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RESUMEN

De acuerdo con los tltimos estudios, la tasa de intervencién quirirgica de la valvula tricispide es muy
baja, pese al gran nimero de pacientes con insuficiencia tricuspidea severa con indicacién de cirugia,
segln las guias de practica clinica. Asimismo, datos recientes demuestran que la cirugia aislada de la
valvula trictspide se asocia de manera significativa e independiente con una elevada mortalidad. Las
nuevas terapias transcatéter surgen para dar solucion a estos problemas. En el presente trabajo, se realiza
una revision no sistematica del estado del arte de los diferentes dispositivos percutianeos existentes en
el mercado, organizados en tres grupos: valvula con implante en posicién ortotépica o heterotdpica,
sistemas de anuloplastia y sistemas de coaptacién. Asi, este documento pretende ofrecer una visién
global sobre el panorama actual y las perspectivas futuras del tratamiento endovascular de la enfermedad

valvular tricuspidea, un campo de gran interés en plena expansion.
© 2021 Sociedad Espafiola de Cirugia Cardiovascular y Endovascular. Publicado por Elsevier Espafia,
S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/
licenses/by-nc-nd/4.0/).
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ABSTRACT

According to the latest studies, the surgical intervention rate of the tricuspid valve is very low, despite
the large number of patients with severe tricuspid regurgitation withindication for surgery according
to clinical practice guidelines. Likewise, recent data demonstrate that isolated tricuspid valve surgery is
significantly and independently associated withhigh mortality. New transcatheter therapies are emerging
to solve these issues. In the present work, a non-systematic review of the state of the art of the different
percutaneous devices currently on the market was carried out, organized into three groups: valve with
implant in orthotopic or heterotopic position, annuloplasty systems and coaptation systems. Thus, this
document aims to offer a global vision of the current landscape and future perspectives of endovascular

treatments of tricuspid valve disease, a field of great interest in full expansion.
© 2021 Sociedad Espafola de Cirugia Cardiovascular y Endovascular. Published by Elsevier Espafia,
S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/
licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introducciéon

sentan una disfuncién grave del ventriculo derecho (VD) o dafio de
6rganos diana.

La insuficiencia tricuspidea (IT) es una enfermedad prevalente,
se estima que afecta del 65 al 85% de la poblacién, pero atn es
infratratada’. En ausencia de otra valvulopatia concomitante, son
pocos los pacientes que se someten a una intervencién quirdrgica
aislada sobre la valvula tricGspide (VT). De hecho, la mayoria de
los pacientes con IT significativa reciben tratamiento médico y solo
en un 0,5% de los casos se realiza una reparacién o sustitucién de
la VT. Ademas, esta cirugia se asocia con un mal prondstico?, espe-
cialmente en pacientes con antecedentes de cirugia cardiaca previa,
en quienes la tasa de mortalidad hospitalaria oscila entre el 10y el
35%3. Una de las causas principales de estos malos resultados es
la remisién tardia de los pacientes quienes, habitualmente, ya pre-

* Autor para correspondencia.
Correo electronico: gerparcue@gmail.com (G. Parody-Cuerda).
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Como consecuencia de todo ello, y dada la creciente populari-
dad de las estrategias transcatéter sobre la valvula aértica y mitral,
se ha abogado por el desarrollo de alternativas menos invasivas
para el manejo de la IT. No obstante, ninguna de las guias sobre
valvulopatias*° incluye recomendaciones sobre el tratamiento per-
cutaneo de la VT. Un potencial nicho para esta terapia son los
pacientes con IT funcional severa, signos o sintomas de insufi-
ciencia cardiaca derecha refractarios a tratamiento médico 6ptimo,
sin hipertensién pulmonar irreversible y riesgo quirdrgico alto o
prohibitivo basado en la decisién de un equipo multidisciplinario
del corazén. También se puede emplear de forma combinada en
pacientes subsidiarios de intervencionismo sobre otra valvula.

Tratamiento percutaneo de la insuficiencia tricuspidea

Inicialmente, los sistemas disefiados para la enfermedad val-
vular aértica o mitral, tales como la prétesis Edwards SAPIEN
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Tabla 1
Vilvulas cardiacas percutaneas para el tratamiento de la IT
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Tipo de dispositivo Caracteristicas principales

NaviGate i 4 Introductor 42 Fr

i Acceso: yugular
TriSol h ( & . Introductor 30 Fr

x Acceso: yugular (= 14mm) o a través de AD mediante minitoracotomia derecha

Valvula de pericardio equino montada sobre un stent de nitinol

~ Valvula con una Unica valva de pericardio bovino montada sobre un stent de nitinol con faldén exterior de poliéster

et Acceso: a través de AD mediante minitoracotomia derecha

Lux il

{ Soppuar? faldon exterior autoadaptable

- Acceso: yugular
TriCares i

Acceso: femoral

TricValve Catéter 27 Fr
Acceso: femoral
Tricento Catéter 24 Fr

Valvula de pericardio bovino montada sobre un stent de nitinol recubierto con una capa de tereftalato de polietileno y un

Vdlvula de pericardio bovino montada sobre un stent de nitinol

Dos valvulas autoexpandibles de pericardio bovino montadas sobre un stent de nitinol con disefio especial para VCS y VCI

p ;‘ Stent de nitinol con anclaje bicava y valvula bictspide de pericardio porcino lateral hacia AD

AD: auricula derecha; IT: insuficiencia tricuspidea; VCI: vena cava inferior; VCS: vena cava superior.
NaviGate: imagen reproducida con permiso de Moifiivas Palomero V et al. 5 TriSol, Lux y TriCares: imagenes reproducidas con permiso de Demir OM et al. ® TricValve:
imagen reproducida con permiso de Lauten'2. Tricento: imagen reproducida con permiso de Agricola E et al. %

(Edwards Lifesciences; Irvine, California, EE. UU.) o la técnica de
reparacion edge-to-edge con MitraClip® (Abbot Vascular; Santa
Clara, California, EE. UU.) se utilizaron off-label y con uso com-
pasivo en posicion tricuspidea. Sin embargo, en los altimos afios,
han emergido varios dispositivos percutaneos para el tratamiento
exclusivo de la VT.

Se han identificado tres grupos segin la diana terapéutica:
implante (ortotépico o heterotépico) de una valvula cardiaca
percutanea (VCP), dispositivos de anuloplastia y dispositivos de
coaptacién.

