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Tratamiento percutaneo de la insuficiencia tricuspidea
grave con dispositivo TRICENTO. Experiencia inicial y
seguimiento a medio plazo
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TRICENTO transcatheter heart valve for severe tricuspid
regurgitation. Initial experience and mid-term follow-up

Sr. Editor:

En los altimos afios, la creciente importancia clinica de la
insuficiencia tricuspidea (IT) funcional ha contribuido al mayor
interés actual en el diagnoéstico y el tratamiento tempranos de esta
enfermedad, a la que histéricamente se ha prestado poca atencion.
La IT tiene una gran prevalencia y conlleva un prondstico adverso,
puesto que una IT moderada o grave se asocia per se con un
aumento de la morbimortalidad. Por otro lado, el tratamiento
quirdrgico solo de la IT presenta una alta morbimortalidad y
hospitalizacion prolongada. En un reciente estudio se demostrd
que la cirugia tricuspidea no se asociaba con una mejor
supervivencia a largo plazo en comparacion con el tratamiento
médico solo'. En este contexto, las experiencias iniciales de las
técnicas percutaneas para el tratamiento de la IT han demostrado
viabilidad y seguridad, con unos resultados hemodinamicos y
clinicos prometedores.

La valvula percutanea TRICENTO (VPT) (NVT AG, Suiza) tiene
como objetivo eliminar el flujo retrogrado sistolico en las venas
cavas superior e inferior, aunque no actia directamente en la IT. La
VPT esta formada por un stent recubierto de nitinol, con un
componente valvular bicuspideo lateral de pericardio porcino.

Desde el primer implante realizado en humanos en 20182, solo se
han publicado datos de experiencias unicéntricas iniciales,
limitadas y con resultados de seguimiento a corto plazo™*.

Entre noviembre de 2018 y agosto de 2019, se implanté unA VPT
a 6 pacientes consecutivos en 4 centros de Espaia. Las caracte-
risticas basales de los pacientes y de la intervencion se presentan en
la tabla 1. Todos los pacientes presentaban insuficiencia cardiaca
(IC) congestiva y se encontraban en clase funcional III-IV de la New
York Heart Association (NYHA) en relacion con una IT funcional
grave, a pesar de un tratamiento médico 6ptimo. En todos se
observo dilatacion de la vena cava inferior y flujo sistolico inverso
en las venas suprahepaticas. El equipo multidisciplinario evaluo
todos los casos y considerd que los pacientes no eran candidatos a
tratamiento quirargico. Se realizd a todos los pacientes una
ecocardiografia transtoracica, un cateterismo cardiaco derecho y
una tomografia computarizada multicorte (TCMC) basales. Aten-
diendo a las recomendaciones del fabricante, se excluyé a los
pacientes con desplazamiento sistolico del plano anular tricuspideo
(TAPSE) < 13 mmHg, fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo
< 30%, presion arterial pulmonar sistélica > 70 mmHg o anatomia
desfavorable en la TCMC. El estudio se llevo a cabo cumpliendo los
principios de la Declaracion de Helsinki.

Para los implantes se emple6 anestesia general (n=5) o
sedacion consciente (n=1) con guia por imagen mediante
ecocardiografia transesofagica y fluoroscopia. En 2 casos se guio
con éxito mediante un sistema de fusién de fluoroscopia-TCMT 3 D
(figura 1). En primer lugar, se realizé una ventriculografia derecha,
y un catéter orientable marcé la entrada de la vena cava inferior en
la auricula derecha (AD). El sistema de liberacion de la VPT (24 Fr)

Tabla 1
Caracteristicas clinicas, ecocardiograficas y de la intervencion de los pacientes sometidos a implante de la valvula percutinea TRICENTO
Variables Inicial Seguimiento p
Caracteristicas basales
Edad (afios) 73,5 [62,5-81,8]
Mujeres 5(83,3)
Indice de masa corporal 24,9 [22,2-34,3]
Insuficiencia cardiaca congestiva 6 (100)
Hospitalizacion relacionada con insuficiencia cardiaca 2 (33,3)
Hipertension 3 (50)
Diabetes 1(16,7)
Dislipemia 3 (50)
Fibrilacion auricular 5(83,3)
Marcapasos permanente 0
Cardiopatia isquémica 1(16,7)
Cirugia cardiaca previa 5(83,3)
Reemplazo de la valvula aértica 2 (33,3)
Reemplazo de la valvula mitral 2 (33,3)
Cirugia de revascularizacién coronaria 1(16,7)
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Tabla 1 (Continuacion)
Caracteristicas clinicas, ecocardiograficas y de la intervencion de los pacientes sometidos a implante de la valvula percutanea TRICENTO

