillo mitral que conserva la forma anatémica de la
valvula, reduciendo la IMI y manteniendo el comportamiento fisiolégico de la
valvula a diferencia de la anuloplastia con anillo, la cual fija el anillo y en algunos
casos la valva posterior mitral. Esta técnica fue perfeccionada por Timek y col.

Quienes practicaron este cerclaje en tres puntos, septo-lateral y paracomisural21.

2. Reposicionamiento del Musculo Papilar

El entendimiento del mecanismo restrictivo debido al desplazamiento del musculo
papilar ha generado el desarrollo de técnicas encaminadas a corregir este
fendmeno. Kron y col.>” describen una técnica de reposicionamiento del musculo
papilar posteromedial mediante sutura, complementario a la anuloplastia mitral
que corrige en alto grado la aparicién de IM residual. Por otra parte, Hung y col.>*
'2 probaron en modelos animales la colocacién de un dispositivo externo aplicado
mediante cirugia de corazén latiendo y guiada por ecocardiografia para la
recuperacion de la geometria ventricular y con ello la reposicion del musculo

papilar desplazado con buenos resultados.

3. Liberacion de Cuerdas Tendinosas

La desinsercion o el corte de algunas cuerdas tendinosas comentada por Levine y
col.’%2?% en su editorial sobre el tema, como complemento de la anuloplastia mitral
y la RM quirurgica para la correccion del disbalance entre las valvas y el aparato
subvalvular, ha sido evaluada por Messas y col.’> con buenos resultados a corto,

mediano y largo plazo. En dicha experiencia fue realizado el corte de algunas
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cuerdas tendinosas en los sitios de mayor tensién logrando una reduccién
importante de la IM residual, sin deterioro de la fraccion de eyeccién o prolapso de
las valvas. No obstante, planteada como tratamiento profilactico luego de un IAM

1.1921 " estudiaron el

no mostré buenos resultados. Por otra parte, Rodriguez y co
efecto del corte de cuerdas tendinosas de segundo orden de la valva anterior
mitral encontrando que este procedimiento altera negativamente la geometria del
ventriculo, el remodelado y la contractilidad regional, afectando la micro-torsién y
el engrosamiento de la pared ventricular asi como la funcion sistélica global del VI.
No obstante este hallazgo permite conocer la importancia y el papel que juegan
las cuerdas tendinosas de segundo orden y su adecuada relacion con el resto del
aparato valvular en individuos normales, pero no determina el efecto de su corte
en un ventriculo afectado por los cambios crénicos tras un infarto de miocardio

donde este procedimiento muy probablemente juega un papel compensador.

4. Reparacion del Musculo Papilar

Fasol y col.'%'81921 describen una técnica relativamente sencilla y efectiva para la
correccion de la elongacion isquémica del musculo papilar, con una baja tasa de
mortalidad posquirdrgica del 1,2 % vy sin reporte de reoperaciones en un

seguimiento a 40 meses.
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5. JUSTIFICACION

La cardiopatia isquémica es uno de los problemas de salud publica de mayor
impacto a nivel mundial dada su incidencia en la poblacion. Cada afo,
aproximadamente 1 millon de estadounidenses tienen un infarto de miocardio, y

cerca de 8 millones de estadounidenses tienen historia de infarto de miocardio.

Segun el instituto nacional de estadistica y geografia (INEGI) en México, durante
el afio 2012, se registraron 602.354 defunciones, de las cuales 338.377 fueron de
varones y 263.440 de mujeres, ocupando las enfermedades cardiacas el segundo
lugar como causa de defuncion en ambos sexos en las edades comprendidas
entre los 45 a 64 afos y el primer lugar en los mayores de 65 afos sin distinguir

genero.

Por todo lo anterior, la cardiopatia isquémica representa un elevado costo para su
prevencion, diagnéstico, tratamiento y control'. Sumado a esto la IMI se desarrolla
en aproximadamente en el 50 % de los pacientes después de un infarto, de este
50% aproximadamente el 10% presenta IMI de moderada a severa, afectando
dramaticamente la calidad de vida y aumentando la morbimortalidad de estos

pacientes’.

Aunque la IMI residual, en pacientes sometidos a RM se asocia con resultados

adversos, los beneficios de la adicidon de PM, aun son inciertos.

Por una parte, los defensores de la RM como unico procedimiento para el
tratamiento de la IMI moderada argumentan que la revascularizacion por si sola,
puede mejorar la funcion ventricular izquierda regional y reducir el tamano de la
camara ventricular izquierda, restaurando asi la integridad funcional de la valvula
mitral y su aparato subvalvular. Por otro lado, los defensores de la RRM, ademas
de citar las consecuencias adversas de dejar la valvula mitral insuficiente al no
repararla, argumentan, que en los pacientes con la funcién ventricular izquierda

reducida, la RRM puede impedir el remodelado progresivo del VI, mejorar la
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funcién cardiaca y reducir el riesgo de falla cardiaca evitando asi, la mala calidad

de vida que esto conlleva y la muerte temprana de los pacientes’ %"

