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RESUMEN

Introduccion

La insuficiencia tricuspide (IT) se define como una incompetencia de la
valvula tricuspide (VT) que promueve el movimiento del flujo sanguineo pro-
cedente del ventriculo derecho hacia la auricula derecha del corazén durante la
sistole. La IT es detectada mediante ecocardiografia en un 80-90% de los indivi-
duos sanos. La IT puede ser primaria, producida por una enfermedad congénita o
adquirida, o secundaria debida a la dilatacion anular del atrio derecho o al agran-
damiento del ventriculo derecho causadas por exceso de presion o volumen (o
ambos), infarto de miocardio o trauma. La IT secundaria es la mas frecuente.

El tratamiento de la IT es limitado. La estrategia farmacologica, principal-
mente con diuréticos, presenta una eficacia muy limitada y la cirugia conven-
cional de la VT se asocia con una alta mortalidad y esta restringida a un grupo
de pacientes con perfil de riesgo bajo. Debido a estos problemas, en los ultimos
afios han surgido varios dispositivos percutaneos para el tratamiento de la insu-
ficiencia trictspide, como son los dispositivos percutaneos.

Objetivos

Analisis de seguridad, eficacia y efectividad de la reparacion y el reemplazo
percutaneo de la VT, frente a la cirugia convencional o el tratamiento médico
optimo (TMO).

Metodologia

Se ha realizado una revision sistematica (RS) de la literatura cientifica en
distintas bases de datos utilizando la pregunta de investigacion basada en el con-
cepto PICO (Pacientes, Intervencion, Comparadores, Outcomes-Resultados). Se
incluyeron articulos originales de estudios de cualquier disefio y sin limitacion
de tamafio muestral que cumplieran los criterios de la pregunta PICO. Se ex-
cluyeron editoriales, resuimenes, comunicaciones a congresos, cartas al director
y revisiones no sistematicas. La calidad de los ensayos clinicos aleatorizados
(ECA) se evalu6 con la herramienta RoB 2 de Cochrane y la calidad de los es-
tudios no aleatorizados con las herramientas MINORS y Newcastle-Ottawa. La
calidad de las RS se evalu6 con la herramienta AMSTAR-2.
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Resultados

La busqueda bibliografica permitio identificar 34 articulos, que se su-
man a los 20 articulos incluidos en el informe anterior: 42 sobre dispositivos
de reparacion y 12 sobre dispositivos de reemplazo. Dentro de los dispositi-
vos de reparacion, se identificaron 9 articulos que analizaban la eficacia y la
seguridad de los dispositivos de anuloplastia (5 articulos sobre Cardioband,
3 sobre K-Clip y 1 estudio sobre TriAlign), 26 articulos sobre los dispo-
sitivos de borde a borde (19 sobre MitraClip y TriClip, 5 sobre PASCAL
y 2 sobre TriClip y PASCAL), 5 sobre el dispositivo espaciador FORMA
y 1 sobre el dispositivo de aproximacion de valvas Mistral, asi como un
estudio que analizaba la eficacia y la seguridad de varios dispositivos de re-
paracion sin especificar cudles. Dentro de los dispositivos de reemplazo, se
identificaron 9 articulos sobre dispositivos de reemplazo ortotopico (5 sobre
EVOQUIE, 3 sobre LuX-Valve y 1 sobre NaviGate) y 3 sobre dispositivos de
reemplazo heterotépico (2 sobre TricValve y 1 sobre SAPIEN). También se
identifico una RS sobre dispositivos de reparacion. Una actualizacién biblio-
grafica realizada en junio de 2026 permiti6é incorporar cinco publicaciones
adicionales: dos correspondientes al sistema EVOQUE, una a TriClip, una a
LuX-Valve y una a PASCAL.

Eficacia

En el caso de los dispositivos de anuloplastia, Cardioband, TriAlign y
K-Clip, se observaron buenos resultados de efectividad. Todos los dispositivos
de este grupo mostraron reducciones estadisticamente significativas del diame-
tro del anillo tricuspideo. También se observaron mejoras en la gravedad de la
IT, de modo que la mayoria de los participantes presentd una IT moderada o
menor. Asimismo, se observaron mejoras clinicas evidentes en la clase funcional
de la New York Heart Association (NYHA), la distancia recorrida en 6 minutos
(6MWT) y la calidad de vida de los pacientes, evaluada mediante escalas como
el Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (MLHFQ) y el Kansas
City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ).

La técnica de borde a borde, representada por MitraClip, TriClip y PAS-
CAL, también aportd resultados clinicos favorables. Los estudios disponibles
notificaron una reduccion significativa de la IT, acompafada de mejoras fun-
cionales y de la calidad de vida. Las tasas de mortalidad variaron entre un 5%
y un 19% para MitraClip y TriClip, y se situaron en un 7,1% para el sistema
PASCAL. Los ECA mostraron que TriClip era superior a la terapia médica en
cuanto a la reduccion de la IT y la mejora funcional.
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En el caso de los espaciadores, se analizaron Gnicamente resultados del
dispositivo FORMA. La eficacia clinica de FORMA fue también positiva, con
mejoras en la reduccion de la IT, en los resultados ecocardiograficos y en la
clase funcional NYHA.

Por ultimo, el dispositivo de aproximacion de valvas Mistral mostrd una
reduccion significativa de la IT y una mejora en la calidad de vida a los 30 dias
de seguimiento.

