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RESUMEN

Presentamos los resultados inmediatos de valvu-
loplastia mitral en 10 pacientes con el balon Nu-
cleus. Multiples estudios reportan el alto porcentaje
de éxito obtenido en la valvuloplastia mitral con
uno (Inoue) y dos balones. No existen reportes con el
balon Nucleus, y consideramos que podria ofrecer
ventajas por su técnica de uso y sus carvacteristicas
fisicas. Presentamos 10 pacientes femeninos, edad
promedio 44.8 avios, (23-70) con estenosis mitral
severa, el promedio de calificacion de Wilkins fue de
7.5 (6-9), utilizandose para la valvuloplastia una
técnica mixta. El incremento del drea valvular por
la formula de Gorlin fue de 1.03 + .13 a 2.6 = .67
cm?, el descenso del gradiente transmitral de 15 +
4.1a3.42 + 2.6 mm de Hg y de la presion sistolica
pulmonar de 54.1 = 18.8 a 24.9 = 5.1. Una pa-
ciente presento insuficiencia mitval grado I poste-
rior al procedimiento y otra corto circuito interauri-
cular no significativo. Los resultados obtenidos con
este balon son satisfactorios, su técnica es mds sim-
ple que la de doble balon, su costo es mucho menor
que el balon Inoue y consideramos podria ser de uti-
lidad en vdlvulas moderadamente calcificadas.

SUMMARY

IMMEDIATE RESULTS OF PERCUTANEOUS MITRAL VALVULOPLASTY
WITH NUCLEUS BALLOON

We present the immediate results of mitral valvulo-
Dplasty in 10 patients using Nucleus balloon. Several pu-
blications show highly successful results obtained with
the Inoue balloon and double balloon technique. There
are no publications of Nucleus balloon. We consider
that this device could offer several advantages according
to its physical and technical characteristics. We perfor-
med the procedure in 10 female patients, with severe
mitral valve stenosis, with an average age of 44.8 years
(23-70) and an average Wilkins score of 7.5 (6-9),
using a combined technique. The increase in mitral
valve area with Gorlin equation was 1.03 = .13 t0 2.6
=+ .67 cni?, the decrease in transmitral gradient from 15
+ 4.1t 3.42 + 2.6 mm Hg, and decrease in systolic
pulmonary pressure from 54.1 + 18.8 to 24.9 + 5.1
mm Hg. One patient developed grade I mitral insuffi-
ciency after the procedure, and another non significant
wnteratrial shunt. Conclusions. Good results are obtai-
ned with this balloon, the valvuloplasty technique is
more simple than with double balloon, it is much che-
aper than Inoue balloon and we consider it could be
useful in moderately calcified valves.

RESUME

RESULTATS IMMEDIATS DE LA VALVULOPLASTIE MITRALE AVEC BALLON "NUCLEUS'".

On présente les résultats immédiats de la valvuloplastie mitrale avec ballon Nucleus. Plusieurs études mon-
trent le succes obtenu dans la valvuloplastie mitrale avec la technique d’un ballon (Inoue) et deux ballons. Il n’y a
pas d’ études avec le ballon Nucleus et on propose qu’il pourrait offrir des avantages, par sa technique et ses ca-
ractéristiques physiques. On présente 10 patientes, dgées de 44. 8 ans en moyenne (23-70), avec sténose mitrale
sévere et une calcification de Wilkins de 7.5 (6-9). On a rvéalisé la valvuloplastie avec une technique mixte.
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L’accroissement de la surface valvulairve par la formule de Gorlin a été de 1.03 = .13 a 2.6 * .67 cw, la baisse
du gradient transmitral de 15 + 4.1 @ 3.42 + 2.6 mm Hg, et de la pression systolique pulmonaire de 54.1 + 18.8
a24.9 + 5.1. Apres le procedé, une patiente a développé une insuffisance mitrale légere et une autre, une commu-
nication interauriculairve, mais non significative. Les résultats obtenus avec ce ballon sont satisfaisants, la tech-
nique est plus simple que celle avec deux ballons, le coiit du ballon est beaucoup moins cher que celui du ballon

Inoue. De ce fait, on propose qu’il pourrait étre utilisé pour ouvrir des valvules moderément calcifiées.
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INTRODUCCION

L a valvuloplastia mitral con balén introducida

por INOUE et al en Jap6n,! es en la actuali-
dad el tratamiento de eleccién de la estenosis mi-
tral pura de origen reumatico, cuando las caracte-
risticas de la vilvula son favorables para el
procedimiento.?