Implante (ortotépico o heterotépico) de una VCP

A.1. Implante ortotépico de una VCP:

Son muchas las empresas que trabajan en el disefio de préte-
sis transcatéter tricuspidea, teniendo que esforzarse en superar
una serie de dificultades: gran tamafio (>40 mm) y forma eliptica
del anillo tricuspideo (AT), estructura trabeculada y pared fina del
VD, asi como proximidad de otras estructuras anatémicas (arteria
coronaria derecha, seno coronario, vena cava o nédulo auriculo-
ventricular). Sin embargo, hasta la fecha, solo una se ha implantado
con éxito en humanos y varias contintian en desarrollo. A pesar
de que la experiencia acumulada hasta el momento es escasa,
los resultados preliminares son prometedores, siendo importante
conocer las particularidades de las diferentes VCP ortot6picas
(tabla 1):

Protesis NaviGate

El sistema NaviGate (NaviGate Cardiac Structures Inc.; Lake
Forest, California, EE. UU.) fue el primero en conseguir un reemplazo
valvular tricuspideo transcatéter (TTVR) completamente ortot6-
pico. Se trata de una bioprétesis con velos de pericardio equino
insertados en un stent de nitinol autoexpandible con forma tron-
cocbnica, lo que permite reducir el gradiente transvalvular y

minimizar la obstruccién del tracto de salida del VD. Actualmente,
se puede implantar por via yugular o a través de la auricula dere-
cha (AD) mediante minitoracotomia. El didmetro de la vena yugular
debe ser > 14 mm, ya que la vaina del introductor es de 42 Fr. Se
requieren al menos 7 cm desde el punto de entrada al AT para poder
dirigir el dispositivo y colocarlo coaxial al plano anular. Existen
cinco tamaifos disponibles (36, 40, 44, 48 y 52 mm) y se reco-
mienda un sobredimensionamiento del 5 al 10% con respecto a la
medida del AT. Desde el primer implante en humanos® en 2017
hasta ahora, solo se ha reportado una treintena de casos en todo el
mundo y siempre con uso compasivo. Recientemente, se han publi-
cado los resultados iniciales de un Ginico centro con cinco pacientes
consecutivos’. Solo un individuo fallecié en los primeros 30 dias
después del procedimiento. El implante exitoso se asoci6é con una
reduccion de la IT severa o torrencial, remodelado inverso del VD,
aumento del gasto cardiaco y mejoria de la clase funcional New
York Heart Association (NYHA). Son necesarios mas estudios con un
tamafio muestral mayor y un seguimiento a mas largo plazo para
corroborar estos resultados.

Préximas VCP ortotépicas

La valvula TriSol (TriSol Medical Ltd., Inc.; Yokneam, Israel) se
ensambla como una malla de nitinol sobre un faldén exterior de
poliéster y una valvula de pericardio bovino en su interior. La malla
de nitinol tiene forma cénica y anclaje al AT mediante fuerzas
axiales, lo que le proporciona estabilidad sin afectar al sistema de
conduccion. El faldén exterior previene la fuga paravalvular. La val-
vula consiste en una tnica valva que esta unida en dos comisuras
centrales opuestas. Durante la diastole, las hojas se mueven hacia
el centro, creando dos orificios laterales para el llenado ventricular.
Durante la sistole, se cierran en forma de ciipula, lo que aumenta
el volumen del VD. Se espera que esto reduzca la presion en el VD
y preserve la funcién del mismo, ya que el aumento repentino de
la precarga tras el reemplazo de la VT puede conducir a un fallo

269



G. Parody-Cuerda, E. Rodriguez-Caulo and .M. Barquero-Aroca

del VD. Hasta ahora, solo se ha utilizado en modelos con cerdos®,
estando prevista su implantacién en humanos a partir del 2020.

La valvula Lux (Jenscare Biotechnology; Ningbo, China)’ y la
TriCares (TriCares GmbH; Aschheim, Alemania) son otras préte-
sis transcatéter tricuspideas en desarrollo que, tras ser testadas en
estudios experimentales con animales, estan pendientes de ensa-
yos clinicos para comprobar la viabilidad y seguridad en humanos.

A.2. Implante heterotépico de una VCP:

En este caso, el objetivo principal consiste en reducir el volumen
y la presién de regurgitacién hacia la vena cava, mejorando asi los
sintomas de insuficiencia cardiaca derecha'®. Sin embargo, al no
tratar directamente la IT, se produce una sobrecarga crénica de la
AD y, por consiguiente, un aumento de la precarga en el VD, por lo
que el implante de una valvula en vena cava (CAVI) se reserva para
estadios avanzados de la IT. Otro inconveniente es la necesidad de
anticoagulacién, ya que el flujo lento en la vena cava podria favore-
cer la trombosis valvular. Algunas de las valvulas especificamente
disefiadas para este fin se describen a continuacién (tabla 1):

Protesis TricValve

El sistema TricValve (P + F Products + Features GmbH; Viena,
Austria), consta de dos vdalvulas autoexpandibles de pericardio
bovino montadas sobre un stent de nitinol, una disponible en
tamafios 25 y 29 mm para la vena cava superior (VCS) y otra en
31 y 35 mm para la vena cava inferior (VCI). Ambas se desplie-
gan mediante abordaje transfemoral en un catéter de 27 Fr. Hay
tres dificultades que es necesario tener en cuenta: la proximidad
de las venas hepaticas, la distensibilidad y grado de dilatacién de
las venas cavas y la importante variabilidad anatémica de la VCS.
Por todo ello, el doble implante en las venas cavas es una inter-
vencion técnicamente exigente, siendo imprescindible un estudio
preoperatorio exhaustivo. La experiencia inicial en humanos des-
cribe una abolicién inmediata del reflujo hacia ambas venas cavas y
una mejoria clinica a los 12 meses de seguimiento evaluada con la
clase funcional NYHA, la funcién hepatica y la prueba de la marcha
a los seis minutos'"'2, No obstante, aiin no se disponen de datos a
largo plazo sobre el impacto de la ventricularizacién de la AD y el
efecto de la disfuncién del VD. Del mismo modo, las consecuencias
derivadas de las complicaciones trombéticas son desconocidas. El
estudio TRICUS Euro (NCT04141137) se disefi6 con el objetivo de
conseguir la marca Conformité Européenne (CE) y evaluar la seguri-
dad y eficacia del sistema TricValve en 35 pacientes a los 30 dias y
hasta los cinco afos.

Protesis Tricento

El dispositivo Tricento (NVT AG; Muri, Suiza) es una sofistica-
cién del concepto CAVI. Estd compuesto por un stent de nitinol
con anclaje bicava y una valvula bictspide de pericardio porcino
en el lateral. Mediante acceso transfemoral, el dispositivo se libera
desde la VCS hacia la VCI a través de un catéter 24 Fr. Es totalmente
reposicionable y recuperable hasta su despliegue final. Debe ser
personalizado para cada paciente, por lo que tiene un alto coste.
Ya que, nuevamente, la idea es evitar el flujo de retorno de la IT
hacia las venas cavas, todos los inconvenientes asociados al CAVI
se aplican a este dispositivo. Desde el primer implante en un ser
humano en 20183, solo se han reportado series de casos pequefias
y con seguimiento a corto plazo. El mas reciente, se trata de un estu-
dio multicéntrico en el que participan cuatro centros espafioles e
incluye un total de seis pacientes. La tasa de éxito del implante del
dispositivo Tricento fue del 100%. En todos los sujetos se observé
una mejoria de la clase funcional NYHA a los cuatro meses de segui-
miento. En el ecocardiograma de control a los seis meses se objetivd
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una reduccién de la IT > 1 grado en cuatro de los seis pacientes
reclutados'4.

