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Sistema ortotopico percutaneo de coaptacion de la R

valvula tricaspide para la insuficiencia tricuspidea £t
grave: experiencia preliminar con CroiValve

Orthotopic transcatheter tricuspid coaptation valve system for
severe tricuspid regurgitation: preliminary experience with
CroiValve

Sr. Editor:

La insuficiencia tricuspidea (IT) grave es una entidad clinica de
gran prevalencia, con unas tasas de morbilidad y mortalidad
elevadas, que afecta predominantemente a las mujeres. Dado el
alto riesgo quirdrgico, el tratamiento ha sido tradicionalmente
médico. Sin embargo, si no se trata, la IT muestra una progresion
rapida y tiene muy mal pronéstico! ™. Por consiguiente, se estan
elaborando estrategias menos invasivas y la reparacién percutanea
borde a borde (TEER, transcatheter edge-to-edge repair) es la
intervencion percutanea mas frecuente. Sin embargo, no todas las
anatomias son apropiadas para esta intervencion, por lo que se han
estudiado algunas valvulas ortotopicas, con buenos resultados

A.

técnicos, si bien los criterios de selecciéon contindan siendo muy
estrictos y la tasa de complicaciones es superior a la existente con
la TEER®.

Para abordar estos retos, se desarroll el sistema de valvula
percutanea para coaptacion tricuspidea CroiValve DUO (CroiValve,
Irlanda). El sistema consta de 2 componentes integrados (figura 1):
a) Una valvula de coaptacién (VC) de 1 tamaiio Ginico para todos los
casos que, a diferencia de otros conceptos alternativos previos,
incorpora una valvula en su interior para prevenir la estenosis
valvular. La valvula tiene un marco de nitinol cubierto por un
faldon de pericardio porcino para la coaptacion de las valvas
originarias con él. b) Un sistema transyugular que incluye una
vaina de aplicacion de calibre 22 Fr (a través de un introductor de
calibre 26 Fr); un stent de vena cava superior (VCS) autoexpandible
de nitinol que ancla la VC en su lugar (disponible en 3 tamafios); un
catéter de implante ajustable que conecta la VC con el stent de VCS
y se mantiene implantado en el paciente, y un sistema de
aplicacion que se mantiene conectado al catéter de implante hasta
el final de la intervencién en que se desconecta por completo. Con
este disefio se pretende alojar cualquier didmetro anular y una
amplia variedad de tamafios de la auricula derecha (AD), al tiempo
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Punto de Vaina de despliegue 1
desconexion aplicacion
Seccién de
implante
4
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implante
Valvula de DIASTOLE
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Figura 1. Sistema CroiValve. A: sistema de aplicacion. B: posicion correcta y representacion esquematica del mecanismo de accion del sistema CroiValve.
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Figura 2. A: ventriculografia derecha e imagen de fusion con la tomografia computarizada. B: sistema de aplicacion del CroiValve con la véalvula de coaptacion
introducida en el anillo tricuspideo. C: posicion final de la valvula de coaptacién una vez desplegada por completo la vena cava superior. D: grado inicial de
insuficiencia tricuspidea (masiva). E: grado de insuficiencia tricuspidea tras el implante del CroiValve (moderada). F: imagen de ecocardiografia tridimensional (3D)

de la posicién final de la valvula de coaptacién. IT, insuficiencia tricuspidea.

que se evita el contacto con el nédulo auriculoventricular y la pared
libre del ventriculo derecho (VD).

La experiencia inicial con la primera tentativa del dispositivo se
presentd en el congreso de TVT, en el que se notificaron
2 embolizaciones del dispositivo®. Se presenta en esta ocasion el
primer caso en Espafia con el empleo del dispositivo mejorado, que
incluye un aumento de la longitud del stent de VCS para mejorar el
anclaje. Hasta donde se sabe, esta es la primera publicacién en que
se presenta el implante del sistema CroiValve.

El caso es el de una paciente de 79 afios con antecedentes de
reemplazo de valvula mitral y adrtica en 2006 a causa de una
valvulopatia reumatica y una IT funcional sintomdtica masiva a
pesar del tratamiento médico. En la ecocardiografia inicial se
observd una fraccion de eyecciéon del ventriculo izquierdo
normal, una protesis adrtica y una protesis mitral con una
funciéon normal, un agrandamiento de las cavidades derechas
(valor inicial de VD 29 mm/m?, drea AD 17 cm?/m?), una funcién
del VD conservada (desplazamiento sistolico del plano del anillo
tricuspideo17 mm; cambio del area fraccional del 60%) y
ausencia de signos de lesion de 6rganos diana y de hipertension
pulmonar grave (presiéon de enclavamiento 16 mmHg, presion
pulmonar sistélica 43 mmHg).