Respecto a los dispositivos de reemplazo ortotopico, se han evaluado EVO-
QUE, LuX-Valve y NaviGate. Un ECA demostro que EVOQUE también fue
superior a la terapia médica. EVOQUE mostr6 una reduccion completa de la IT
y, con LuX-Valve, la reduccion fue casi completa. En ambos casos se observaron
mejoras sustanciales en la clase funcional NYHA y un aumento de la calidad de
vida. NaviGate mostr6 una reduccion significativa de la IT. Ademas, se observa-
ron mejoras clinicas en la clase funcional y en la sobrecarga de volumen.

Respecto a los dispositivos de reemplazo heterotopico, TricValve presentd
mejoras significativas en la clase NYHA y en la calidad de vida, junto con un
buen perfil de seguridad. El dispositivo SAPIEN mostré una mejoria de al me-
nos una clase NYHA; sin embargo, estos resultados no fueron superiores a los
observados en el grupo que recibi6 tratamiento médico. Ademas, el estudio tuvo
que ser interrumpido debido a que se produjeron eventos adversos graves.

Seguridad

En conjunto, los dispositivos de reparacidon percutdnea mostraron un perfil
de seguridad aceptable, con una baja mortalidad perioperatoria y una mortalidad
a medio y largo plazo mas relacionada con las caracteristicas basales de los pa-
cientes que con el procedimiento en si.

En el caso de la anuloplastia, dispositivos como Cardioband y K-Clip mos-
traron resultados clinicos positivos. Cardioband fue el dispositivo con mayor vo-
lumen de evidencia. En estudios con seguimiento de hasta un afio, este sistema
notificd una mortalidad del 7,6% a los 30 dias y una tasa del 13,3% de eventos
adversos graves, incluyendo un taponamiento cardiaco y un ictus. Por su parte,
TriAlign present6 una tasa de eventos adversos graves del 6,7%, sin mortalidad
asociada.

Los dispositivos de borde a borde mostraron una mortalidad media esti-
mada del 20,3% al afio y una tasa combinada de mortalidad mas reingreso por
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insuficiencia cardiaca del 34,7%. Cabe destacar que no se notificaron eventos
adversos como infartos de miocardio ni taponamientos cardiacos asociados al
uso de estos dispositivos, y los accidentes cerebrovasculares fueron extremada-
mente infrecuentes.

Con el dispositivo FORMA se notifico una mortalidad asociada entre el 5%
y el 33%, dependiendo del estudio, pero sin reportarse complicaciones graves
frecuentes.

Por ultimo, el dispositivo de aproximacion de valvas mostrd un buen perfil
de seguridad a los 30 dias de seguimiento, sin ninguna muerte ni eventos adver-
sos graves durante el procedimiento o postoperatorio.

Respecto a los dispositivos de reemplazo ortotépico, EVOQUE y LuX-Val-
ve presentaron un buen perfil de seguridad, con una mortalidad que oscil6 entre
el 3,7% y el 6%. En el caso de NaviGate, se observo una mortalidad intrahospita-
laria del 12,5%, atribuida principalmente a complicaciones periprocedimentales.

Respecto a los dispositivos de reemplazo heterotdpico, TricValve mostrd
un buen perfil de seguridad, con un 8,5% de mortalidad total a los 3 meses de
seguimiento. En el caso de SAPIEN, el estudio incluido fue interrumpido pre-
maturamente debido a multiples dislocaciones del dispositivo, con una morta-
lidad reportada del 57%, lo que planteo serias dudas sobre su seguridad en esta
indicacion.

Conclusiones

La evidencia actual sugiere que tanto los dispositivos de reparacion percu-
tanea como los dispositivos de reemplazo para el tratamiento de la IT podrian
ser alternativas viables y eficaces, especialmente en pacientes con alto riesgo
quirargico. Los resultados de eficacia de los dispositivos de reparacion percuta-
nea sugieren mejoras consistentes en la anatomia valvular, los sintomas clinicos
y la calidad de vida. Respecto a la seguridad, los resultados indican un perfil
aceptable, con bajas tasas de mortalidad y eventos adversos graves, acordes con
el perfil de riesgo de los pacientes tratados. Actualmente, las técnicas de borde a
borde son las mas maduras en cuanto a evidencia clinica.

Por otro lado, los dispositivos de reemplazo ortotopico han mostrado re-
sultados clinicos prometedores, en especial EVOQUE, que presenta la mayor
madurez clinica, con tasas de éxito elevadas, con gran reduccion de la IT, in-
cluso completa y mejoras clinicas relevantes. Respecto a la seguridad, también
mostraron un buen perfil de seguridad.
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Respecto a los dispositivos de reemplazo heterotopico, mostraron mejoras
funcionales y clinicas aceptables. Respecto a la seguridad mostraron un buen
perfil de seguridad a corto plazo, aunque SAPIEN mostrd una alta tasa de mor-
talidad intrahospitalaria.