Dispositivos de anuloplastia

La principal ventaja de los dispositivos de anuloplastia per-
cutidnea es que reproducen técnicas quirdrgicas ampliamente
demostradas!®. Adicionalmente, preservan la anatomia de la VT,
permitiendo futuras opciones de tratamiento como el uso de VCP o
dispositivos de coaptacién, si fuera necesario. Se pueden clasificar
en dos grupos segiin el mecanismo de accién, dispositivos de anu-
loplastia mediante sutura o con anillo, siendo los mas destacados
los siguientes (tabla 2):

Trialing

El dispositivo Trialing (Mitraling Inc.; Tewksbury, Massachu-
setts, EE. UU.) imita la cirugia de bicuspidizacion de Kay-Cross'®.
Mediante acceso transyugular, se introduce un catéter articulado
que atraviesa la VT hasta el VD. Se avanza una guia de radiofre-
cuencia que se dirige retrégradamente hacia el AT bajo control por
ecocardiograma transesofagico (ETE). A continuacién, se liberan
dos suturas apoyadas sobre tefl6n a nivel de la comisura anteropos-
terior y posteroseptal, respectivamente. Se aproximan para aplicar
el velo posterior y se fijan en cara auricular. En el ensayo clinico
SCOUT (NCT02574650) se evalu6 la viabilidad y seguridad del sis-
tema Trialing en 15 pacientes. El implante del dispositivo se logré en
todos los sujetos, sin embargo, un paciente requiri6 la colocacién de
un stent en la arteria coronaria derecha por compresion extrinseca
de la misma. A los 30 dias del procedimiento, tres personas pre-
sentaron dehiscencia de una o mads suturas. En los restantes 12
pacientes, se observé una reduccién significativa del didmetro del
ATy del area del orificio regurgitante efectivo, asi como un aumento
del volumen sistélico del ventriculo izquierdo y una mejoria de la
clase funcional NYHA, la prueba de la marcha a los seis minutos y la
calidad de vida con el Minnesota Living Heart Failure Questionnaire
(MLHFQ)'7. A los 12 meses, se registré una muerte no relacionada
con el dispositivo ni el procedimiento y un paciente requiri6 rein-
tervencidn electiva. Las mejoras en la clase funcional NYHA y en la
calidad de vida se mantuvieron durante el seguimiento!8!9, Estd
en curso el ensayo clinico SCOUT-II (NCT03225612) que incluird a
60 pacientes de 15 centros de EE. UU. y Europa con un seguimiento
hasta por cinco anos.

TriCinch

El dispositivo TriCinch (4 Tech Cardio; Galway, Irlanda) simula
igualmente la bicuspidizacién quirdrgica. En esta ocasién, el dis-
positivo TriCinch de primera generacién, cuenta para ello con los
siguientes elementos: un anclaje de acero inoxidable en forma de
sacacorchos, una banda de dacrény un stent de nitinol autoexpandi-
ble disponible en cuatro tamafios entre 27 y 43 mm. La intervencién
se lleva a cabo guiada con fluoroscopia, ETE y ecocardiografia intra-
cardiaca. Durante el procedimiento, se coloca una guia en la arteria
coronaria derecha para prevenir la lesién de la misma. Se inserta
un introductor de 24 Fr en la vena femoral derecha y se avanza un
catéter deflectable que permite liberar el anclaje en el AT, cerca
de la comisura anteroposterior. Se tracciona de la banda de dacrén
para cinchar el AT y reducir asi el didmetro septolateral de este.
Por dltimo, se despliega el stent en la VCI para asegurar el sis-
tema y mantener la tension aplicada. En el ensayo clinico PREVENT
(NCT02098200), un estudio multicéntrico de 24 pacientes, el por-
centaje de implantes exitosos fue del 75%, con reduccién de la IT >
1 grado en el 94% de los casos. Se registraron dos casos de hemope-
ricardio y cuatro de desprendimiento del sistema de anclaje. En el
seguimiento a seis meses, se observé una mejoria significativa de
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Tabla 2
Dispositivos de anuloplastia tricuspidea percutanea
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Tipo de dispositivo Caracteristicas principales

Acceso: yugular

Trialing Introductor 14 Fr
Acceso: femoral
TriCinch Introductor 24 Fr
Acceso: yugular
MIA Introductor 12 Fr
Acceso: yugular o apical
PASTA
Acceso: femoral
Cardioband Catéter 24 Fr
L™~ Acceso: femoral
Millipede IRIS Ch RN Catéter 24 Fr
Y\
Acceso: yugular
DaVingi™ Catéter 22 Fry 16 Fr
4 Acceso: femoral
TRAIPTA ( Catéter 14 Fr

Bicuspidizacion mediante dos suturas apoyadas sobre teflon en comisura anteroposterior y posteroseptal

Bicuspidizacién con anclaje en comisura anteroposterior, banda de dacrén y stent de nitinol autoexpandible en VCI

Bicuspidizacién mediante anclajes poliméricos (PolyCor™) y un elastémero termoplastico (MyoLast™)

Dos suturas con teflon en la parte media-anterior y postero-septal del AT para crear una VT de doble orificio

Anuloplastia con banda de dacrén que se fija mediante anclajes de acero y se tensa bidireccionalmente

¥ Anuloplastia con anillo completo y semirigido (marco nitinol en zigzag, 8 anclajes helicoidales y 8 collares)

Anuloplastia en 2 etapas: 12 Implantacidn y anclaje. Cicatrizacién con crecimiento de nuevo tejido. 22 Ajuste del neoanillo

Anuloplastia a través del espacio pericardico con un alambre de nitinol trenzado alrededor del surco auriruculoventricular

AT: anillo tricuspideo; VCI: vena cava inferior; VT: valvula trictspide.