Variables Inicial Seguimiento p
Anuloplastia tricuspidea 0
Ictus/accidente isquémico transitorio 1(16,7)
Enfermedad renal cronica 5(83,3)
Dialisis 1(16,7)
EuroSCORE logistico (%) 11,4 (6,7-32,0)
EuroSCORE II (%) 59 [3,6-12,5]
NYHA M-IV 6 (100) 6 (100)* 0,038
Tratamiento médico
Acenocumarol 6 (100) 6 (100) 1,0
Acido acetilsalicilico 1(16,7) 0 0,317
IECA o ARAII/DHP 2(333) 2(333) 1,0
Bloqueadores beta 5(83,3) 5(83,3) 1,0
Digoxina 2(33,3) 1(16,7) 0,317
Diuréticos del asa 5(83,3) 3 (50,0) 0,157
Diuréticos tiacidicos 2(33,3) 1(16,7) 0,317
Antagonistas de la aldosterona 2 (333) 3 (50,0) 0,317
Analisis de laboratorio
Hemoglobina (g/dl) 11,5 [10,6-12,7] 11,8 [10,6-13,1] 0,893
Creatinina (mg/dl) 1,2 [1,0-3,4] 1,4 [1,0-1,6] 0,893
Albtiimina (g/dl) 4,3 [3,4-4,7] 4,5 [3,6-4,8] 0,465
GGT (U/l) 132,0 [21,0-200,0] 112,0 [13,5-215,0] 0,686
AP (U/l) 117,0 [67,0-166,5] 103,0 [70,5-140,5] 0,345
NT-proBNP (pg/ml) 1.704,5 [677,3-25.779,3] 1.126,0 [550,5-1.788,5] 0,225
Ecocardiografia
Flujo sistdlico inverso en las venas suprahepdticas 6 (100)
Vena contracta (mm) 14,0 [8,5-21,3] 8,5 [5,8-13,8] 0,066
Didmetro anular tricuspideo (mm) 45,0 [33,5-50,5] 31,0 [28,5-51,0] 0,141
Didmetro telediastolico del VD (mm) 42,5 [42,0-52,3] 43,0 [36,5-50,0] 0,219
Volumen de la AD (ml/m?) 65,9 [58,7-70,5] 37,0 [24,3-39,2] 0,141
TAPSE (mm) 16,5 [14,0-18,5] 20,0 [14,8-25,8] 0,08
S’ (cmys) 8,8 [7,5-11,6] 9,9 [8,5-12,2] 0,854
FAC (%) 51,5 [44,0-54,7] 57,8 [47,7-61,4] 0,285
Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (%) 56,5 [52,5-60,8] 57,5 [52,0-60,5] 0,705

Cateterismo cardiaco derecho

PAP media (mmHg)

24,5 [17,5-31,0]

PAP sistolica (mmHg)

31,5 [25,8-42,3]

Gasto cardiaco (l/min) 5,1[3,3-6,8]

RVP (UW) 14 [1,0-3,1]
Caracteristicas de la intervencion

Exito del implante 6 (100)

Anestesia general 5(83,3)

Sedacion consciente 1(16,7)

Acceso venoso transfemoral 6 (100)

Tiempo de intervencion (min)

92,5 [65,3-121,3]

Tiempo de fluoroscopia (min)

24,5 [19,0-35,7]

Contraste (ml)

220,0 [187,8-241,0]

Complicacion vascular menor 1(16,7)
Insuficiencia renal aguda, sin necesidad de didlisis 2 (33,3)
Complicacion hemorrdgica menor 1(16,7)
Duracion de la hospitalizacion (dias) 5,0 [3,8-8,4]

AD: auricula derecha; AP: fosfatasa alcalina; ARAIIL: antagonistas del receptor de la angiotensina II; DHP: antagonistas del calcio dihidropiridinicos; EuroSCORE: European
System for Cardiac Operative Risk Evaluation; FAC: cambio del area fraccional; GGT: gammaglutamil transferasa; IECA: inhibidores de la enzima de conversion de la
angiotensina; NT-proBNP: fraccion aminoterminal del propéptido natriurético cerebral; NYHA: clase funcional de la New York Heart Association; PAP: presion arterial
pulmonar; RVP: resistencia vascular pulmonar; S’: velocidad sist6lica lateral por el anillo tricuspideo obtenida mediante Doppler tisular; TAPSE: desplazamiento sistolico del
plano del anillo tricuspideo; VD: ventriculo derecho.
La§ variables continuas se presentan en forma de mediana [intervalo intercuartilico] y las cualitativas, como n (%).