Sin embargo, la evidencia disponible, en su mayoria ensayos de un solo
brazo o estudios observacionales, no permite establecer todavia conclusiones
firmes sobre la eficacia y seguridad de los dispositivos percutaneos para el trata-
miento de la IT. Son necesarios mas estudios con comparadores y mayor tamafio
muestral para establecer cual de los dispositivos presenta la mejor opcion en
cuanto eficacia, efectividad y seguridad. También serian necesarios estudios que
analizaran el impacto econdomico y organizativo de estos dispositivos antes de
su implantacion generalizada.
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SUMMARY

Introduction

Tricuspid regurgitation is defined as an incompetence of the tricuspid valve
that promotes the movement of blood flow from the right ventricle to the right
atrium during systole. TR is detected by echocardiography in 80-90% of healthy
individuals. TR can be primary, caused by congenital or acquired disease, or
secondary, due to annular dilation of the right atrium or right ventricular enlarge-
ment caused by excess pressure or volume (or both), myocardial infarction, or
trauma. Secondary TR is the most common.

Treatment of TR is limited. Drug treatment, mainly with diuretics, has very
limited efficacy, and tricuspid valve surgery is associated with increased mor-
tality and is restricted to a group of patients with a low-risk profile. Because of
these limitations, several percutaneous devices for the treatment of tricuspid
regurgitation have emerged in recent years.

Objectives

Analysis of safety, efficacy and effectiveness of percutancous tricuspid
valve repair and replacement versus conventional surgery or optimal medical
treatment

Methods

A systematic review of the scientific literature in different databases was
performed using the research question based on the PICO concept (Patients,
Intervention, Comparators, Outcomes-Results). Original articles of studies of
any design and without sample size limitation that met the criteria of the PICO
question were included. Editorials, abstracts, conference proceedings, editorials,
letters to the editor, and non-systematic reviews were excluded. The quality of
RCTs was assessed with the Cochrane RoB 2 tool and the quality of non-ran-
domized studies with the MINORS and Newcastle-Ottawa tools. The quality of
the SRs was assessed with the AMSTAR-2 tool.
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Results

The literature search identified 34 articles, which are in addition to the 20
articles included in the previous report, 42 on repair devices and 12 on replace-
ment devices. Among the repair devices, nine articles analyzed the efficacy and
safety of annuloplasty devices (five Cardioband articles, three K-Clip articles,
and one TriAlign study), 26 articles on edge-to-edge devices (19 on MitraClip
and TriClip, 5 on PASCAL, 2 on TriClip and PASCAL), 5 on the FORMA Spac-
er device, and 1 on the Mistral Valve Approximation device, as well as one
study that analyzed the efficacy and safety of various unspecified repair devices.
Among replacement devices, 9 articles on orthotopic replacement devices (5 on
EVOQUE, 3 on Lux-Valve, and 1 on NaviGate) and 3 on heterotopic replace-
ment devices (2 on TricValve and 1 on SAPIEN) were identified. One SR on
repair devices was also identified. A literature update conducted in June 2026
identified five additional publications: two related to the EVOQUE system, one
to TriClip, one to LuX-Valve, and one to PASCAL.

In the case of annuloplasty, in terms of efficacy, all devices in this group
showed statistically significant reductions in tricuspid annulus diameter. All
showed improvements in reducing the severity of TR, with most participants
having moderate or less severe TR. Clinical improvements were also evident in
NYHA functional class, 6-minute walk distance (6MWT), and patient quality of
life as assessed by scales such as the MLHFQ and KCCQ.

Edge-to-edge techniques, mainly represented by MitraClip, TriClip and
PASCAL, also provided favorable clinical results. The available studies report-
ed a significant reduction in TR, accompanied by functional and quality-of-life
improvements. Mortality rates ranged from 5% to 19% for MitraClip and TriClip
and stood at 7.1% for the PASCAL system. The RCTs showed that TriClip was
superior to medical therapy in terms of TR reduction and functional improvement.

In the case of spacers, only results from the FORMA device were analyzed.
The clinical efficacy of FORMA was also positive, with improvements in TR
reduction, echocardiographic findings, and NYHA functional class.

Regarding orthotopic replacement devices, EVOQUE, LuX-Valve and
NaviGate have been evaluated. The RCT demonstrated that EVOQUE was
also superior to medical therapy. EVOQUE showed complete reduction of TR,
whereas LuX-Valve achieved an almost complete reduction. In both cases, sub-
stantial improvements were observed in NYHA functional class and quality of
life. NaviGate showed a significant reduction in TR. In addition, clinical im-
provements in functional class and volume overload were observed.
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Regarding heterotopic replacement devices, TricValve showed significant
improvements in NYHA class and quality of life, along with a good safety pro-
file. The SAPIEN device showed an improvement of at least one NYHA class;
however, these results were not superior to those observed in the group that
received medical treatment. In addition, the study had to be interrupted due to
serious adverse events.

Safety

In general, percutaneous repair devices for the treatment of tricuspid re-
gurgitation were shown to be safe, with a mortality rate ranging from 57% to 0.

In the case of annuloplasty, devices such as Cardioband and K-Clip showed
positive clinical results. Cardioband was the device with the highest volume of
evidence. In studies with follow-up of up to one year, this system reported a
7.6% mortality at 30 days and a 13.3% rate of serious adverse events, includ-
ing cardiac tamponade and stroke. TriAlign had a serious adverse event rate of
6.7%, with no associated mortality.

Edge-to-edge devices showed an estimated mean mortality of 20.3% at one
year and a combined rate of mortality or readmission for heart failure of 34.7%.
Notably, no adverse events such as myocardial infarction or cardiac tamponade
associated with the use of these devices were reported, and strokes were ex-
tremely infrequent.