Con el paso del tiempo, basicamente dos técni-
cas se han utilizado con resultados clinicos y he-
modindmicos, satisfactorios y similares. La técni-
ca de un balén conocida como Inoue ha sido
ampliamente utilizada en Japén y en Lejano
Oriente,"** asi como en México; mientras que la
técnica de dos balones lo ha sido en Estados Uni-
dos,>® India, Brasil y Francia.” En este centro ini-
ciamos con la valvuloplastia mitral en 1994, utili-
zando la técnica de dos balones, posteriormente
con la técnica de Inoue y en la actualidad utiliza-
mos una técnica que llamaremos mixta, utilizando
un balén que requiere para su uso de algunos as-
pectos de ambas técnicas.

METODO

Presentamos los resultados inmediatos de los 10
primeros pacientes sometidos a valvuloplastia
con este balén. Las caracteristicas clinicas de los
pacientes y los resultados hemodinamicos fueron
almacenados en una PC 486 DX-4 en forma pros-
pectiva, en una base de datos elaborada por noso-
tros, la cual contiene las férmulas para los célcu-
los hemodindmicos incluidas en los campos
correspondientes y nos proporciona los resulta-
dos en forma automadtica, incluyendo la primera
desviacién estdndar, la variabilidad y el promedio.

Cdlculos hemodindmicos. Para el Gasto Cardiaco
utilizamos el método de Fick, con oximetrias de la
arteria pulmonar y del ventriculo izquierdo; si pos-
tvalvuloplastia detectamos corto circuito a nivel

Mitral valvuloplasty. Balloon Nucleus. Mitral area.

auricular por la angiografia, entonces la oximetria
venosa seria tomada de la vena cava inferior en lu-
gar de la arteria pulmonar. El célculo del gradiente
transmitral se realiza por planimetria, utilizando el
registro simultdneo de presiones de auricula iz-
quierda y ventriculo izquierdo, promediando los
valores de tres ciclos cardiacos cuando el ritmo es
sinusal y de cinco a diez ciclos si existe fibrilacién
auricular. Con este gradiente calculamos el drea
mitral utilizando la férmula de Gorlin.

El registro de presiones se obtiene de un poli-
grafo PPG AR-6.

Debido a que los resultados de la valvuloplastia
mitral con balén son exitosos y ampliamente co-
nocidos, y a que solamente se comparan los re-
sultados pre y postvalvuloplastia, sin comparar
dos series diferentes de pacientes, el estudio no
requiere de un analisis estadistico ya que las dife-
rencias son muy significativas.

Material. Una guia amplatz extrastiff de 260 cm
de largo y de .035 pulgadas de grosor, teflonada,
marca Cook. Balén Nucleus semicompliante ni-
mero 28 6 30 de elastémero termopléstico, sobre
la guia, con una marca radioopaca central y dos en
los extremos de iridio de platino. El balén al
insuflarlo, adquiere una morfologia de “reloj de
arena” (Figura 1) similar al balén Inoue, con la di-
ferencia que primero hay expansién del extremo
proximal, posteriormente del extremo distal y fi-
nalmente de la cintura. El niimero del balén, esta
determinado por el didmetro de la cintura alcan-
zada al insuflar el bal6n al maximo de su capaci-
dad. Un balén de 10 mm de didmetro por 3 cm de
largo marca Mansfield para dilatar el septum
interauricular. Un catéter en cufia de 110 cm de
largo, con baldn distal y con lumen para una guia
de .038 pulgadas de grosor, marca Arrow.

Técnica. Seleccionamos a pacientes para el
procedimiento, cuando el diagnéstico clinico y
ecocardiografico es de estenosis mitral con nin-
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Fic. 1: Bal6n Nucleus insuflado al 75% del didmetro
predeterminado, en donde se aprecia sobre sus bordes
la muesca producida por la valvula.

guna o minima insuficiencia, y preferentemente
con una calificacién valvular < de 8 de acuerdo al
método descrito por Abascal y colegas.® Adminis-
tramos 50 Ul por kg de heparina al iniciar el pro-
cedimiento y repetimos la misma dosis posterior
a la puncién transeptal. El célculo del didmetro al
cual insuflamos la cintura del bal6n, lo realizamos
con la siguiente férmula: estatura en cm/
10+10+1, con el resultado obtenemos el volu-
men al cual debemos insuflar el balén utilizando la
tabla adjunta al mismo.