Trialing y PASTA: imagenes reproducidas con permiso de Curio. TriCinch®3: imagen reproducida con permiso de Latib A et al.>” MIA: imagen reproducida con permiso de Micro
Interventional Devices, Inc™. Cardioband: imagen reproducida con permiso de Edwards Lifesciences. Millipede IRIS: imagen reproducida con permiso de Boston Scientific
Corporation. DaVingi™: imagen reproducida con permiso de Cardiac Implants LLC. TRAIPTA: imagen reproducida con permiso de Rogers3®.

la distancia recorrida en la prueba de la marcha a los seis minutos
y de la calidad de vida, con un 75% de los pacientes en clase [ o Il de
la NYHAZ0,

En la segunda generacion del dispositivo TriCinch, el sistema de
anclaje tiene forma hemiespiral y se fija en el espacio pericardico.
La experiencia preliminar en humanos revel6 una reduccién signi-
ficativa de la IT, asi como mejoras en la clase funcional NYHA y en la
calidad de vida medida con el Kansas City Cardiomyopathy Question-
naire (KCCQ) a los 30 dias?!22. Estos resultados se evaluaran mas
a fondo en dos nuevos ensayos clinicos; Clinical Trial Evaluation of
the Percutaneous 4 Tech TriCinch Coil Tricuspid Valve Repair System
(NCT03294200) y Early Feasibility Study of the Percutaneous 4 Tech
TriCinch Coil Tricuspid Valve Repair System (NCT03632967).

Minimally Invasive Annuloplasty (MIA)

La anuloplastia minimamente invasiva (MIA, Micro Interventio-
nal Devices, Inc™; Newtown, Pennsylvania, EE. UU.) se trata del
primer sistema en el mundo en incorporar anclajes poliméricos de
baja masa (PolyCor™)y un elastémero termoplastico (MyoLast™)
para reproducir la bicuspidizacién quirdrgica de la VT?3. El proce-
dimiento se realiza guiado por fluoroscopia y ETE 3 D. Utilizando un
sistema de liberacién de 12 Fr se despliegan miiltiples anclajes en
la regién entre las comisuras anteroposterior y posteroseptal que,
seguidamente, se tensan con el elastémero provocando asi la obli-
teracién del velo posterior. Estd en marcha el estudio STTAR que
incluye 40 pacientes en el brazo de tratamiento percutaneo. En los
primeros cuatro pacientes inscritos, se ha observado una reduccién

significativa de la IT y una disminucién del drea del AT del 48%, en
ausencia de eventos adversos mayores24,

Pledget-Assisted Suture Transcatheter Annuloplasty (PASTA)

La anuloplastia transcatéter con sutura asistida con teflon emula
la técnica de doble orificio de Hetzer. Mediante un abordaje trans-
yugular o transapical se colocan secuencialmente dos suturas con
teflén en la parte media-anterior y posteroseptal del AT y se anu-
dan con un dispositivo Cor-Knot (LSI Solutions; New York, New
York, EE. UU.), creando asi una VT de doble orificio. En un estudio
con 22 cerdos, PASTA redujo las dimensiones del ATy el grado de IT.
No obstante, cuatro animales tuvieron complicaciones relacionadas
con el dispositivo (desgarroy atrapamiento de valvas, atrapamiento
de cuerdas, bloqueo transitorio del nodo auriculoventricular y
fibrilacién ventricular) y otros cuatro presentaron complicaciones
relacionadas con el abordaje transapical (neumotérax, hemotérax
y derrame pericardico)?°. Poco después, se comunicaron los resul-
tados de los primeros casos en humanos con uso compasivo2.

Cardioband

El sistema Cardioband (Edwards Lifesciences; Irvine, California,
EE. UU.) consiste en una banda de dacrén ajustable que se fija en
posicién supraanular, de manera similar a la anuloplastia quirdr-
gica. Se inserta a través de un introductor transfemoral de 24 Fr.
Requiere control por fluoroscopia y ETE. La banda se fija al AT
mediante 17 anclajes de acero inoxidable de 6 mm de longitud
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colocados en la cara auricular del AT respetando el velo septal.
Una vez fijada, se tensa bidireccionalmente para reducir propor-
cionalmente las dimensiones del AT. Obtuvo la marca CE en abril
de 2018 tras conocerse los resultados del estudio TRI-REPAIR
(NCT02981953). Segin los datos publicados en este estudio con
30 pacientes, el éxito técnico del procedimiento fue del 100% y se
objetivé una reduccién significativa del didametro anular septolate-
ral (9%), del area efectiva del orificio regurgitante (50%) y del ancho
de la vena contracta (28%) a los seis meses. Ademads, aumentd la
distancia en la prueba de marcha a los seis minutos (60 m) y la
puntuaciéon promedio del KCCQ (24 puntos). El 76% de los pacien-
tes mejoraron en al menos una clase funcional de la NYHA, con
88% de los pacientes clase funcional I o Il de la NYHA a los seis
meses?’. Las mejorias ecocardiograficas y clinicas se mantuvieron
al afio de seguimiento?®. La incidencia de eventos adversos mayo-
res (muerte, infarto agudo de miocardio, accidente cerebrovascular,
taponamiento cardiaco y cirugia cardiaca relacionada con el dispo-
sitivo) fue del 13% a los 30 dias?°. La tasa de mortalidad por todas
las causas fue del 10% a los seis meses y del 17% al afio?728. Actual-
mente, esta en curso el ensayo TriBAND (NCT03779490), un estudio
de poscomercializacién para evaluar el rendimiento y seguridad de
lareparacion transcatéter tricuspidea con el sistema Cardioband. Se
espera que se recluten un total de 150 pacientes con seguimiento
a los 30 dias, seis meses y anual hasta llegar a los cinco afios.

En enero del 2021, consigui6 la aprobacién por la Administra-
cién de Drogas y Alimentos (FDA) de EE. UU., tras conocerse los
resultados del estudio Edwards Cardioband Tricuspid Valve Recons-
truction System Early Feasibility (NCT03382457)%°. Segtin dicho
estudio, que incluy6 30 pacientes con IT funcional crénica sintoma-
tica severa, el éxito técnico fue del 93%. A los 30 dias, el didmetro
septolateral del AT se redujo en un 13% y el 85% de los pacientes
presenté una disminucién de la IT > 1 grado, con un 75% de los
pacientes en clase I o I de la NYHA y una puntuacién media del
KCCQ 16 puntos por encima de la basal. No hubo ninguna muerte
relacionada con el dispositivo o el procedimiento. El estudio ACTIVE
TR US Pivotal Trial (NCT03016975) es un ensayo clinico aleatori-
zado y multicéntrico que incluira 375 pacientes con un periodo de
seguimiento de hasta cinco afios. La fecha estimada de finalizacién
del estudio es 2024.