With the FORMA device, an associated mortality between 5% and 33%
was reported, depending on the study, but no frequent serious complications
were reported. Finally, the valve approximation device (Mistral) showed a good
safety profile at 30 days of follow-up, with no deaths or serious adverse events
during the procedure or postoperatively.

Regarding orthotopic replacement devices, EVOQUE and LuX-Valve had
a good safety profile, with mortality ranging from 3.7% to 6%. NaviGate had an
in-hospital mortality of 12,5%, mainly attributed to periprocedural complications.

Regarding heterotopic replacement devices, TricValve showed a good
safety profile, with an 8.5% total mortality rate at 3 months of follow-up. In the
case of SAPIEN, the study was terminated prematurely due to multiple device
dislocations, with a reported mortality of 57%, raising serious doubts about its
safety in this indication.
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Conclusions

Current evidence suggests that both transcatheter repair and replacement
devices for the treatment of tricuspid regurgitation (TR) may represent viable
and effective therapeutic alternatives, particularly in patients at high surgical
risk. The efficacy results of transcatheter repair devices indicate consistent im-
provements in valve anatomy, clinical symptoms, and quality of life. Regarding
safety, the available evidence shows an acceptable safety profile, with low rates
of mortality and major adverse events that are consistent with the risk profile of
the treated population. At present, edge-to-edge repair techniques represent the
most mature technologies in terms of clinical evidence.

Orthotopic transcatheter replacement devices have also demonstrated
promising clinical outcomes, particularly EVOQUE, which currently has the
highest level of clinical maturity. EVOQUE has shown high procedural success
rates, substantial reductions in TR severity, including complete elimination in
many cases, and clinically meaningful improvements in patient outcomes. In
terms of safety, orthotopic replacement devices have generally demonstrated
a favorable short-term safety profile, although SAPIEN was associated with a
high rate of in-hospital mortality.

Heterotopic replacement devices have shown acceptable functional and
clinical improvements. However, with respect to safety, some devices raised
concerns due to high mortality rates and technical complications.

However, the available evidence, mostly single-arm trials or observational
studies, does not yet allow firm conclusions to be drawn on the efficacy and
safety of percutaneous devices for the treatment of tricuspid regurgitation. More
studies with comparators and larger sample sizes are needed to establish which
of the devices is the best option in terms of efficacy, effectiveness and safe-
ty. Studies analyzing the economic and organizational impact of these devices
would also be necessary before their widespread implementation.
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1. Justificacidon

El presente informe surge a peticion de la Comision de Prestaciones, Ase-
guramiento y Financiacion (CPAF) en el proceso de identificacion y priorizacion
de necesidades de evaluacion que se lleva a cabo para conformar el Plan de
Trabajo Anual de la Red Espaifiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS)).
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2. Introduccion

2.1. Problema de salud y uso actual de la tecnologia

La insuficiencia tricuspidea (IT) se define como una incompetencia de la
valvula tricuspide (VT) que promueve el movimiento del flujo sanguineo proce-
dente del ventriculo derecho (VD) hacia la auricula derecha del corazon durante
la sistole. La IT es detectada mediante ecocardiografia en un 80-90% de los
individuos sanos (2).

La IT patologica suele ser funcional y se debe a una dilatacion anular se-
cundaria a la sobrecarga de volumen y/o presion en el ventriculo derecho (3). La
sobrecarga de presion suele estar causada por hipertension pulmonar debida a
una enfermedad del corazén izquierdo o, de manera mas excepcional, a cor pul-
monale o hipertension arterial pulmonar idiopatica. La sobrecarga de volumen
del ventriculo derecho puede estar relacionada con defectos septales auriculares
o con una enfermedad intrinseca del ventriculo derecho.

Anatomia funcional y fisiopatologia

La VT (figura 1) forma parte del aparato tricuspideo, que es responsable de
la regulacion del flujo sanguineo desde el retorno venoso sistémico, a través de
la auricula derecha, hasta el ventriculo derecho del corazon. La VT es la valvula
auriculoventricular del corazon derecho, situada en la posicion anteroinferior
del corazon. El aparato tricuspideo estd formado por un anillo fibroso que rodea
tres valvas triangulares, sostenidas por cuerdas tendinosas (chordae tendineae)
y por los musculos papilares del ventriculo derecho (4). Las valvas se designan,
segun su posicion en el corazén, como septal, anterior y posterior (4).

Figura 1. Valvula tricuspide
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El anillo tricuspideo tiene forma de elipse en silla de montar y se vuelve
mas circular a medida que se dilata en direccion anteroposterior en respuesta
al agrandamiento del ventriculo derecho (5). La integridad del aparato valvular
tricuspideo estd estrechamente relacionada con la funcion y el tamafio del ven-
triculo derecho, y la sobrecarga de volumen o presion en este ventriculo puede
producir deterioro en el funcionamiento de la VT (5).

La IT se divide en primaria (estructural) o secundaria (funcional). La IT
primaria esta producida por una enfermedad congénita o adquirida que afecta a
las valvas, a las estructuras cordales o a ambas (6). La causa mas comtin de IT
primaria es la degeneracion mixomatosa (6). Otra causa frecuente dentro de este
tipo de IT es la enfermedad reumatica (7) de la VT, que habitualmente ocurre en
asociacion con afectacion concomitante de la valvula mitral (5).