NYHA I-I.
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VTD VD, 142 ml
FE VD, 54%

Figura 1. Implante del dispositivo valvular percutaneo TRICENTO guiado por imagen tridimensional de fusién de TCMC-fluoroscopia, y CRM de seguimiento. A: la
ventriculografia derecha basal mostré una insuficiencia tricuspidea grave. By C: el modelo 3 D segmentado con marcas de referencia se fusiond con la fluoroscopia;
implante del dispositivo facilitado por las imagenes de fusion de TCMC-fluoroscopia; la ventriculografia final no demostro flujo retrégrado sistélico en la cava 'y
evidenci6 una opacificacion densa de la auricula derecha (AD). E y F: las CRM obtenidas a los 3 y a los 6 meses mostraro una reduccion significativa de los volimenes
del VD y una mejoria de su funcién. CRM: cardiorresonancia magnética; FE: fraccién de eyeccion; TCMC: tomografia computarizada multicorte; VTD: volumen

telediastolico; VD: ventriculo derecho.

se avanzb6 desde la vena femoral derecha. El implante del
dispositivo se realizé mediante un despliegue gradual y controlado
desde la vena cava superior a la inferior, tras alinear los marcadores
radiopacos que presenta el stent para conseguir una orientacion
correcta del componente valvular del dispositivo con respecto al
plano anular nativo. La ventriculografia derecha final mostrd la
competencia del sistema valvular bicava, sin flujo inverso a las
venas suprahepaticas, y la ausencia de fugas u obstruccion de las
venas hepaticas. El implante tuvo éxito en el 100% de los pacientes
(figura 1). Se dio el alta a los pacientes en un plazo de 48 dias tras el
procedimiento, sin que se produjeran complicaciones importantes
relacionadas con la intervencion.

Durante el seguimiento (11 & 4,4 meses), todos los pacientes
mostraron mejora de la clase funcional (todos en NYHA I-II). Ningln
paciente falleci6 durante el tiempo de seguimiento. Un paciente
ingres6 por descompensacion aguda de la IC (41 dias después de la
intervencion) y otro necesito tras el alta seguimiento en el hospital de
dia para optimizar el tratamiento diurético por datos de IC derecha. El
ecocardiograma transtoracico de seguimiento realizado a los 6 meses
mostr6 una reduccioén del grado de IT (4 de 6 pacientes presentaron
una reduccion de la IT > 1 grado; p = 0,059), la anchura de la vena
contracta, el diametro del anillo tricuspideo y el volumen de la AD. La
funcioén del ventriculo derecho (VD), evaluada mediante TAPSE, S’ y
FAC, mejor6 tras la intervencion, sin alcanzar la significacion
estadistica. La posicion de las protesis fue correcta, sin flujo
retrogrado hacia las venas cavas, obstruccion de las venas hepaticas
o dehiscencia periprotésica. Todos los pacientes se mantuvieron
anticoagulados y se pudo reducir las dosis de diuréticos durante el
seguimiento; adn asi, las concentraciones de NT-proBNP fueron
inferiores, si bien esa disminucién no fue estadisticamente signifi-
cativa (videos 1-4 del material adicional).

La principal limitacion de este estudio es su caracter
observacional y el escaso nimero de pacientes incluidos. No se
pudo obtener datos de seguimiento relevantes (valoracion de
capacidad funcional y calidad de vida, imagen multimodal y
cateterismo cardiaco derecho), que habrd que valorar necesaria-
mente en estudios posteriores.

Se presentan los datos del primer estudio prospectivo,
multicéntrico y observacional sobre la seguridad y la viabilidad
de la VPT para el tratamiento de la IT funcional grave. La VPT puede
ser una alternativa segura y sencilla para pacientes seleccionados

con IT grave y alto riesgo quirdrgico con objetivo de mejorar la
clase funcional y los sintomas de la IC. Ademas de resultados
prometedores desde el punto de vista clinico en el seguimiento a
medio plazo, se demuestra un favorable remodelado inverso del
VD, asi como una mejora de los parametros de funcién del VD.
Durante el tiempo de seguimiento, que la VPT impida el flujo
retrogado hacia las venas cavas podria proporcionar un flujo mas
dirigido hacia la AD y mejorar el gasto cardiaco, lo cual, en
presencia de una funciéon del VD conservada y ausencia de
hipertension pulmonar, mantendria las capacidades de auto-
rregulacion del VD. Esta es una cuestion importante, ya que este
dispositivo, al menos teéricamente, podria conducir a una
sobrecarga crbnica y una ventriculizaciéon progresiva de la AD,
asi como a un remodelado progresivo del VD. Estos problemas
hemodindmicos no se han observado en nuestro estudio. Sin
embargo, recientemente Willbring et al. han descrito una
compresion sistdlica del stent a la altura de la AD y una
ventriculizacién funcional de esta’. Se necesitan nuevos estudios
para validar estos resultados iniciales.

ANEXOMATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este articulo en su version
electronica disponible en https://doi.org/10.1016/j.recesp.2020.09.
025
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El tiempo en subir 4 tramos de escaleras da informacion R
relevante sobre la capacidad funcional y resultados =S
en una prueba de ejercicio

Time to climb 4 flights of stairs provides relevant information
on exercise testing performance and results

Sr. Editor:

Obtener una carga de trabajo maxima de 10 equivalentes
metabolicos (MET) se asocia con una buena evolucion, con tasas de
eventos de alrededor del 1% anual'~, mientras que los pacientes
con menor capacidad de ejercicio obtienen resultados considera-
blemente peores. Sin embargo, hay poca informacion sobre los
ejercicios diarios frecuentes que se pueden medir de manera
cuantitativa y podrian ofrecer informacion equivalente a la
capacidad funcional en una prueba de ejercicio®. Nuestro objetivo
es evaluar la capacidad de subir escaleras de los pacientes que
realizaron una prueba de esfuerzo.

Se incluy6 a pacientes ambulatorios consecutivos remitidos
para una prueba de esfuerzo clinicamente indicada. Tras las
exclusiones por interrupcion prematura de la prueba por
motivos clinicos (n = 6) oincapacidad para contar correctamente
el tiempo de ejercicio de subir escaleras (n=3), se incluy6 a
165 pacientes (media de edad, 66 + 12 afos; el 55% varones) que
realizaron una ergometria en cinta sin fin con electrocardiograma
(n=15) o con imagen ecocardiografica (n=150). Todos los
pacientes incluidos hicieron ejercicio hasta el agotamiento. Al
menos 15 min después de la prueba de esfuerzo, se pidi6 a los
pacientes que subieran 4 tramos de escaleras (60 escalones) a un
ritmo rapido sin detenerse, pero sin correr. Se registro el tiempo
que se necesito para realizar la tarea. Una capacidad de ejercicio
buena se definié como la obtencién de 10 MET"?; una capacidad
intermedia, como la obtencién de 8-9,9 MET, y una capacidad de
ejercicio limitada, como < 8 MET.

Las caracteristicas clinicas y de las pruebas de esfuerzo de los
pacientes se enumeran en la tabla 1. Los pacientes que obtuvieron
10 MET durante el ejercicio (n = 69) realizaron la prueba de subir
escaleras en 46 + 11 s; los que obtuvieron 8-9,9 MET (n = 37), en
58 +21s, y los que obtuvieron <8 MET (n=59), en 82 +41s
(p < 0,001). La correlacion entre MET y el tiempo de la prueba de
subir escaleras fue de 0,53 (figura 1). El area bajo la curva ROC del
tiempo de subida de escaleras para predecir la obtencion de 10 MET
fue 0,79 (intervalo de confianza del 95%, 0,72-0,86; p < 0,001). Un
valor de corte de 60s tuvo grandes sensibilidad (94%) y valor
predictivo negativo para 10 MET (93%), aunque la especificidad y los
valores predictivos positivos fueron del 53 y el 59% respectivamente.
Un valor de corte de 90 s tuvo baja sensibilidad (34%), pero altos

especificidad (96%) y valor predictivo positivo (83%) para predecir
< 8 MET.

Se observaron resultados anormales en el 58% de los pacientes con
capacidad de ejercicio limitada, el 30% de aquellos con capacidad
de ejercicio intermedia y el 29% de los pacientes con buena capacidad
de ejercicio (p=0,002), asi como en el 32% de los pacientes que
realizaron la prueba de subir escaleras en al menos 60s, en

Tabla 1
Caracteristicas clinicas basales y resultados del ejercicio de los 165 pacientes

Caracteristicas clinicas

Fumadores habituales 18 (11)
Diabetes 32(19)
Hipertension 88 (53)
Hipercolesterolemia 86 (52)
Antecedentes de enfermedad coronaria 33(20)
Motivo de la prueba
Dolor precordial
Tipico 41 (25)
Atipico 40 (24)
No coronario 21 (13)
Disnea 33(20)
Evaluacion de enfermedad coronaria 9 (6)
MCH/valvulopatias 4(2)
Otras 15 (9)
Medicamentos
Bloqueadores beta® 14 (9)
IECA/ARA-II 58 (35)
Antagonistas del calcio 18 (11)
Nitratos 14 (9)
Diuréticos 7 (4)
Prueba de esfuerzo (n=165)
Frecuencia cardiaca mdxima prevista por edad (%) 97 +16
Sintomas durante la prueba 31 (19)
Electrocardiograma positivo 20 (12)
Prueba de ejercicio positiva® 44 (27)
Ecocardiografia de ejercicio (n=150)
Anomalias del movimiento de la pared en reposo 16 (11)
Isquemia 48 (32)
Resultados anormales
Isquemia -+ anomalias del movimiento de la pared en reposo 57 (38)
Disfuncion diastélica inducida por el ejercicio 3(2)
Disnea no cardiaca 2(1)
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