Después de que el equipo cardiologico descartara el abordaje
quirdargico, se evalué a la paciente para el posible uso de
tratamientos percutaneos convencionales, como la TEER y otras
protesis ortotopicas de reciente aparicion. Sin embargo, la
anatomia de las valvulas y las cavidades derechas se considerd
inapropiada para estos tratamientos. Tras analizarlo con el comité
de admisibilidad y después de que la paciente diera el consenti-
miento informado, se tomo la decisiéon de utilizar el sistema
CroiValve, de acuerdo con el protocolo del centro, que se decanta,
como solucion mas fisiologica, por los tratamientos ortotopicos en
fase de investigacion antes de considerar valvulas bicavas.

La intervencion (video 1 del material adicional) se llev6 a cabo
con anestesia general, con punciéon de la vena yugular interna
derecha mediante guia ecografica, y precierre. Se colocdé un
introductor de calibre 7 Fr y se realiz6 una flebografia de VCS-AD

para determinar la zona de aplicacion 6ptima del stent de VCS
(figura 2). Se reemplazd por un introductor de calibre 26 Fr hasta la
AD con el objetivo de un tiempo de coagulacién activado superior a
300 segundos; se introdujo la vaina del introductor (con guia de
ecocardiografia transesofagica y fluoroscopia) hasta que el
marcador radioopaco fue visible en la AD. A continuacion, se
introdujo la vaina de calibre 22 Fr hasta que ambos marcadores
radioopacos estuvieron alineados dentro de la AD. La fusion de las
imagenes de tomografia computarizada y fluoroscopia facilito el
despliegue con precision de la VC hasta alcanzar el «primer
limitador del despliegue» y luego se introdujo la VC a través de la
valvula tricGspide y se ajust6 el angulo del catéter. A continuacion,
se liberd el stent autoexpandible de VCS mediante la retraccion
lenta de la vaina de aplicacién hasta alcanzar el «<segundo limitador
del despliegue». Hasta llegar a este punto, el stent podria
recapturarse en la vaina y reposicionarse. Luego se reajusto la
posicion de la VC utilizando los controles (botones) del mango de
catéter de aplicacion, modificando la altura de la VC (en el interior
de la auricula) y su profundidad (a través de la valvula tricGspide)
hasta alcanzar la reducciéon oOptima de la IT. Por dltimo, se
desprendi6 el sistema del catéter de implante y se retird la vaina
del introductor.

La paciente fue dada de alta 4 dias después de la intervencion,
sin complicaciones, y con una IT residual moderada (figura 2 y
video 1 del material adicional). A los 2 meses de seguimiento, la
paciente presentaba una mejora significativa de la calidad de vida
(puntuacién del cuestionario de miocardiopatia de Kansas City
12 inicial de 53,1 frente a 83,3 puntos) y una leve mejora de la clase
funcional (prueba de marcha de 6 minutos inicial de 345 ms frente
a 379,5 m), con una puntuacioén de la escala de disnea y fatiga de
Borg tras el ejercicio de 1 (frente a 4 en la situacion inicial). La
ecocardiografia transtoracica realizada a los 30 dias mostr6 un
cambio del area fraccional del 39%, con una IT residual moderada,
medial al dispositivo, entre este y las valvulas anterior y septal
(video 2 del material adicional). Es importante sefialar que la
paciente no presentaba signos de insuficiencia cardiaca derecha y
tenia un estado funcional mucho mejor.
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Esta primera experiencia con la Gltima tentativa del dispositivo
CroiValve demostr6 una mejoria en la seguridad en comparacion
con la experiencia previa presentada en el congreso de TVT®.
Ademas, conviene sefialar la sencillez de este dispositivo en
comparacion con las actuales alternativas ortotopicas, asi como las
posibles mejoras a corto plazo de los parametros de las
exploraciones de imagen y de los resultados clinicos. Dada la
elevada prevalencia de la IT aislada grave, el alto riesgo quirargico
y su muy mal prondstico, son necesarios nuevos dispositivos
percutaneos para tratar a los pacientes no aptos para el empleo de
TEER. Este es un caso aislado y seran precisos mas datos para
confirmar su seguridad y eficacia a largo plazo. El estudio TANDEM
I en curso (identificador: NCT05296148) y futuros ensayos
aleatorizados aportardn una perspectiva mas amplia.

FINANCIACION

El centro recibié una subvencién no condicionada como parte
del ensayo TANDEM .

CONSIDERACIONES ETICAS

El protocolo fue aprobado por el comité de ética de
investigacion clinica local y el caso fue autorizado por la Agencia
Espafiola del Medicamento y Dispositivos Sanitarios. Se obtuvo el
consentimiento informado tanto para la intervencién como para la
publicacion. Se ha tenido en cuenta la perspectiva de sexo/género.

DECLARACION SOBRE EL USO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL

En la elaboracion de este articulo no se han utilizado
herramientas de inteligencia artificial.
CONTRIBUCION DE LOS AUTORES

1.J. Amat-Santos y S. Blasco-Turrién disefiaron la investigacion y

redactaron el original. Todos los autores participaron en la
investigacion y aprobaron la version final del articulo.
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ANEXO. MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este articulo en su
version electronica disponible en https://doi.org/10.1016/j.recesp.
2023.09.012.
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