La IT secundaria es la causa mas frecuente de IT y se debe a la dilatacion
anular del atrio derecho o al agrandamiento del ventriculo derecho causados
por un exceso de presion o volumen (o ambos), un infarto de miocardio o un
traumatismo (5, 6).

Tabla 1. Tipos de insuficiencia tricuspidea

Clasificacion Subgrupo de

morfolégica enfermedad Anomalia especifica

Mixomatosis Degenerativa

Reumética

Endocarditis

Carcinoide

Fibrosis endomiocardica

Toxina

Trauma

latrogénica (marcapasos, biopsia ventriculo derecho)
Otros (ej. Ruptura isquémica muscular papilar)

Enfermedad
adquirida

Primaria
(estructura)

Anomalia de Ebstein

Displasia de la valvula tricuspidea

Inmovilizacién de VT asociada con la comunicacion
interventricular perimembranosa y el aneurisma del
Congénita tabique ventricular

Tetralogia reparada de Fallot

Transposicion congénitamente corregida de las grandes
arterias

Otro (auricula derecha gigante)
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Clasificacion Subgrupo de

morfolégica enfermedad Anomalia especifica

Enfermedad corazon

o Deficiencia en ventriculo izquierdo
izquierdo

Isquemia del ventriculo derecho
Exceso de volumen en ventriculo derecho
Cardiomiopatia de ventriculo derecho

Deficiencia del
ventriculo derecho

Secundaria
(funcional)

Enfermedad crénica de pulmon
Tromboembolismo pulmonar
Derivacion izquierda-derecha

Hipertension
pulmonar

Anomalia atrio

Fibrilacién auricular
derecho

Epidemiologia y carga de la enfermedad

La epidemiologia de las patologias de la VT, no solo de la IT, esta mucho
menos desarrollada que la de las demas patologias valvulares, motivo por
el cual se la ha denominado la valvula olvidada. El estudio poblacional de
referencia sigue siendo el de Framingham et al. (8), realizado en 1999. Hay
otros estudios que reexaminan a pacientes que han sido explorados mediante
ecografia y que, por tanto, son retrospectivos y menos robustos. La IT de
cualquier gravedad se puede detectar en un 85,7% de los casos mediante exa-
menes ecocardiograficos (2). La prevalencia de la IT moderada a grave varia
entre el 1,5% y el 15% (2, 9) y es mas frecuente en pacientes con hipertrofia
cardiaca, con una prevalencia del 6,5%; en pacientes con trasplante de cora-
z6n, con una prevalencia de IT del 10,8%; en pacientes con cardiomiopatia
isquémica, del 13,7%; con enfermedad valvular del corazon, del 15,7%; y con
hipertension arterial pulmonar, del 34,4% (10).

La IT presenta una alta tasa de mortalidad (9, 11, 12). Nath et al. infor-
maron de una tasa de mortalidad a un afio del 36,1% para la IT grave (9).

En el estudio de Framingham (13) se observo IT de cualquier gravedad
en el 18% de las mujeres, lo que implicaba una proporciéon entre hombres y
mujeres de 1 a 1,6. Estos datos también fueron observados en el estudio de
Topilsky et al. (14), que diagnostico la IT con mayor frecuencia en mujeres
que en hombres, si bien se desconocen los mecanismos que explican estas
diferencias.
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Diagnéstico

El diagnostico de la IT se suele establecer mediante ecocardiografia trans-
toracica, que permite evaluar la causa y la gravedad de la IT, las dimensiones
del anillo tricuspideo y estimar las presiones de la arteria pulmonar y del atrio
derecho. También permite evaluar la funciéon del ventriculo derecho, asi como
definir asociaciones con enfermedad miocardica o valvular izquierda.

La IT se clasifica, seglin su gravedad, en cinco grados: leve, moderada,
grave, masiva y torrencial (15). Para valorarla se utilizan métodos cualitativos,
semicuantitativos y cuantitativos. En la siguiente tabla se recogen los parame-
tros utilizados para definir la gravedad de la IT.

Tabla 2. Evaluacion ecocardiografica de la gravedad de la insuficiencia tricuspidea

Variable Moderada Torrencial

vC 3-6.9 mm 7-13mm 14-20mm

AEOR <20mm? 20-39mm? 40-59 mm? 60-79mm? >80mm?

AVC 3D
o AEOR 75-94 mm? 95-114mm? >115mm?
cuantitativa

AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante; AVC: Area Vena Contracta; VC: Vena Contracta

La valoracion funcional de la IT se realiza con la clasificacion de la New
York Heart Association (NYHA), que establece cuatro clases en funcion de las
limitaciones. Asi, en la clase I el paciente no presenta ninguna limitacién y, en la
clase IV, presenta una limitacioén grave (16).

La evaluacion de la IT debe tener en cuenta el tamaio del anillo tricuspideo
y el modo de coaptacion de las valvas, ademas de la gravedad de la regurgita-
cion valvular (4, 5). Un diametro del anillo tricuspideo de 40 mm (>21 mm/m?)
o mayor se considera clinicamente significativo (5) y se ha considerado como
umbral a partir del cual la reparacion se considera razonable en el momento de
la cirugia de la valvula izquierda (5).