La puncién transeptal la efectuamos con la técni-
ca habitual,® utilizando la fluoroscopia en proyeccion
antero-posterior. Pasamos el introductor de Mullins
y la aguja de Brockenblough hasta la auricula iz-
quierda, extraemos el dilatador y la aguja en conjun-
to, y a través de la camisa del Mullins pasamos el ca-
téter de presion en cuiia ya descrito e insuflamos su
balén con un cm cibico de una mezcla de contraste
y solucién salina 1:1 para atravesar la valvula mitral,
y asi deslizar la camisa del Mullins distalmente e in-
troducir la guia amplatz extrastiff hasta colocar su
extremo distal en el ventriculo izquierdo. Una vez
realizado lo anterior, extraemos el catéter en cufia y
la camisa de Mullins deslizdndolos sobre la guia, y
colocamos un introductor de 14 Fr en la vena femo-
ral. Posteriormente pasamos el bal6n para dilatar el
septum interauricular, lo extraemos y lo substitui-
mos por el balén Nucleus, colocando la marca radio-
opaca central en el sitio de la vélvula y lo insuflamos
hasta el volumen ya determinado previamente.

Al terminar el procedimiento, realizamos una
inyeccion de contraste en ventriculo izquierdo para
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evaluar si existe insuficiencia mitral residual y una
inyeccién en la auricula izquierda para evaluar la
presencia de corto circuito de izquierda derecha.

RESULTADOS

La valvuloplastia mitral con esta técnica, la he-
mos practicado desde el 26 de noviembre de
1996, presentamos los primeros 10 pacientes, to-
dos ellos femeninos, con edad promedio de 44.8
anos (extremos 23-70, = 13.7). Peso promedio de
62.6 kg (rango 45-85), talla promedio de 1.6 me-
tros (rango 1.49-1.65). En 5 pacientes se tiene el
antecedente de fiebre reumatica y una paciente
se encontraba en fibrilacién auricular.

Una paciente se encontraba en clase funcional
IdelaNYHA, 5 en I, 3 en clase III y una pacien-
te en IV. El valor de calificacién valvular prome-
dio fue de 7.5 (rango 6-9) (Tabla I).

Tabla I
Caracteristicas de los pacientes.

Edad (afios) 44.8 (23-70)
Femeninos 10

Peso kg 62.6 (45-85)
Talla cm 160 (149-165)
Clase I (pacientes) 1

Clase II 5
Clase III 3

Clase IV 1

Calificacién Abascal 7.5 (6-9)

Los valores entre paréntesis representan el rango.

Tabla II
Resultados hemodinamicos.

Variable Prevalvuloplastia Postvalvuloplastia
AVM (cm?) 1.03(0.71-1.17) 2.6 (1.4-3.8)
GTVM (mm de Hg) 15 (8.6-23) 3.42 (1-11)
PSAP (mm de Hg) 54.1(28-83) 24.9 (13-55)

PMAP (mm de Hg)  35.2 (17.3-56.3)
RPT (dinas) 563.8 (330-920)
RVP (dinas) 231.6 (17-626)

15.6 (8.3-33.6)
256.9 (170-522)
122.5 (29-258)

Se exponen los resultados antes y después de la valvuloplastia.
Los valores entre paréntesis corresponden a los rangos.

Las abreviaturas corresponden a:

AVM = Area vélvula mitral, GTVM = Gradiente transvalvular mi-
tral, PSAP = Presion sistdlica de la arteria pulmonar, PMAP = Pre-
si6n media de la arteria pulmonar. RPT = Resistencias pulmonares
totales, RVP = Resistencias vasculares pulmonares.
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Tabla III
Resultados hemodinamicos individuales de los pacientes pre y postvalvuloplastia.