Millipede IRIS

El dispositivo Millipede IRIS (Boston Scientific; Marlborough,
Massachusetts, EE. UU.) es un anillo completo y semirrigido que
consta de un marco plegable de nitinol en forma zigzag, ocho ancla-
jes helicoidales en la base para su fijacién al AT y ocho collares
en cada punta que se ajustan de forma individual para reducir
asi las porciones mas dilatadas del AT. Es totalmente reposiciona-
ble y recuperable, el anclaje cerca del nédulo auriculoventricular
se puede retirar para minimizar el riesgo de alteraciones de la
conduccién, y no requiere anticoagulacion oral. Se ha implantado
quirGrgicamente en dos pacientes sometidos a reparacién conjunta
de la valvula mitral, mostrando una reduccién significativa del AT
(40%) y del grado de IT que se mantuvo estable a los seis y 12
meses>!32, Se esta desarrollando un sistema de liberacién trans-
catéter dedicado a la VT. Aunque la experiencia inicial presagia
resultados halagiiefios, hacen falta cohortes de pacientes mas gran-
des para demostrarlos.

DaVingi™

El sistema DaVingi™ (Cardiac Implants LLC; Wilmington, Dela-
ware, EE. UU.) consiste en un anillo completo y flexible conformado
por los siguientes elementos: una capa exterior de tela, una matriz
de anclajes preestablecidos y un cordén de ajuste interno. El proce-
dimiento se desarrolla en dos etapas. En la primera fase, se coloca el
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anillo en el lado auricular del AT, utilizando un dispositivo de libe-
racion de 22 Fr con un balén distal que apoya la estabilizacién del
anillo. Una vez implantado, se disparan simultineamente todos los
anclajes. Se desencadena asi un proceso de cicatrizaciéon que pro-
mueve el crecimiento de nuevo tejido alrededor del AT nativo. En
la segunda fase, se constrifie el neoanillo fibroso tirando del cordén
alojado en la vena yugular con ayuda de un dispositivo de ajuste de
16 Fr creado para tal finalidad®3. La viabilidad y seguridad del sis-
tema DaVingi™ se estan evaluando actualmente en 15 pacientes
con IT secundaria*.

TRansAtrial IntraPericardial Tricuspid Annuloplasty (TRAIPTA)

La anuloplastia tricuspidea intrapericardica transauricular es un
sistema de anuloplastia indirecta. A través de una vena femoral
y, tras la puncién de la orejuela de la AD, se accede al espacio
pericardico para colocar alrededor del surco auriculoventricular el
dispositivo consistente en un alambre de nitinol trenzado capaz de
ejercer una compresion externa controlada sobre el AT. Una vez
apretado y obtenida la reduccién deseada del AT, se recupera el
sistema de administracién y se sella la puncién de la orejuela de
la AD con un oclusor de nitinol o biorreabsorbible. Esta técnica
requiere que el espacio pericardico esté libre de adherencias, lo
que excluye su uso en pacientes con antecedentes personales de
pericarditis o pericardiectomia previa®°. En nueve cerdos sanos, se
logré una reduccién significativa de los didmetros anteroposterior
y septolateral, asi como del area y del perimetro del AT. Se observa-
ron pequefios derrames pericardicos inmediatamente después del
procedimiento, con resolucién espontanea y sin secuelas durante
el seguimiento. En otros cuatro cerdos con IT funcional, mostré
una disminucién del grado de IT3S. Hay planes para una primera
evaluacién en humanos®’.

Dispositivos de coaptacion

El nimero de dispositivos transcatéter dirigidos a la res-
tauracion de la coaptacion de los velos ha ido creciendo
exponencialmente. Algunos de los sistemas que despiertan mas
interés se resumen a continuacién (tabla 3):

TriClip™

La reparaciéon percutinea edge-to-edge con dispositivo
MitraClip® comenzé a utilizarse en posicién tricuspidea en
2016%8. La familiaridad del operador con este sistema, ha pro-
piciado que se haya convertido en el tratamiento endovascular
mads extendido en la actualidad, representando el 66% de todas
las terapias transcatéter dirigidas al manejo de la IT severa,
seglin datos del registro internacional TriValve3°. Basandose
en la técnica quirdrgica de Clover®?, esta estrategia consigue la
aproximacion de los velos tricuspideos mediante la colocacién de
clips de cromo-cobalto recubiertos de poliéster que se introducen
por acceso yugular o femoral. En un estudio multicéntrico con
64 pacientes consecutivos, se describi6 una tasa de éxito en el
implante del dispositivo del 97%, con una reduccién de la gravedad
de la IT en al menos un grado en el 91%, acompafiada de una
disminucién significativa del area del orificio regurgitante efectivo,
del ancho de la vena contracta y del volumen de regurgitacién,
asi como una mejoria significativa de la clase funcional NYHA y
de la prueba de la marcha a los seis minutos a los 30 dias*!. Otros
dos estudios demostraron que dichas mejorias ecocardiograficas
y clinicas se mantenian constantes en el seguimiento a seis y 12
meses*>43, La tasa de mortalidad por todas las causas fue del 5,
16 y 38%, a los 30 dias, seis meses y 12 meses de seguimiento,
respectivamente?' 43, La presencia de jets predominantemente
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Tabla 3
Dispositivos de coaptacién tricuspidea percutanea
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Tipo de dispositivo Caracteristicas principales

Acceso: femoral
Triclip™ { 4 ‘ Introductor 7 Fr
( Reparacion percutanea edge-to-edge con clips de cromo-cobalto y nitinol recubiertos de poliéster
— é 'ﬂ Acceso: axilar o subclavia
FORMA /. \ Introductor 20 o 24 Fr

‘QJ

Acceso: femoral

Pascal [ __g} Introductor 22 Fr

Disminucion de la superficie de coaptacién con un riel y un espaciador que se posiciona en el orificio regurgitante

/ Combinacién de los previos; espaciador central y dos brazos y palas para aproximar los velos y sujetar el espaciador

TriClip™: imagenes reproducidas con permiso de Agricola E et al. 56 FORMA y Pascal: imagenes reproducidas con permiso de Edwards Lifesciences.

centrales o anteroseptales se identificé como factor predictor del
éxito del procedimiento®*4°,