La ecocardiografia transesofdgica permite evaluar la VT con una mayor re-
solucioén (4), si bien la visualizacion de la VT, localizada anteriormente, también
puede ser dificil con esta técnica (5). Las imagenes obtenidas por esta técnica son
de especial importancia en las intervenciones percutaneas (4). Esta técnica permite
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la medicion de la excursion sistolica del plano lateral del anillo tricuspideo (TAP-
SE, por sus siglas en inglés), que es una medida de la distancia que recorre el anillo
triciispide durante la sistole a lo largo del plano longitudinal. Se utiliza como un
indicador de la funcion sistolica del ventriculo derecho, donde una TAPSE < 16
mm se considera un indicio de disfuncion del ventriculo derecho.

Ademas de la ecocardiografia, también se pueden utilizar la tomografia
computarizada y la resonancia magnética cardiaca, ya que proporcionan una
cuantificacion mas precisa de la funcion ventricular derecha y de la gravedad de
la regurgitacion tricispidea (4. 5).

Tratamiento

El tratamiento farmacolédgico es limitado. Los diuréticos disminuyen la so-
brecarga de volumen y pueden ser beneficiosos en pacientes con IT grave y
signos de insuficiencia cardiaca, pero presentan una eficacia muy limitada (17) .
Se pueden considerar tratamientos farmacoldgicos para reducir la presion arte-
rial pulmonar elevada y/o la resistencia vascular pulmonar en pacientes con IT

grave (17).

La cirugia aislada de la valvula tricispide se ha considerado tradicional-
mente una intervenciéon de alto riesgo, con tasas de mortalidad hospitalaria
elevadas, en parte debido a la derivacion tardia de pacientes con disfuncion
avanzada del ventriculo derecho y afectacion de otros 6rganos. No obstante, las
cohortes contemporaneas muestran mejores resultados cuando los pacientes son
seleccionados e intervenidos en fases mas precoces. La indicacién quirdrgica
debe establecerse por un Heart Team, teniendo en cuenta el estadio de la enfer-
medad, la funcion ventricular, la presencia de hipertensiéon pulmonar, el riesgo
quirargico y la probabilidad de recuperacion. Cuando la cirugia esta indicada, se
prefiere la reparacion valvular mediante anuloplastia frente al reemplazo, siem-
pre que sea técnicamente factible, mientras que el reemplazo puede ser necesario
en casos de enfermedad avanzada con dilatacion anular marcada y traccion de
las valvas (19). La mortalidad perioperativa de la reparacion valvular es del
4-17% (5), menor que la observada en el reemplazo valvular, que oscila entre
el 7y el 40% (3).

En el caso de la IT primaria grave se recomienda la cirugia aislada en
pacientes sintomaticos y en pacientes asintomaticos con una dilataciéon o dis-
minucién progresiva de la funcidn del ventriculo derecho. En el caso de la I'T
secundaria, suele realizarse durante la cirugia del lado izquierdo, ya que se ha
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observado una mejora del estado funcional incluso en ausencia de una IT sus-
tancial (20).

En la tabla 3 se recoge la comparacién de las recomendaciones de las guias
americana y europea de practica clinica para el tratamiento quirargico de la IT
(21). En la guia europea ESC/EACTS publicada en 2025 (19), se establece una
nueva recomendacion sobre las aproximaciones percutaneas. Esta nueva reco-
mendacién indica que «se debe considerar el tratamiento transcatéter de la val-
vula tricuspide para mejorar la calidad de vida y favorecer el remodelado del
ventriculo derecho en pacientes de alto riesgo con IT grave sintomatica a pesar
del tratamiento médico 6ptimo, siempre que no exista disfuncion grave del ven-
triculo derecho ni hipertension pulmonar precapilar».

Tabla 3. Comparacion de las recomendaciones de las guias de practica clinica ame-
ricana y europea para el tratamiento quirdrgico de la IT

Tipo de

. ESC/EATS 2025
recomendacion

AHA/ACC 2020
Evaluacion multidisciplinar previa de los
pacientes con IT grave candidatos a -
intervencion

Clase | IT primaria o secundaria grave

sometida a cirugia valvular izquierda

IT primaria o secundaria grave
sometida a cirugia valvular izquierda

IT primaria grave sintomatica, sin

disfuncién grave del VD ni HP grave —3 en AHA/ACC es lla

IT progresiva sometida a cirugia
valvular izquierda si existe dilatacion
del anillo o antecedentes de
insuficiencia cardiaca derecha

IT primaria o secundaria moderada
sometida a cirugia valvular izquierda

IT primaria grave asintomatica con
dilatacién o deterioro funcional del VD,
sin disfuncion grave del VI/VD ni HP
grave

—; en AHA/ACC es lIb

IT secundaria grave aislada

Clase lla

27

IT secundaria grave sintomatica o
con dilatacién/deterioro del VD, sin
disfuncién grave del VI/VD ni HP

sintomatica, especialmente
por dilatacién anular asociada
a fibrilacién auricular, sin HP ni
disfuncién grave del VD

Tratamiento transcatéter en pacientes
de alto riesgo con IT grave sintomatica
pese a tratamiento médico éptimo,

sin disfuncion grave del VD ni HP
precapilar

IT grave sintomética pese a
tratamiento médico éptimo, sin
disfuncién grave del VD ni HP
precapilar

No existe una recomendacion
especifica para tratamiento
transcatéter
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Tipo de