No. de Balén GTVM AVM PSAP RPT GC

mm Hg cm? mm Hg dinas It x min
28 15.5-11 1.12-1.42 83-55 920-522 4.8-5.1
28 18-2 1.0-2.7 45-36 365-354 6.4-5.2
30 23-4.2 1.07-2.66 47-18 592-182 4.9-6.1
28 8.6-2.5 1.1-2.1 42-19 162-78 4.4-4.7
28 15.1-3.6 .87-3.66 75-18 845-190 4.07-3.6
26 18-3 1.1-2.1 60-20 340-170 6.4-6.2
28 17-2 .99-3.85 83-25 872-197 4.8-5.7
28 10.3-2.5 1.09-2.5 40-25 482-275 4.6-4.3
28 10-2 1.1-2.6 28-20 330-263 4.1-3.6
28 14.8-4 .71-2.9 38-13 455-182 4.2-3.6
Promedio 15-3.4 1.03-2.6 54.1-24.9 563-256 4.8-4.81

Los valores del lado izquierdo de cada columna son antes del procedimiento.

GTVM = Gradiente transvalvular mitral, AVM = Area valvular mitral, PSAP = Presi6n sistélica de arteria pulmonar, PMAP = Presi6n media

de arteria pulmonar, GC = Gasto cardiaco.

Los resultados hemodindmicos antes y des-
pués del procedimiento fueron los siguientes
respectivamente (Tabla Il y III): PSAP (54.1
mm de Hg, rango 28-83 = 18.8; 24.9 mm de
Hg, rango 13-55, = 5.1). La PMAP (35.2 mm de
Hg, rango 17.3-56.3, = 5.4; 15.6 mm de Hg,
rango 8.3-33.6, = 7.1). Las resistencias pulmo-
nares totales obtenidas fueron: (563.8 dinas,
rango 330.8-920.2, + 219.31; 256.9 dinas, rango
170.1-522.4, = 103.7), y las resistencias vascu-
lares pulmonares (231.6 dinas, rango 17.2-
626.1, = 201; 122.5 dinas, rango 29.1-258.6, =
71.1). El gradiente transmitral entre auricula
izquierda y ventriculo izquierdo pre y post pro-
cedimiento fue respectivamente: (15 mm de
Hg, rango 8.6-23, = 4.1; 3.42 mm de Hg, rango
1-11, + 2.6). El 4rea valvular mitral calculada
con el método de Gorlin pre y post valvuloplas-
tia fue de: (1.03 cm?, rango 0.71-1.17, = 0.13;
2.6 cm?, rango 1.4-3.8, = 0.67) (Figura 2). En
uno de los pacientes se detecté una comunica-
ci6n interauricular minima tras el procedimien-
to y s6lo en un paciente insuficiencia mitral
grado I. En ningin paciente se ha presentado
perforaciéon de cavidades por la guia o por la
aguja de puncién.

DISCUSION

La utilidad de la técnica con un balén de Inoue y la
técnica de doble bal6n para la dilatacién de la vél-

vula mitral por via percutinea, ha sido ampliamen-
te acreditada en diversos estudios,'*!? con éxito
elevado y un porcentaje de reestenosis menor al
21% a un afio, valorado con Ecocardiografia.’® Los
estudios comparativos entre valvuloplastia mitral
con balén y comisurotomia abierta o cerrada,®!
han demostrado resultados similares a corto plazo;
a largo plazo (3 anos) el 4rea mitral es ligeramente
mayor y el gradiente mds bajo, en los pacientes so-
metidos a dilatacién con balén®® sin ser estas dife-
rencias estadisticamente significativas.

INCREMENTO AREA VALVULAR
VALVULOPLASTIA MITRAL
BALON NUCLEUS

FiG. 2: Grifica de radianes, en la que se aprecia el in-
cremento del drea valvular antes y después del proce-
dimiento en cada una de las pacientes. El radian coloca-
do a las 12:00 hrs, corresponde a la primera paciente
con calificacién valvular de 9, la secuencia de pacientes
sigue la direccién de las manecillas del reloj.
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Por otra parte, los estudios comparativos en-
tre la técnica de un bal6n y la técnica de dos ba-
lones han mostrado resultados a corto y a largo
plazo similares en cuanto al grado de apertura
valvular.®1? Algunos como el de Ruiz y cols.' re-
portan que la apertura valvular es ligeramente
mayor con la técnica de dos balones, este estu-
dio tiene como limitacién que el area valvular
fue calculada por el método de Gorlin y por el
tiempo de hemipresioén, pero no por planimetria.
En contraparte, Cheng y cols.!® concluyen que la
técnica de Inoue es tan efectiva si es que no su-
perior a la de dos balones.