La reparacién percutinea borde a borde con MitraClip® de la VT
supone un desafio. Una de las principales dificultades es la varia-
bilidad anatémica y grandes defectos de coaptacién, con mayor
complejidad para la fijacién del sistema a las valvas, que hace que,
a menudo, se necesiten miltiples clips. Una nueva generacion, el
MitraClip XT®, con brazos 5 mm mas largos que su predecesor,
destinados a facilitar el alcance y el agarre, apareceria poco des-
pués para tratar de dar solucién a este problema. Sin embargo,
la experiencia inicial en 31 pacientes tratados (inicamente con el
dispositivo MitraClip XT®, revelé que el 25% de los sujetos con
una distancia de coaptacién > 7 mm experimentaron el desprendi-
miento de algin clip“®. Otros retos que plantea son la laboriosidad
para dirigir el sistema en el interior de la AD, perpendicular al plano
del AT, y en el VD, sin quedar atrapado en el aparato subvalvu-
lar, y para visualizar las valvas con ETE, ya que, a diferencia de lo
que ocurre con la valvula mitral, la calidad de la imagen suele ser
subéptima. El TriClip™ es una adaptacién del MitraClip XT®, con
el que comparte la misma tecnologia de clip, pero con un sistema
de liberacion creado para su uso exclusivo en el corazén derecho.
El estudio TRILUMINATE (NCT03227757) es un ensayo clinico mul-
ticéntrico, prospectivo y de un solo brazo de tratamiento, disefiado
para evaluar la seguridad y eficacia del dispositivo TriClip™ en 85
pacientes con IT > 2 sintomatica. A los 30 dias, la IT se redujo al
menos en un grado en el 86% de los pacientes reclutados. A los
seis meses, tres pacientes (4%) presentaron algdin evento mayor
adverso y cuatro (5%) fallecieron*’. A principios de afio salieron a
la luz los resultados a los 12 meses de seguimiento. La gravedad de
la IT se redujo a moderada o ligera en el 71% de los individuos. Se
apreci6é un remodelado inverso del VD, con mejoria de su tamafio
y funcién. Ademas, los pacientes tuvieron una mejoria clinica sig-
nificativa, valorada con la clase funcional NYHA, en la prueba de
la marcha de seis minutos y en el KCCQ. La tasa de eventos mayo-
res adversos y mortalidad por todas las causas fueron, en ambos
casos, del 7,1% al afio de seguimiento®3. Atin se necesita conocer
los resultados a dos, tres y cinco afios para poder llegar a conclusio-
nes firmes. El estudio TRILUMINATE Pivotal Trial (NCT03904147) es
un ensayo clinico aleatorizado que pretende reclutar 700 pacientes
con IT severa sintomadtica y riesgo quirtirgico intermedio o alto y
comparar los resultados del TriClip™ frente al tratamiento médico
6ptimo.

FORMA

El dispositivo FORMA (Edwards Lifesciences; Irvine, California,
EE. UU.) aumenta la superficie de coaptacién de los velos ocu-
pando el orificio regurgitante. A través de la vena axilar o subclavia
izquierda, se introduce un riel que se ancla distalmente en el apex

del VD. Dicho riel sirve para guiar la colocacién de un espaciador,
que no es mas que un balén cilindrico relleno de espuma y expan-
sible pasivamente que se posiciona en el orificio regurgitante. El
espaciador esta disponible en tres tamarios (12, 15y 18 mm), requi-
riendo en cada caso un introductor de calibre diferente (20 o 24 Fr).
El dispositivo es totalmente recuperable y reposicionable. Una vez
se comprueba que esta en una posicién 6ptima por fluoroscopia y
ETE 3 D, se fija proximalmente en plano subcutaneo*. En un estu-
dio multicéntrico con 18 pacientes tratados en un programa de uso
compasivo, la implantacién del dispositivo fue exitosa en el 89%,
con una reduccién de la IT a moderada-severa o menos en el 69%
a los 30 dias y en el 46% al afio de seguimiento®. Curiosamente, a
los dos a tres afios de seguimiento, el porcentaje de pacientes con
IT moderada-severa o menor fue del 67%°!. Probablemente, este
hecho se deba a que la evaluacién ecocardiografica de la IT residual
es especialmente compleja dada la presencia de multiples chorros
pequeiios. Posteriormente, en un estudio inicial de viabilidad de EE.
UU. con 29 pacientes y seguimiento a 30 dias”2, hubo dos muertes
debido a la perforacion del VD y otros nueve pacientes presentaron
alglin evento mayor adverso (muerte, lesién vascular grave, san-
grado amenazante o migracién del dispositivo, entre otras). Todo
ello condujo a mejoras en el dispositivo®>. Aunque se utilizé satis-
factoriamente en pacientes portadores de marcapasos definitivo u
otros dispositivos de estimulacién cardiaca, esta poblacién suele
tener un orificio de regurgitacién asimétrico, por lo que la reduc-
cién de laIT es menos efectiva. En la actualidad, estan en marcha un
nuevo estudio de viabilidad temprana, con las mejoras del disposi-
tivo ya adoptadas, y el ensayo clinico SPACER (NCT02787408) que,
previsiblemente, ampliardn sustancialmente nuestra compresiéon
sobre el rendimiento de este sistema.

Pascal

El sistema Pascal (Edwards Lifesciences; Irvine, California, EE.
UU.) integra aspectos técnicos de los dispositivos MitraClip® y
FORMA al combinar un espaciador central de 10 mm y dos brazos
y palas metalicas para aproximar los velos y sujetar el espaciador
a los mismos, superando asi posibles limitaciones de los sistemas
anteriores por separado. El procedimiento se lleva a cabo mediante
abordaje transfemoral, a través de un introductor de 22 Fr y guiado
por ETE. Tras informarse la primera experiencia en humanos®, se
han presentado los resultados de 28 pacientes tratados con uso
compasivo, observandose una reduccién de al menos un grado de la
IT en el 86% y una mejoria significativa de la clase funcional NYHA,
con el 88% en clase funcional NYHA < II°°. Se necesitan mds datos
para extender su uso, habiéndose propuesto dos ensayos clinicos:
CLASP TR EFS (NCT037455313) y CLASP Il TR (NCT04097145).
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Tabla 4
Experiencia global con el Tratamiento Transcatéter de la Regurgitacién Tricuspidea®
NaviGate CAVI Trialing TriCinch Cardioband  MitraClip® FORMA Pascal
Genl
N° 5 25 15 24 30 249 19 28
Edad, afios 84,44+ 6,2 73,9 £7,6 736+66 71+7 75+7 77 £9 76 £9 78 £6
Mujeres 40 50 86,7 - 73 51,4 74,7 54
EuroSCORE I, % - 182+129 - - 4,1 6,4 (3,9-13,9) 92 +5,6 6,2 +5.2
FA 80 - 66,7 - 93 73,8 89,5 93
Electrodo VD 20 36 - - 13 29,7 15,8 3
Clase funcional NYHA > III 80 100 66,7 71 83 95,6 94,7 100
Cirugia cardiaca izquierda previa - 762 66,7 - 13 10,8 479 32
FEVI, % 5544+16,7 51+£15 - - 58 £11 49 + 14 60+9 58,5+ 6,2
TAPSE, mm 11+£2 13+1,8 - - - 158+4,3 153 +4,6 15,7+3,3
IT funcional - 96 100 100 100 89,6 100 82
Didmetro AT, mm 44,6 + 3,1 51+6,7 - - - 47 +£7,6 46,1 +5,8 49,5+ 8
EROA, cm? 0,71+0,51 - - - - 0,70 + 0,53 0,92 + 0,55 13+24
Vena contracta, mm - - - - - 99+4,1 11,8+4 11,4+£5
Exito procedimiento 100 92 100 75 100 96 89,5 86
Dislocacién/dehiscencia/embolizacién 0 8 20 17 0 - 53 7.1
Conversion a cirugia VT 0 4 0 - 0 04 53 0
Complicacién vascular 0 0 - - - - - -
Sangrado mayor/potencialmente mortal 20 12 - 8 13,3 6 10,5 0
MCP definitivo 0 0 - - - - 0 -
Mortalidad 30 dias 20 12 0 0 6,7 2,8 0 71
Seguimiento (RI) - 12 meses 12 meses 12 meses 290 dias(141-392) 32 meses (24-36) -
IT>3 - - - - 34 27,6 66,6 -
Clase funcional NYHA < II - - 90 - 78 69,1 66,6 -
Mortalidad por todas las causas - 63° 6,6 - 16,7 20,3 23,5 -