En el departamento de Cirugia Cardiotoracica y Apoyo Cardiopulmonar, de la
Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital General “Dr Gaudencio Gonzalez
Garza”, del Centro Médico Nacional La Raza, se requiere adquirir experiencia en
el manejo de aquellos pacientes que presentan IM de origen isquémico de
moderada a severa, para ofrecer a nuestra poblacion los procedimientos con
mejores resultados en el mundo. Por este motivo se quiere implementar la RRM
como una opcion terapéutica para estos pacientes, y asi contribuir en la mejora de
la calidad de vida y disminuir la morbimortalidad a corto, mediano y largo plazo de

nuestros derechohabientes con este padecimiento.
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6. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Como se menciono previamente, la IMl se produce hasta en un 50 % de los
pacientes después de IAM. Es generalmente leve o0 moderada, pero se asocia con
mayor incidencia de insuficiencia cardiaca y muerte. Es causada por remodelado y
dilatacion ventricular izquierda después de un infarto de miocardio, alterando el
tethering de la valvula mitral, aparte, puede presentarse por disfuncién del aparato
subvalvular secundario a la perdida de irrigacion de los musculos papilares. La
valvula mitral es estructuralmente normal, pero es incompetente como resultado
de la dilatacion y disfuncion ventricular izquierda asi, como afectacion del aparato
subvalvular. La mayoria de los pacientes tienen la enfermedad coronaria
significativa de 3 vasos y se benefician de la RM. Los resultados a largo plazo con
la RM sin cirugia de la valvula siguen siendo pobres, con un aumento en la

incidencia de insuficiencia cardiaca y muerte®.

La cirugia de RM es un tratamiento efectivo comprobado, con resultados
aceptables y valorables, que permite la supervivencia al evento isquémico y
dependiendo del tipo de lesiones coronarias 0 complicaciones asociadas, puede
ser el unico tratamiento efectivo que ofrecera alivio de la sintomatologia y calidad
de vida posoperatoria. Se ha observado un incremento en la necesidad de
combinar el tratamiento quirdrgico para tratar cardiopatia isquémica y enfermedad
valvular mitral isquémica concomitante con disminucion de la mortalidad
perioperatoria y morbimortalidad tardia respecto a los pacientes sometidos a RM

como Unico procedimiento’"®.

En el departamento de Cirugia Cardiotoracica y Apoyo Cardiopulmonar, de la
Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez
Garza”, del Centro Médico Nacional La Raza, operamos pacientes con cardiopatia
isquémica todos los dias, sin embargo la experiencia en pacientes con diagnostico

de IMI con tratamiento combinado de RRM es nulo.
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Por lo cual nos surgid la siguiente pregunta de investigacion:

;Cual es la experiencia inicial en reparacion mitral con revascularizacion
miocardica en pacientes con insuficiencia mitral isquémica en el Departamento de
Cirugia Cardiotoracica y Apoyo Cardiopulmonar de la Unidad Médica de Alta
Especialidad Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro

Médico Nacional La Raza?
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7. OBJETIVOS

7.1 OBJETIVO GENERAL

Demostrar la suficiencia valvular mitral después de la reparacion mitral con

revascularizacion miocardica en pacientes con insuficiencia mitral isquémica en el

Departamento de Cirugia Cardiotoracica y Apoyo Cardiopulmonar del Hospital

General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza”, de la Unidad Médica de Alta

Especialidad, del Centro Médico Nacional La Raza

7.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.

Establecer la competencia de la valvula mitral después de su reparacion
requerida en cada caso segun las diferentes técnicas quirurgicas para este
fin; valorando por estudio ecocardiografico el orificio efectivo regurgitante,
el volumen regurgitante y el tenting, en pacientes con insuficiencia mitral
isquémica de moderada a severa, tratados con reparacion mitral vy
revascularizacion miocardica concomitante en el Departamento de Cirugia
Cardiotoracica y Apoyo Cardiopulmonar del Hospital General “Dr.
Gaudencio Gonzalez Garza”, de la Unidad Médica de Alta Especialidad, del

Centro Médico Nacional La Raza.

Determinar la funcion ventricular izquierda a través de la FEVI obtenida por
estudio ecocardiografico, en pacientes con insuficiencia mitral isquémica de
moderada a severa, tratados con reparacion mitral y revascularizacion
miocardica concomitante en el Departamento de Cirugia Cardiotoracica y

Apoyo Cardiopulmonar del Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez
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Garza”, de la Unidad Médica de Alta Especialidad, del Centro Médico

Nacional La Raza.

. Determinar la calidad de vida y morbilidad de los pacientes, utilizando la
clase funcional propuesta por la NYHA, en pacientes con insuficiencia mitral
isquémica de moderada a severa, tratados con reparacion mitral y
revascularizacion miocardica concomitante en el Departamento de Cirugia
Cardiotoracica y Apoyo Cardiopulmonar del Hospital General “Dr.
Gaudencio Gonzalez Garza”, de la Unidad Médica de Alta Especialidad, del

Centro Médico Nacional La Raza.
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8. HIPOTESIS

Si conocemos los resultados de esta experiencia inicial a corto, mediano y largo
plazo en el Hospital General del CMN La Raza, realizando la terapia combinada
de RRM en los pacientes con diagnostico de IMI, podremos establecer este
manejo como el indicado o no, en este tipo de patologia, ademas de estar a la
altura de los diferentes centros de referencia internacional con mayor experiencia

en el manejo de la IMI.

8.1 HIPOTESIS PRINCIPAL

Existe adecuada suficiencia valvular mitral después de la RRM en pacientes con

IMI en el Hospital General del centro Médico Nacional La Raza.