. ESC/EATS 2025
recomendacion

AHA/ACC 2020
IT secundaria leve con anillo =40
mm o >21 mm/m2, en pacientes
seleccionados sometidos a cirugia

Clase lib izquierda

IT primaria grave asintomatica con
dilatacion o disfuncion progresiva
del VD

IT grave sintomatica después
- de cirugia izquierda, sin HP ni
disfuncién grave del VD

ACC: American College of Cardiology; AHA: American Heart Association; AT: Anillo tricuspideo; ESC:
Sociedad Europea de Cardiologia; EACTS: European Association for Cardio-Thoracic Surgery; HP:
Hipertensién pulmonar; ICD: Insuficiencia cardiaca del lado derecho; IT: Insuficiencia tricuspidea; VD:
Ventriculo Derecho; VI: Ventriculo Izquierdo

El tratamiento quirtrgico se centra en la restauracion de la valvula mediante la
reduccion del tamafio anular. En este &mbito, hay varios tipos de técnicas, como la
implantacion de anillos flexibles o rigidos y la técnica de De Vega. Los estudios pu-
blicados parecen indicar que los anillos rigidos de anuloplastia tienen una menor in-
cidencia de IT recurrente que los dispositivos flexibles o la técnica de De Vega (22).

La reparacion borde a borde ha sido sugerida como un procedimiento co-
adyuvante eficaz para las enfermedades graves. El procedimiento es analogo a
la reparacion de la valvula mitral por aproximacion de las valvas y consiste en
anclar la valva anterior a los bordes opuestos de las valvas septal y posterior de
la VT, creando asi un triple orificio.

2.2. Descripcion y caracteristicas de la tecnologia

Debido a las tasas de mortalidad de la cirugia de la VT en el tratamiento de la
IT, o a que muchos de los pacientes diagnosticados de IT no son operables debido
a las comorbilidades, en los ltimos afios se ha puesto el foco en otros tratamientos
menos invasivos, como las aproximaciones percutaneas. Existen dos tipos de trata-
mientos percutaneos tricuspideos de la IT: la reparacion y el reemplazo (4, 23).

Los dispositivos de reparacion estan disefiados para mejorar el funciona-
miento de la VT nativa sin reemplazarla. Su objetivo es reducir la IT corrigien-
do los defectos en la coaptacion de los velos o remodelando el anillo valvular.
Los dispositivos de reemplazo son aquellos que sustituyen completamente la
VT nativa mediante un implante transcatéter. Se utilizan cuando la valvula esta
demasiado dafiada para repararse. En la tabla 4 se recogen todas las técnicas
por categoria.
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Tabla 4. Tipos de dispositivos y técnicas

Categoria Técnica Objetivo / Mecanismo Dispositivos

Por sutura/clip: TriAlign,
TriCinch, MIA, PASTA,
K-Clip

De anillo: Cardioband,
Millipede IRIS, DaVingi

Anuloplastia Reducir dimensiones del
percutanea anillo valvular

Dispositivos Mejorar coaptacion de
de reparacién Borde a borde las valvas y reducir el
orificio regurgitante

Cerclage-TR, MitraClip,
TriClip, PASCAL, Dragonfly

Rellenar el orificio FORMA Repair System,
regurgitante central CroiValve DUO

Espaciadores

Aproximacién de Tensionar cuerdas para

- Mistral
valvas aproximar los velos

Sustituir la VT nativa por EVOQUE, Lux-Valve,

ReemPI_azo una nueva valvula en su NaviGate, Trisol, TRiCares,
ortotopico o iqinal T V-D Intrenid
Dispositivos posicion original opaz, V-Dyne, Intrepi
de reemplazo - .
Reducir flujo retrégrado
Implapt_e ) ], 9 Tricento, TricValve, Trillium,
heterotépico mediante valvula en la

(vena cava) vena cava SAPIEN

La eleccion entre dispositivos de reparacion o reemplazo para la IT
depende de diversos factores. Los dispositivos de reparacion pueden ser
mas adecuados en los pacientes con valvas moviles, disfuncién del ven-
triculo derecho, asi como contraindicaciéon para la anticoagulacién en un
contexto de excelente calidad de imagen. Por otra parte, los dispositivos
de reemplazo pueden ser adecuados cuando hay una gran brecha entre los
velos con cuerdas ancladas y, potencialmente, en caso de IT inducida por
electrodos (24).

La tabla 5 recoge los beneficios y riesgos de ambos dispositivos.

Tabla 5. Beneficios y riesgos de los dispositivos de reparacion frente a los dispositi-
vos reemplazo en el tratamiento de lwa IT (24)

REPARACION REEMPLAZO

Menos invasivo y seguro Mas invasivo

Mayor IT residual tras el tratamiento IT eliminada

Bajo riesgo de uso de marcapasos Alto riesgo de uso de marcapasos

Permite futuras intervenciones Opciones limitadas cuando falla el tratamiento
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REPARACION REEMPLAZO

Riesgo de fijacion del dispositivo en una sola valva | Riesgo de mortalidad y hemorragia

No es necesario anticoagulacion Es necesario anticoagulacion

Limitaciones debidas a la anatomia de la tricispide Menos dependiente de la anatomia

IT: Insuficiencia tricuspidea

La tabla 6 recoge los criterios anatomicos (25, 26) adecuados para la
seleccion de los dispositivos.