Con el balén Nucleus hemos obtenido resul-
tados muy satisfactorios desde el punto de vis-
ta hemodindmico, logrando una apertura valvu-
lar incluso a més del doble del drea inicial, esto
dltimo no consideramos sea consecuencia de
un mayor corto circuito a nivel auricular, ya que
s6lo en uno de nuestros pacientes se ha demos-
trado una comunicacién interauricular minima
posterior al procedimiento y el perfil del bal6n
es bajo. El drea postvalvuloplastia obtenida en
nuestra serie es mayor que las dreas reporta-
das por Abdullah y cols.'” con la técnica de
Inoue y con la técnica de dos balones; sin em-
bargo en nuestra serie, calculamos el 4rea val-
vular s6lo por el método de Gorlin con la limi-
tante que tiene este método en las valvulas que
ya han sido abiertas, ademds de que nuestros
pacientes tenian una drea prevalvuloplastia li-
geramente superior a la reportada en dicho es-
tudio, lo que no permite hacer ninguna compa-
raciéon vilida. Consideramos que el balén
Nucleus podria lograr una apertura valvular
mayor y mejores resultados en vélvulas con
calcificacién que el balén Inoue, ya que este tl-
timo es muy compliante y como consecuencia
mdas compresible; mientras que el balén Nu-
cleus por su material de manufactura es semi-
compliante y cuando llega a su insuflacién
maxima es muy poco o casi nada compresible.
En una de nuestras pacientes, la vilvula estaba
muy calcificada, lograndose disminuir el gra-
diente y aumentar el area significativamente,
teniendo una evolucién clinica muy satisfacto-
ria a mas de dos anos del procedimiento. Asi
mismo, pensamos que con el balén Nucleus se
podria obtener una apertura valvular mayor que
con la técnica de dos balones, ya que este bal6n
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al ser cilindrico y poco compresible ejerce toda
la fuerza de su didmetro en todas direcciones,
mientras que con dos balones al ser éstos de
menor didmetro, se acomodan més hacia las co-
misuras y su fuerza mayor la ejercen principal-
mente en direcciéon de las mismas.

El balén Nucleus por sus propias caracteris-
ticas fisicas es factible insuflarlo con seguri-
dad a un didmetro ligeramente menor del
maximo posible, lo que puede ser atil en pa-
cientes de edad avanzada o con comisuroto-
mias previas en los que se desea iniciar la pri-
mera insuflaciéon a menor diametro; esto lo
hemos corroborado tanto fisicamente con el
balén, como angiograficamente al estar insu-
flado durante un procedimiento.

En nuestro medio y en base a nuestra expe-
riencia, en la mayor parte de los pacientes se re-
queriran didmetros que oscilan entre 25y 28 mm,
por lo que casi todos los procedimientos pueden
ser realizados con un balén 28. Sélo en caso ex-
cepcionales se puede requerir de un balén nume-
ro 30, o si se desea un didmetro tan bajo como 25
0 24 mm, lo recomendable ser4 utilizar un balén
numero 26.

Una de las grandes ventajas que atribuimos al
baldn, es el hecho de que se desliza coaxialmente
sobre una sola guia colocada en el ventriculo iz-
quierdo y por sus tres marcas radioopacas, puede
ser situado justo en el punto que el operador de-
sea, con muy poco riesgo de ser insuflado a nivel
de los miusculos papilares o de las cuerdas
tendinosas.

Por dltimo, el balén Nucleus tiene un costo
mas bajo que el balén Inoue, y el material utiliza-
do en su técnica es de costo menor que la técnica
de dos balones.

CONCLUSIONES

El bal6n Nucleus por su bajo costo constituye
una gran ventaja para los paises en desarrollo.
Muy préctico para los operadores con experien-
cia en la técnica de dos balones y, con un adecua-
do manejo de la guia el riesgo de perforacién es
minimo.

Posiblemente el balén logra una apertura
valvular mayor que con las otras dos técnicas, lo
que evaluaremos posteriormente en estudios
comparativos.
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