8.2 HIPOTESIS NULA

No existe adecuada suficiencia valvular mitral después de la RRM en pacientes

con IMI en el Hospital General del centro Médico Nacional La Raza.
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9. MATERIAL Y METODOS

9.1 CARACTERISTICAS DEL LUGAR DONDE SE REALIZO EL ESTUDIO

El estudio se llevara a cabo en el area quirurgica de Cirugia Cardiovascular del
Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza”, del Centro Médico Nacional La
Raza. IMSS.

9.2 TIPO DE ESTUDIO

» Por el control de la maniobra experimental por el investigador: Experimental
» Por la captacién de la informacién: Prospectivo

* Por la medicién del fenémeno en el tiempo: Longitudinal

» Sin presencia de grupo control

+ Sin ceguedad tanto en la aplicacién como en la evaluacion.

9.3 CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de Inclusion

e Pacientes con IMI de moderada a severa.

e Pacientes que seran sometidos a revascularizacion miocardica con

reparacion de la valvula mitral concomitante.
e Pacientes de cualquier sexo.

e Pacientes con edad entre los 40 a 80 anos.
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Criterios de no inclusién

e Pacientes con valvulopatia mitral de etiologia no isquémica.

e Pacientes con insuficiencia valvular mitral isquémica que hayan tenido

revascularizacion miocardica por intervencionismo.
e Pacientes con insuficiencia valvular mitral isquémica leve.

e Pacientes con cardiopatia isquémica con requerimiento de cambio valvular

aortico y mitral.

Criterios de exclusion

e Pacientes que durante el transquirurgico requieran cambio valvular.

Criterios de Eliminacion

e Pacientes que retiren su consentimiento informado.

9.4 POBLACION Y MUESTRA

Previa aceptacion del Comité Local de Investigacién en salud de la institucion, se
incluiran a todos los pacientes con diagnostico de IMI de moderada a severa,
sometidos a reparacion mitral con revascularizacion miocardica en el
Departamento de Cirugia Cardiotoracica y Apoyo Cardiopulmonar del Hospital
General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza”, de la Unidad Médica de Alta

Especialidad, del Centro Médico Nacional La Raza.
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Tamano de la muestra

Este tratandose de un procedimiento quirdrgico limitado en nuestro pais, sin
reporte de estas caracteristicas durante el 2015 en nuestro hospital y sin evidencia
publicada por otras instituciones nacionales, se tomaran en cuenta todos los
pacientes con IMI de moderada a severa que seran sometidos a RRM en el

periodo comprendido entre Julio de 2016 a Septiembre de 2016.

9.5 DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

Con la aprobacion del comité de Ensefanza, Investigacion y Bioética del Hospital
General Dr. Gaudencio Gonzalez Garza, del Centro Médico Nacional La Raza, y
con el consentimiento informado de los pacientes, se realizara en un grupo de
pacientes de la institucion un estudio experimental, prospectivo y longitudinal, con

el fin de determinar la suficiencia valvular mitral posterior a la RRM concomitante.

9.6 DESCRIPCION OPERATIVA DEL ESTUDIO

Se captaran todos aquellos pacientes presentados en sesion colegiada,
conformada por el equipo de cardidlogos clinicos, cardiélogos intervencionistas y
cirujanos cardiotoracicos, que cumplan los criterios de inclusion del protocolo de

estudio.

Previa informacion del protocolo de investigacion al paciente y familiar, quienes
otorgaron su consentimiento informado, se completara valoracion preoperatoria
del paciente la cual consta de anamnesis, examen fisico, estudios de laboratorio
prequirdrgicos y estudios de gabinete, de los cuales son indispensable el
cateterismo cardiaco (coronariografia y ventriculograma) y ecocardiograma
transtoracico, este ultimo debe tener la valoracién cuantitativa del ORE, volumen
regurgitante, ademas del calculo de la FEVI y el tenting como parametros de

seguimiento del estudio después de la cirugia. En los pacientes con sospecha de
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tejido miocardico no recuperable se les realizaran pruebas de viabilidad
miocardica (prueba de esfuerzo o gammagrama cardiaco). Pacientes con

protocolo completo, se programara cirugia y recibira valoracién preanestesica.

Se ingresara a quiréfano, paciente en decubito supino, bajo anestesia general
balanceada y monitorizacion invasiva, se hara asepsia y antisepsia de térax y
abdomen anterior, asi como de los miembros inferiores con soluciéon yodada. Se
colocaran campos estériles y se hara pausa quirurgica. Se realizara incision media
esternal, se disecara por planos hasta esternon realizando hemostasia;
esternotomia media con sierra eléctrica, se disecara hasta pericardio, este ultimo
se refiere con seda. Dependiendo de caracteristicas especificas de cada paciente
se procurara arteria mamaria interna izquierda para revascularizar la arteria
descendente anterior. Al mismo tiempo se realizara safenectomia de vena safena
mayor del miembro inferior con mejor disposicion anatdmica para toma del injerto.
Se realizaran jaretas con sutura de monofilamento sintética en aorta ascendente,
base de la auricula derecha y vena cava superior derecha para los sitios de
canulacion venosa y arterial. Otra jareta en aorta ascendente para solucion de
cardioplejia anterégrada. Se administrara dosis efectiva de heparina no
fraccionada y en tiempo de coagulacion activado optimo se canularan sitios
descritos. Se iniciara derivacién cardiopulmonar, descenso de temperatura hasta
28 grados centigrados y se pinzara aorta ascendente, se administrara dosis (20 a
30 ml/kg) de solucion de cardioplejia anterégrada fria cristaloide intracelular hasta
lograr paro electromecanico en diastole. Se haran primero las anastomosis
distales de vena safena inversa a los vasos coronarios, utilizando sutura de
monofilamento sintético del numero 6.0 o 7.0. Después de esto, en dado caso de
haber procurado la arteria mamaria interna izquierda, se realizara anastomosis a
la coronaria con sutura de monofilamento sintético del 7.0. Segun anatomia
auricular, en algunos casos, se realizara auriculotomia izquierda directamente y en
otros casos auriculotomia derecha y de manera transeptal identificar la valvula
mitral. La reparacién de la valvula se realizara segun las diferentes técnicas
reportadas en la literatura para cada una de las causas anatémico funcionales de