AT: anillo tricuspideo; EROA: drea del orificio regurgitante efectivo; FA: fibrilacion auricular; FEVI: fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo; IT: insuficiencia tricuspidea;
MCP: marcapasos; N°: nimero de pacientes; NYHA: New York Heart Association; RI: rango intercuartilico; TAPSE: excursion sistélica del plano lateral del anillo tricuspideo;

VD: ventriculo derecho; VT: vélvula tricispide.
" Datos extraidos de las referencias bibliograficas:”18:2028.5155.68.69,
3 Porcentaje de cirugia cardiaca previa, no solo cirugia valvular izquierda.
b Seguimiento a los 12-meses completado solo en 22/25 pacientes.

Discusion

Mas frecuentemente, la regurgitacién tricuspidea es funcio-
nal, debido a la dilatacién y disfuncién del VD por sobrecarga de
presién y/o volumen del mismo en ausencia de velos estructural-
mente patolégicos. Posibles causas de IT organica son; endocarditis
infecciosa (especialmente en adictos a drogas por via parenteral),
enfermedad reumatica, sindrome carcinoide, degeneracién mixo-
matosa, enfermedad congénita (anomalia de Ebstein), toxicidad,
traumatismos, etc. Tradicionalmente, la cirugia ha sido el trata-
miento gold standard de la IT. No obstante, establecer el momento
idoneo para llevar a cabo una intervencién quiriirgica en estos
pacientes sigue siendo controvertido, en consonancia con la esca-
sez de datos publicados y la heterogeneidad de su naturaleza. Las
guias de practica clinica vigentes recomiendan la reparacién pre-
coz de la VT en pacientes con dilatacién del AT sometidos a cirugia
cardiaca izquierda, incluso en presencia de IT leve®®~>8  asi como en
individuos con IT aislada severa sintomatica o asintomatica, pero
con dilatacién/disfuncién progresiva del VD. Pese a ello, solo una
minoria de estos sujetos se someten a una cirugia aislada de la
VT. Muy probablemente, esta reticencia se deba a la alta mortali-
dad asociada. Dos registros contemporaneos de EE. UU. informaron
una mortalidad hospitalaria entre el 8 al 10%°°%° y una mortalidad
al afio del 24%%0. Segiin el registro de intervenciones de la Socie-
dad Espafiola de Cirugia Cardiovascular y Endovascular de 2019, la
cirugia aislada de la VT representa tan solo un 1,95% del total de
las cirugias univalvulares aisladas, con una mortalidad observada
del 13,92% para la sustitucion valvular aislada y del 5,77% para la
reparacion valvular aislada®’.

Este escenario tan hostil ha permitido el desarrollo de numero-
sas terapias percutaneas que tienen como objetivo un cambio de
paradigma en el tratamiento de la IT. Es por ello que este grupo
considera de vital importancia analizar este tipo de procedimien-
tos dentro de un foro quiridrgico. Desde nuestro punto de vista, este

hito de la medicina moderna no debe ser privativo de la cardio-
logia intervencionista, sino que debe incorporarse al armamento
terapéutico de cualquier servicio de cirugia cardiovascular. Vale la
pena recalcar que, dentro del territorio nacional, el Ginico grupo
quirdrgico en publicar su experiencia inicial, ha sido el del Hospital
Puerta del Mar de Cadiz, que present6 un caso de implante de VT
transcatéter en un paciente con disfuncién de bioprétesis®2.

La aplicacién clinica del tratamiento percutaneo de la IT con los
diferentes dispositivos disponibles en la actualidad, se esta eva-
luando en el Registro TriValve3?, un registro internacional en el
que participan 18 centros de Europa y EE. UU. La dltima actua-
lizacién reunié un total de 312 pacientes. El espectro clinico de
la poblacién estudiada mostré un riesgo quirtrgico alto (EuroS-
CORE II 9 + 8%), con sintomas graves al ingreso (95% en clase
funcional NYHA III-IV) y antecedentes personales de cirugia car-
diaca izquierda previa en el 35%. En el 93% de los sujetos la IT
fue de etiologia funcional y, mayoritariamente, de grado severo o
torrencial (vena contracta 1,1 + 0,5 cm, orificio regurgitante efec-
tivo 0,78 + 0,6 cm?, volumen regurgitante 54 + 34 mL/latido).
Los dispositivos empleados fueron, por orden decreciente de fre-
cuencia: MitraClip® (66%), CAVI (9%), FORMA (8%), Trialing (6%),
Cardioband (4%), TriCinch (4%) y, por tltimo, otros como NaviGate
o Pascal (3%). El éxito del procedimiento (definido por una IT resi-
dual < 2) se obtuvo en el 72,8%, identificindose la profundidad de
coaptaciéon > 1 cm como predictor independiente de fracaso en
el procedimiento. La mortalidad global a los 30 dias fue del 3,6%,
siendo significativamente menor entre los pacientes en quienes el
procedimiento resulté exitoso (1,9 vs. 6,9%, p=0,04). Se observé una
mejoria clinica mantenida a los seis meses de seguimiento, con el
54% de los pacientes en clase funcional NYHA I-II. La supervivencia
global fue del 77,2 + 5,9% a los 1,5 afios, observandose nueva-
mente una supervivencia mayor en aquellos sujetos en los que el
procedimiento se logré con éxito (70,3 + 8% vs. 90,8 + 4% al afio,
p =0,0037).
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Tabla 5
Estudios en marcha sobre el Tratamiento Transcatéter de la Regurgitacién Tricuspidea
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Dispositivo Estudio Pacientes Resultado primario

TricValve TRICUS Euro (NCT04141137) 35 Eventos adversos mayores a los 30 dias y cuestionario de
cardiomiopatias de Kansas City a los 3 meses