la IMI, realizando ademas, anuloplastia con anillo flexible. Se hara auriculorrafia y

34



se iniciara ascenso de temperatura, se despinzara aorta previa aspiracion de la
raiz aortica y se colocara pinza parcial de aorta, se haran las anastomosis
proximales con sutura de monofilamento del numero 6.0. Se realizara
ecocardiograma transesofagico transoperatorio. Se colocara electrodo de
marcapasos epicardico unicameral en ventriculo derecho y se hara salida
paulatina de derivacion cardiopulmonar y retiro de canulas. Se administrara dosis
de protamina y se hara hemostasia. Colocacion de sondas de drenaje toracico y

cierre de esternon con alambre y cierre de pared toracica por planos.
Se pasara a la unidad de cuidados intensivos postquirurgica.

Se realizard ecocardiograma transopoeratorio y se tomaran los siguientes

parametros:

- Oirificio efectivo regurgitante (valor normal hasta de 20 mm2)
- Volumen regurgitante (valor normal hasta de 30 ml/lat)

- Tenting (valor normal < de 6 mm)

- FEVI

Al egreso del Servicio de Cirugia Cardiotoracica, se citara al paciente a los 3
meses para control ecocardiografico (utilizando los mismos parametros) vy

valoracion de la clase funcional (NYHA).
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10. DESCRIPCION DE VARIABLES DE TRABAJO, UNIVERSALES Y COFUSORAS

VARIABLES DEFINICION OPERACIONALIZACION
Analizado a partir del equipo de
ecocardiograma  transtoracico
PHILIPS iE33.
Es el resultado de la . .
division del fluio oor la Ecocardiograma transesofagico
Orificio - ) ,J . P SIEMENS ACUSON X300
Variables de . Cuantitativa | velocidad maxima a ;
rariap'es de Efectivo Continua través del orificio mitral (Transoperatorio).
Trabajo Regurgitante ravés del orificio mitral.
(N: hasta 20mm? Tomada en el transopergtquo y
3 meses del procedimiento
quirdrgico
Se expresa en mm?
Analizado a partir del equipo de
ecocardiograma  transtoracico
PHILIPS iE33.
Es la diferencia entre el | Ecocardiograma transesofagico
’ Volumen Cuantitativa f|UJtO rlnltracli total y el flujo S_IIEMENS t ACUSON X300
Paramet.ros B Regurgitante continua anterégrado (Transoperatorio)
Ecocardiograficos
(N: hasta 30 ml/lat) Tomada en el transoperatorio y
3 meses del procedimiento
quirdrgico
Se expresa en ml/latido
Analizado a partir del equipo de
ecocardiograma  transtoracico
PHILIPS iE33.
Distancia entre el punto . .
de coaptacién de las Ecocardiograma transesofagico
Cuantitati P SIEMENS ACUSON X300
Tenting uantitativa | valvas y el plano anular (Transoperatorio)
Discreta mitral.
(N: hasta 0.6cm o 6mm) Tomada en el transopergtquo y
3 meses del procedimiento
quirargico
Se expresa en mm o cm
El  volumen sistslico Anallzaqo a partir del equipo .de
- ecocardiograma  transtoracico
dividido por el volumen PHILIPS iE33
Cuantitativa | del ventriculo al final de '
FEVI . iy
discreta la diastole.

(N:> 50%)

Ecocardiograma transesofagico
SIEMENS ACUSON X300
(Transoperatorio)
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Tomada en el transoperatorio y
3 meses del procedimiento
quirdrgico

Se expresa en porcentaje

Clasificacion para
smtdqmas Dde. fall;a1r Tomada del interrogatorio a el
cardiaca. esigna aciente a los 3 meses de
_ Cualitativa | grados (I, I Il y ), | P
Clase Funcional NYHA Ordinal basandose en las operado
limitaciones en la
actividad  fisica  del | S expresa en grados
paciente ocasionadas por
los sintomas cardiacos.
Medida cronolégica que L.
. Valor numérico expresado en
Cuantitativa | 202'¢@ el tiempo f o referid | pacient
Edad . transcurrido desde el | @NOS reterndo por el paciente
discreta .
nacimiento  hasta el
momento de la cirugia
Cualitativa Condicion anatéomica vy Tomatdo’ t'a fparttlr. de las
Sexo nominal actitudinal que distingue caracteristicas fenotipicas
dicotémica el macho de la hembra .
e  Masculino
e Femenino
Universales
I Medida  antropométrica . .
Cuantitativa P Tomado a partir de bascula.
Peso . que expresa el volumen
continua |
corpora Valor numérico expresado en
kilogramos (kg)
Medida antropométrica
de la distancia existente -
- ) Valor numérico expresado en
Cuantitativa | entre la planta de los pies
Talla . L metros (m) reportado en el
continua del individuo a la parte ,
. estadimetro
mas elevada de la
cabeza
Tomado a partir del
Ti Técni L - C
ipo d.e’ Cualitativa écnica quwur’glca para | procedimiento quirargico
reparacion ) preservar la vélvula y el
. Nominal
mitral aparato subvalvular Expresado en el nombre de la
Confusoras técnica
NU inj Tom i I
Injerto Cuantitativa | Numere de injerto | Tomado ~~a  partir  de
. . colocado en lecho | procedimiento quirdrgico
coronario discreta

coronario

expresado numero ordinal
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11.RECURSOS
11.1 RECURSOS HUMANOS:

e Meédico Adscrito al Servicio de Cirugia Cardiovascular: Responsable del
protocolo.

e Meédico Residente de Cirugia Cardiovascular: Encargado de recabar y
registrar los datos para el estudio.

e Meédico Cardidlogo Ecocardiografista encargado de realizar el estudio.

11.2 RECURSOS MATERIALES:

e Material de papeleria.

e Computadora personal

e Ecocardiografo Philips iE33

e Ecocardiografo transesofagico SIEMENS ACUSON X300

11.3 RECURSOS FiSICOS:

El estudio se llevara a cabo en el area de Cirugia Cardiovascular y Unidad de
Cuidados Intensivos postquirargicos del Hospital General “Dr. Gaudencio

Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza.

11.4 RECURSOS FINANCIEROS:

Propios de la institucion hospitalaria, ya que esta cuenta con los recursos

humanos, fisicos y materiales para llevarla a cabo.
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12. ANALISIS ESTADISTICO

Se realizara estadistica descriptiva, utilizando medidas de tendencia central y
dispersion. Para variables cuantitativas con distribucién normal se obtendra una
media aritmética y desviacion estandar: con distribucion libre se obtendra mediana
y cuartiles. Para variables cualitativas ordinales, con distribucion normal se
obtendra moda, mediana, cuartiles y percentiles; para cualitativas nominales tazas
de razones y proporciones. Para la estadistica inferencial, las comparaciones se
realizaran con test chi cuadrado en el caso de variables cualitativas y con t de
Student para dos muestras independientes en las variables cuantitativas
paramétricas y Mann-Whitney en las no paramétricas. Un valor de p<0.05 sera
considerado estadisticamente significativo para un intervalo de confianza del 95%
y un poder estadistico del 80%. La informacion se procesara con el software SPSS
(SPSS, inc. Chicago, IL, USA) version 20.0.

Los resultados se presentaran en tablas y graficas.
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13. FACULTAD Y ASPECTOS ETICOS

El presente estudio se fundamenta en la experiencia previa realizada a nivel
mundial. Se contempla de acuerdo a los lineamientos éticos de la declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, adoptada por la 182 Asamblea Médica
Mundial Helsinki, Finlandia, Junio 1964 y enmendada por la 292 Asamblea Médica
Mundial Tokio, Japén, Octubre de 1975. 35% Asamblea Médica Mundial Venecia,
Italia, Octubre de 1983. 412 Asamblea Médica Mundial Hong Kong, Septiembre
1989, 482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, Octubre 1996 y la 522
Asamblea General Edimburgo, Escocia, Octubre 2000. Nota de Clarificacion del
Parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002.
Nota de Clarificacion del Parrafo 30, agregada por la Asamblea General de la
AMM, Corea 2008 y a lo establecido en el Reglamento de la Ley General de Salud

en materia de investigacion para la salud en sus articulos 100 y 101.

Una vez aprobado el proyecto de investigacion por el comité de Ensefianza e
Investigacion y Bioética del Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del
Centro Médico Nacional de La Raza, se obtendra el consentimiento informado de
los pacientes (Anexo). El estudio fue realizado por profesionales de la salud, con
conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del paciente, bajo la
responsabilidad de la institucion que cuenta con los recursos humanos vy
materiales necesarios para que garanticen su bienestar. Prevaleciendo siempre el

criterio de respeto a la dignidad, confidencialidad y proteccion de sus derechos.

Ademas de que la probabilidad de los beneficios esperados supera los riegos

predecibles.
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14. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Descripcion de Tiempo en meses 2016

Actividad i

EEIYIEE e Feb | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic
A FASE DE_

PLANEACION

bibliografia — [ I I ————

2 Redaccion del 4!!
proyecto

3 Revision del -
proyecto

Presentacion al
comité de ética e

4 investigacion del
Hospital
5 FASE DE
EJECUCION
1 Recoleccion de datos

Organizacion y

tabulacion

Anaélisis e

interpretacion

FASEDE _
COMUNICACION

Redaccion de

informe final

Aprobacién del
informe final

Impresion del
informe final

an

= Planeado = Realizado




15. RESULTADOS

Durante un periodo de 3 meses en el servicio de Cirugia Cardiotoracica del
Hospital General “Dr. Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La
Raza, se incluyeron en el estudio, un total de 15 pacientes que cumplian con los
criterios de inclusién (Ecocardiograma transtoracico preoperatorio con insuficiencia
mitral de moderada a severa con cardiopatia isquémica, aceptados para
revascularizacion miocardica en sesion colegiada medico quirdrgica), de los
cuales se eliminaron 8 (53.3%) al realizarles ecocardiografia transesofagica
durante la induccion anestésica en sala de operaciones. Encontrando insuficiencia
mitral leve en el 75% (6 pacientes), calcificacién del aparato subvalvular en el
12.5% (1 paciente) y prolapso leve de la valva anterior de la valvula mitral en el

12.5% del total de pacientes eliminados del estudio.