Trialing SCOUT II (NCT03225612) 60 Mortalidad por todas las causas a los 30 dias

TriCinch Clinical Trial Evaluation of the Percutaneous 4 Tech 90 15 Mortalidad por todas las causas a los 30 dias

TriCinch Coil Tricuspid Valve Repair System

(NCT03294200)

Early Feasibility Study of the Percutaneous 4 Tech TriCinch Mortalidad por todas las causas a los 30 dias

Coil Tricuspid Valve Repair System (NCT03632967)

MIA STTAR (no registrado) 40 Tasa de éxito técnico, tasa de eventos adversos mayores a
los 30 dias y reduccién del area valvular tricuspidea

Cardioband TriBAND (NCT03779490) 150 375 Exito técnico y grado de insuficiencia tricuspidea al alta
(2-8 dias después del procedimiento)

ACTIVE TR US Pivotal Trial (NCT030016975) Prevalencia de regurgitacién tricuspidea < 2 grado, muerte
cardiovascular, hospitalizacion por insuficiencia cardiaca,
prueba de la marcha a los 6 minutos y cuestionario de
cardiomiopatias de Kansas City al afio

DaVingi™ First in Human Study of the DaVingi™ TR System in the 15 Incidencia y gravedad de los eventos adversos mayores

Treatment of Patients with Functional Tricuspid relacionados con el dispositivo

Regurgitation (NCT03700918)

TriClip™ TRILUMINATE Pivotal Trial (NCT03904147) 700 Mortalidad por todas las causas, cirugia valvular
tricuspidea, hospitalizacién por insuficiencia cardiaca y
cuestionario de cardiomiopatias de Kansas City al afio

FORMA Early feasibility study of the Edwards FORMA Tricuspid 60 78 Tasa de eventos adversos mayores a los 30 dias

Transcatheter Repair System (NCT02471807)

SPACER (NCT02787408)

Mortalidad cardiaca a los 30 dias

Pascal CLASP TR EFS (NCT03745313) 65 825 Ausencia de eventos adversos mayores relacionados con el
dispositivo o el procedimiento a los 30 dias

CLASP II TR (NCT04097145)

Combinacién de eventos adversos mayores (mortalidad,
hospitalizacion por insuficiencia cardiaca, cirugia valvular
tricuspidea) y mejora en la calidad de vida a los 24 meses
[ IT severa y alto riesgo quirtrgico ]
]
I |
[ IT organica ] [ IT funcional ]
| |
I | L I | 1
Prolapso Reumatica Inducida por electrodo FASE I FASE II: FASE III:
¢ ‘ | Dilatacion leve AT Dilatacion moderada AT/ Dilatacion severa AT/
thetering thetering
MitraClip® TTVR Dilatacion extrema AT ¢ ¢ —
Funcion VD |G terminal
No ] [ Si ] SISTEMAS DE SISTEMAS DE conservada
ANULOPLASTIA  ANULOPLASTIA
¢ # (sutura o anillo) ¢ ¢
ESTRATEGIA COMBINADA f
SISTEMAS DE TTVR (coaptacion + anuloplastia) TTVR Tri:z:;g‘ o
COAPTACION
TTVR TTVR/CAVI

Figura 1. Algoritmo para la seleccién del Tratamiento Transcateter de la Regurgitacién Tricuspidea*

(uso compasivo)

* Adaptada con permiso de Asmarats et al.23

AT: anillo tricuspideo; CAVI: implante de una valvula en vena cava; IC: insuficiencia cardiaca; IT: insuficiencia tricuspidea; TTVR: reemplazo valvular tricuspideo transcatéter.

La experiencia global, asi como los estudios en marcha sobre
el tratamiento transcatéter de la regurgitacion tricuspidea se resu-
men en las tablas 4 y 5. Con base en el andlisis critico de estos
datos, ain es demasiado pronto para predecir qué dispositivo
serd mas popular en el futuro. Hoy por hoy, los dispositivos de
coaptacién y, particularmente, la reparacion edge-to-edge con el
sistema MitraClip®, lideran este campo (resultados demostrados
a corto y medio plazo, mayor experiencia del operador y preserva-
cién de la anatomia de la VT nativa). Sin embargo, este escenario
puede cambiar radicalmente tras la obtencién de la marca CE y la
aprobacién por la FDA por parte del dispositivo Cardioband. Asi-
mismo, aiin debemos asistir al desarrollo de las VCP en posicién

ortotépica ya que, en manos experimentadas, podrian ofrecer
potenciales ventajas (plataforma de tratamiento tanto de la IT fun-
cional como organica, reproducibilidad, curva de aprendizaje facil
y eliminacién completa de la IT).

Se ha propuesto un algoritmo para la seleccién del dispositivo
mads adecuado con base en el mecanismo e historia natural de la IT
(fig. 1)%2. Si nos centramos en la IT funcional, en la fase inicial de la
IT funcional, un sistema de anuloplastia podria ser suficiente. Una
vez que progresa la dilatacién del AT hacia moderada y se asocia
a tethering de los velos, se puede elegir entre utilizar sistemas de
coaptacion o una estrategia combinada (dispositivos de coaptacién
+ dispositivos de anuloplastia). Se han descrito combinaciones de
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MitraClip® con Cardioband®3, MitraClip® con Trialing y MitraClip®
con TriCinch?. En este punto, el TTVR también podria resultar atil.
Enlaetapa final de laenfermedad, donde sobreviene una disfuncién
y remodelacién progresivas del VD, se puede considerar el TTVR,
reservando el CAVI para su uso compasivo en aquellos pacientes
con signos o sintomas de insuficiencia cardiaca derecha en estado
terminal.

Conclusiones

En la dltima década, hemos sido testigos del advenimiento y
de la adopcién generalizada de un sinfin de tratamientos endovas-
culares, motivados por los resultados insatisfactorios de la cirugia
aislada de la IT. La experiencia inicial con el tratamiento transcaté-
ter de laregurgitacion tricuspidea con uso compasivo o en pacientes
de riesgo quirdrgico alto/prohibitivo es alentadora, habiéndose
asociado a mejoras clinicas y ecocardiograficas significativas. No
obstante, estas técnicas no estan exentas de complicaciones y los
resultados a largo plazo contintian siendo inciertos. En los préxi-
mos afos, los diferentes dispositivos percutaneos disefiados para
el manejo de la IT deberan demostrar su viabilidad, seguridad y
eficacia, siendo necesario para ello ensayos clinicos aleatorizados
que confirmen su superioridad con respecto al tratamiento estan-
dar, especialmente si se pretende extender su uso a un espectro
mas amplio de pacientes. Asimismo, es mandatorio que los futuros
estudios arrojen luz sobre la estrategia mas idénea en funcién de las
peculiaridades de cada sujeto, como la disfuncién del VD, tamafio
del AT y caracteristicas anatémicas.
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