Tabla 1. CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS DE LOS PACIENTES.

> > DESVIACION
VARIABLE MiNIMO Luwo PROMEDIO R

EDAD afios 57 70 63.86 3.8
TALLA cm 165 172 169 3.6
PESO kg 65 75 68.86 2.44
SEXO

Masculino 100% (7 ptes)

Femenino 0% (0)

Se estudiaron 7 pacientes con las siguientes caracteristicas demogréficas: La
edad promedio fue de 63.86 anos, el 100% de los participantes fueron hombres,

peso de 68.8 kilogramos y talla de 169 centimetros en promedio. Tabla 1.

Tabla 2. ANILLO MITRAL

NUMERO PACIENTES

ANILLO MITRAL 26 2 (28.57%)
(mm) 28 2 (28.57%)
30 3 (42.85%)
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La reparacion mitral se realizo en el 100% de los casos a través de anuloplastia,

utilizando anillo flexible completo. EI numero de anillo mas utilizado fue 30 mm
(42.8%), seguido de 26 mm y 28 mm en un 28.5% de los casos. Tabla 2. En

promedio se realizaron 1.71 injertos coronarios por cirugia.

Tabla 3. VARIABLES Y MEDICIONES PRE Y POST CIRUGIA

VARIABLE MINIMO | MAXIMO | DESVIACION PROMEDIO P
ESTANDAR (P <0.05)
OER mm 23 51 9,82 36.86
PREVIO
OER POSTERIOR | mm 0 10 4.72 3.43 0.000
VR mL 45 85 15.64 59
PREVIO
VR mL 0 10 5.34 4.2 0.000
POSTERIOR
TENTING mm 8 18 3.5 12
PREVIO
TENTING mm 0 2 0.97 0.57 0.000
POSTERIOR
FEVI % 35 45 9.94 47.86
PREVIO
FEVI POSTERIOR % 45 66 7.31 55.14 0.137
NYHA
PREVIO
1 0% ( O ptes) 57.14%
2 (4 ptes)
42.8% (3 ptes)
3 0% ( 0 ptes)
4 0% ( 0 ptes)
No valorable
NYHA
POSTERIOR
1 71.4% ( 5 ptes)
2 0% ( O ptes) 0.053
3 0% ( O ptes)
4 0% ( O ptes)
No valorable 28.5% ( 2 ptes)
M
Sl 100% (7ptes)
PREVIO
M
slEult 0% (O ptes) 0.001
POSTERIOR
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Durante el estudio ecocardiografico preoperatorio (transtoracico y transesofagico)
el 100% de los pacientes (7 pacientes) presentaron insuficiencia mitral severa.
Después de la anuloplastia con anillo y la revascularizacién miocardica, en el
85.7 % (6 pacientes) se evidencio suficiencia valvular mitral en el ecocardiograma
transesofagico transoperatorio posterior al despinzado aértico y durante derivacion
cardiopulmonar. Solo un paciente que equivale al 14.3% mostro insuficiencia mitral

residual incipiente (no significativa). Tabla 3.

Todos los pacientes presentaban insuficiencia mitral severa demostrada con los
parametros cuantitativos ecocardiograficos utilizados en el estudio (OER, volumen
regurgitante y el tenting) en el control ecocardiografico preoperatorio. Los
pacientes presentaron un OER en promedio de 36.8mm? + 13 preoperatorio y un
OER en ecocardiografia de control postquirirgica de 10 mm? en el 28.5% (2
pacientes), 4mm?en el 14.2% (1 paciente) y de 0 mm? en el 57% (4 pacientes). El
promedio de OER postquirirgico fue de 3.43 mm 2 (P:0.000). Volumen
regurgitante promedio era de 59 Lt/min + 26 lo que indica IMI severa en el 100%
de los pacientes y el volumen regurgitante de control fue de 10 Lt/min en el 42.8%
(3 pacientes) y de 0 Lt/min en el 57.2% (4 pacientes). En promedio el VR es de 4.2
Lt/min postquirargico (P:0.000). En cuanto a la medicién del tenting, el 100% de
los pacientes lo tenian mayor a 6 mm lo que demuestra severidad en la
insuficiencia. En promedio el tenting fue de 12mm=+6 preoperatorio y en el control
ecocardiografico posterior a cirugia no se evidencio insuficiencia mitral. El tenting
en el 28.5% de los casos fue de 2mm y en el 71.5% restante fue de Omm. Tenting

postquirargico promedio es de 0.57 mm (P: 0.000). Tabla 3.

La FEVI preoperatoria era de 47.8% en promedio y la postquirurgica fue de 55.1%.
Tabla 3.

44



La valoracion de la clase funcional por escala de la NYHA arrojo que el 71.4% de
los pacientes estan en clase | (asintomaticos) a los 3 meses del evento quirurgico
con evolucion favorable. El 28.6% de los casos (2 pacientes) curso en el
postquirurgico tardio con cuadro neumonico con estancia hospitalaria prolongada
sin ser valorable la clase funcional a los 3 meses. Cabe mencionar que uno de los
pacientes fallecié con diagnostico de choque séptico de partida pulmonar. Tabla
3.
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16. DISCUSION

En nuestro estudio se evidencio que del total de pacientes ingresados por
cardiopatia isquémica (cardiopatia isquémica cronica y/o infarto agudo del
miocardio) sesionados y aceptados para revascularizacion miocardica durante los
tres meses que duro el estudio, el 30% presentaba algun grado de IMI y de estos
el 46.7% presentaban IMI| severa. Lo que supera la cantidad de IMI severa
reportado en las serie de Smith y col. En donde describen que del 10 al 20% de
los pacientes con cardiopatia isquémica cronica y hasta el 50% de los pacientes
con |IAM presentan algun grado de IMI, y de estos solo el 10% presentan IMI

severa.

Realizamos revascularizacion completa de los vasos coronarios afectados y
sobretodo del vaso culpable de la IMI para obtener mejores resultados de la
terapia combinada, como lo demostré Aklog y col. Quienes encontraron mejoria de
la IMI moderada con RM completa como unico procedimiento en el 51% de los
pacientes, aunque resolucion de la insuficiencia en solo el 9%. Al adicionar la
terapia combinada, observamos que la opcion quirurgica para realizar la
reparacion mitral mas adecuada en estos pacientes es la anuloplastia con anillo
flexible, terapia utilizada en el 100% de nuestros pacientes. Esta terapia es la que
ha dado mejores resultados en las diferentes series analizadas para este estudio

(Hung y col, Goman y col, Aklog y col).

Como lo demostramos en los resultados, el 100% de nuestros pacientes quedo
libre de IMI moderada o severa después del procedimiento, solo el 14.3% quedo
con IM no significativa (1 paciente), esto contrasta con los resultados obtenidos
por Hung y col. Quienes informaron que puede haber IMI residual no significativa
después de anuloplastia en el 17 al 30% de los casos, la cual puede mejorar a
largo plazo con la remodelacion cardiaca sin afectar la calidad de vida de los

pacientes.

Los parametros cuantitativos ecocardiograficos que utilizamos como variables en

el estudio (OER, VR y Tenting), son los que mejor pueden determinar la severidad

46



de la IMI por ser componentes dinamicos con excelente reproducibilidad, como
refieren las guias de enfermedad valvular de la AHA/ACC y ESC. Asi como los
trabajos de Pierard, Carabello, Castillo y Adams, sobre ecocardiografia quirurgica

de la valvula mitral.

Al realizar la revascularizacion miocardica con anuloplastia mitral en nuestra
poblacién en estudio, evidenciamos significancia estadistica en los resultados de
los parametros ecocardiograficos cuantitativos postquirdargicos en todos los
pacientes, por lo tanto podemos concluir que el procedimiento combinado en
pacientes con IMI severa resuelve la gravedad de la insuficiencia en el 100% de

los casos.

En este momento podemos afirmar que es indispensable la realizacion de
ecocardiograma transesofagico en el preoperatorio inmediato, asi como en el
transoperatorio para confirmar la suficiencia valvular. Cabe mencionar que este
procedimiento puede ser realizado por el equipo de cardidlogos clinicos,
anestesidlogos cardiovasculares o cirujanos cardiovasculares con entrenamiento

para visualizar la IM.

La FEVI tuvo una mejoria no significativa, sin embargo el promedio fue de 55% de
FEVI en los controles postquirargicos, lo que indica fraccion de eyeccion

conservada de la poblacion en estudio.

El 71.4% de nuestros pacientes se presentaron en clase | de la NYHA a los 3
meses de la cirugia, resultado equiparable al demostrado por Aklog y col. En su
serie encontraron al 75% de sus pacientes en clase I-1l a los 5 afios después de la

cirugia combinada.

La mortalidad de este estudio se presento en el 14.2% por choque séptico
secundario a neumonia nosocomial; la mortalidad en las diferentes series oscila
entre el 7 al 18%, como lo afirma Vazquez- Jiménez en un estudio llevado a cabo

en el hospital universitario de Aquisgran. Alemania.
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17. CONCLUSIONES

Consideramos que la revascularizacion miocardica con anuloplastia mitral con
anillo como terapia combinada en los pacientes con IMI severa tiene resultados
satisfactorios a corto y mediano plazo; falta seguimiento a largo plazo para medir
sobrevida y calidad de vida de estos pacientes. La mortalidad perioperatoria de
estos pacientes es similar a la de los pacientes sometidos a revascularizacion
miocardica como unico procedimiento, por lo tanto alentamos a los cirujanos
cardiovasculares a realizar este tipo de terapia en los pacientes que cumplan los
criterios de IMI severa y a realizar ensayos clinicos aleatorizados para determinar

supervivencia a largo plazo.
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19. ANEXOS

ANEXO 1

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre

Edad Talla Sexo

Tipo de reparacién mitral

Numero de injertos coronarios

Datos ecocardiograficos preoperatorios y clase funcional

2

OER mm

Volumen regurgitante mm/lat

Tenting mm o cm

FEVI %

NYHA Grados I I, 11, IV
Datos ecocardiograficos transoperatorios

OER mm?

Volumen Regurgitante mm/lat

Tenting mm O cm

FEVI %

Datos ecocardiograficos y clase funcional 3 meses

2

OER mm

Volumen Regurgitante mm/lat

Tenting mm o cm

FEVI %

NYHA Grados |, II, 1lI, IV
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ANEXO 2

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA

PARTICIPACION EN PROTOCOLO DE

INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Lugar y fecha:

Nudmero de registro:

Experiencia inicial en reparacion mitral con revascularizacion
miocardica en pacientes con insuficiencia mitral isquémica en el
Departamento de Cirugia Cardiotoracica y Apoyo Cardiopulmonar de
la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital General “Dr.
Gaudencio Gonzalez Garza” del Centro Médico Nacional La Raza.
México, CDMX., a de del 2016.

R:

Justificacién y objetivos del
estudio:

La cirugia de revascularizaciéon coronaria es un tratamiento efectivo
comprobado, con resultados aceptables y valorables, que permite la
supervivencia al evento isquémico y dependiendo del tipo de lesiones
coronarias o complicaciones asociadas, puede ser el Unico
tratamiento efectivo que ofrecera alivio de la sintomatologia y calidad
de vida posoperatoria. Se ha observado un incremento en la
necesidad de combinar el tratamiento quirdrgico para tratar
cardiopatia isquémica y enfermedad valvular mitral isquémica
concomitante con disminucion de la mortalidad perioperatoria y
morbimortalidad tardia respecto a los pacientes sometidos a
revascularizacion como unico procedimiento. El objetivo de este
estudio es demostrar la suficiencia valvular mitral después de la
reparacion mitral con revascularizacion miocardica en pacientes con
insuficiencia mitral secundaria a cardiopatia isquémica en el Hospital
General del centro Médico Nacional La Raza.

Procedimientos:

Se me ha informado sobre el procedimiento combinado de
revascularizacion miocardica con reparacion mitral, tanto si deseo o
no deseo participar en el estudio; en caso de aceptar participar doy
permiso de que se recaben los datos ecocardiograficos y clinicos a las
24 horas y 3 meses de la cirugia.

Posibles riegos y molestias:

Este es un estudio con riesgos iguales al minimo que se presentarian
en cualquier paciente sometido a cirugia cardiaca,
independientemente si participa o no en este estudio.
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Posibles beneficios que
recibira al participar en el
estudio:

No obtendre beneficio adicional al protocolo ya establecido en la
institucion para cirugia cardiaca.

Informacién sobre
resultados y alternativas de
tratamiento:

Se han comprometido a proporcionarme informacién actualizada que
se obtenga durante el estudio, aunque esta pudiera cambiar mi
parecer respecto a la permanencia en el mismo.

Participacion o retiro:

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en
cualquier momento que lo considere conveniente sin que ello afecte la
atencion médica que recibo en el Instituto.

Privacidad y
confidencialidad

Se me ha garantizado que no se me identificaran en las
presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de que
los datos relacionados con mi privacidad seran manejados en forma
confidencial.

Beneficios al término del
estudio:

Debido a que la decisidn de participar en el estudio es completamente
voluntaria y no tendré que hacer gasto alguno durante el estudio, no
recibiré pago de ninguna indole por mi participacion, solo la
satisfaccion de haber contribuido a la generacion de nuevos
conocimientos que en un futuro puedan beneficiar a otros pacientes.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Dr.

responsable e
investigador
asociado:

Leonardo Arellano Juarez, Cedula Profesional 4512926 y Dr. Alejandro
Gutiérrez Ospina, quienes se pueden localizar en el Servicio de Cirugia
Cardiotoracica del Hospital General, ubicado en Seris y Zachila s/n. Col. La Raza,
Deleg. Azcapotzalco, CP 02990, México, CDMX. o en el Tel: 55 14 41 21 21

Extension 23424.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:
Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso
Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México D.F., C.P. 06720. Teléfono:
(55)56 27 69 00. Correo electrénico: comisién.etica@imss.gob.mx

Participante: Nombre y firma

Investigador: Nombre y firma

Testigo: Nombre, direccidn, relacion y firma

Testigo: Nombre direccion, relacion y firma
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ANEXO 3

CLASIFICACION FUNCIONAL NYHA

Clase I No limitacion de la actividad fisica. La actividad ordinaria no ocasiona
excesiva fatiga, palpitaciones, disnea o dolor anginoso.

Clase II Ligera limitacion de la actividad fisica. Confortables en reposo. La actividad
ordinaria ocasiona fatiga, palpitaciones, disnea o dolor anginoso.

Clase 111 Marcada limitacion de la actividad fisica. Confortables en reposo. Actividad fisica
menor que la ordinaria ocasiona fatiga, palpitaciones, disnea o dolor anginoso.

Clase IV Incapacidad para llevar a cabo cualquier actividad fisica sin disconfort. Los

sintomas de insuficiencia cardiaca o de sindrome anginoso pueden estar presentes
incluso en reposo. Si se realiza cualquier actividad fisica, el disconfort aumenta.

Bennett JA. Riegel B. Bittner V. Nichols J. Validity and reliability of the NYHA classes for measuring research outcomes in
patients with cardiac disease. Heart & Lung 2002; 31(4): 262-70.
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