DESCRIPCION DE LOS DISPOSITIVOS DE REPARACION Y REEM-
PLAZO

* Dispositivos de anuloplastia

Dentro de los dispositivos percutaneos de anuloplastia existen dos tipos:
los dispositivos de anuloplastia por sutura o clip y los dispositivos de anulo-
plastia de anillo.

Dispositivos de anuloplastia por sutura o clip

El proposito de estos dispositivos es reducir las dimensiones del anillo
tricuspideo mediante técnicas quirurgicas de sutura, generalmente con ple-
dgets, como la técnica de Kay o la técnica De Vega (27). Los pledgets son
pequenos refuerzos de material biocompatible que se utilizan para reforzar
las suturas.

La técnica de anuloplastia de Kay da como resultado la bicuspidacion de
la valvula tricispide mediante la plicatura (realizacion de un pliegue quiruar-
gico en el tejido) de la valva posterior. La técnica De Vega se basa en suturar
el anillo que rodea la valva anterior y la valva posterior, mejorando la coap-
tacion de la valva. Sin embargo, la durabilidad de la anuloplastia por sutura
es limitada debido a una dilatacion anular inadecuada o recurrente, que puede
estar relacionada con la perdida de la sutura debido a la presencia de tejido
débil (27).

Los dispositivos de anuloplastia por sutura disponible hasta el momento
son: TriAlign, TriCinch, MIA, PASTA y K-Clip.
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Tabla 6. Criterios anatémicos para la seleccion de dispositivos para el tratamiento

de la IT (26)

Estrategia

“De borde a
borde”

Anuloplastia

Reemplazo
ortotopico

Reemplazo
heterotépico

Anatomia favorable

Brecha de coaptacion
septolateral <7 mm
Ubicacion del chorro
anteroseptal

Prolapso o flail confinado
Morfologia trilamina

Anatomia factible

Brecha de coaptacion
septolateral >7 mm, pero
<8.5 mm

Ubicacion del chorro
posteroseptal

Morfologia no trildmina
Cable VD de DEC
incidental (es decir, sin
atrapamiento de valva)

Anatomia desfavorable

Gran brecha de coaptacion
septolateral >8.5 mm
Engrosamiento/
acortamiento/perforacion
de valvas

Cordaje denso con gran
anclaje de valvas
Ubicacion del chorro
anteroposterior

Mala visualizacion
ecocardiografica de valvas
Atrapamiento de valva por
cable VD de DEC

Angulo desfavorable

de aproximacion del
dispositivo

Dilatacién anular como
mecanismo primario de
la T

Anclaje leve (altura de
tethering <0,76 cm, area
<1,63 cm2, volumen [3D]
<2,3ml)

Ubicacion central del
chorro

Zona de anclaje suficiente

Anclaje moderado (altura
>0,76 cm, pero <1,0 cm,
area >1,63 cm?, pero
<2,5 cm?, volumen [3D]
>2,3 ml, pero <3,5 ml)
Cable VD de DEC
incidental (sin
atrapamiento de valva)

Dilatacion anular excesiva
(mayor al tamafo del
dispositivo)

Anclaje severo (altura
>1,0 cm, volumen [3D]
>3,5 ml)

Mala visualizacion
ecocardiografica del anillo
Proximidad del anillo a

la ACD

Atrapamiento de valva
por cable VD de DEC

Reparacioén quirdrgica
previa o reemplazo
valvular bioprotésico
Engrosamiento/
acortamiento de valvas
(reumatica, carcinoide)
Cable VD de DEC
incidental (sin
atrapamiento de valva)
Cualquier morfologia de
valva

Gran brecha de
coaptacion

Atrapamiento de valva
por cable VD de DEC
Dilatacion anular excesiva
Angulo de aproximacion
desfavorable

Disfuncion grave del VD

Diametros cavo-cava
apropiados (y distancia
intercava)

Sin opcion para
tratamiento valvular
directo

Proximidad de la
auricula derecha a la
desembocadura de las
venas hepaticas (<10-12
mm)

Presiones muy elevadas
en la arteria pulmonar y la
AD, por riesgo de fractura
de los stents valvulados
bicavos

ACD: Arteria Coronaria Derecha. AD: Auricula Derecha. DEC: Dispositivo Eléctrico Cardiaco. IT:
Insuficiencia Tricuspidea. VD: Ventriculo Derecho
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TriAlign

El dispositivo TriAlign (Mitralign Inc, Tewksbury, Massachussets, EE.UU.)
es un sistema de anuloplastia por sutura transcatéter basado en la técnica de Kay.

La valvula posterior se plica usando 2 pledgets que son posicionados en las
comisuras anteroposterior y septal posterior y luego se sutura con la ayuda del
dispositivo de bloqueo de la aplicacion. (28)

El sistema TriAlign requiere la colocacion de dos vainas de 14 Fr de dia-
metro en la porcion ventral y lateral de la vena yugular interna derecha con una
distancia de aproximadamente 2 cm para evitar complicaciones de hemorragia
(29). Ademas, es necesario colocar un catéter guia en la arteria coronaria dere-
cha (ACD) mediante un acceso femoral debido a la proximidad de la ACD a la
porcién posterior del anillo tricuspide (29).

Figura 2. Dispositivo TriAlign (30)

No se ha obtenido informacion sobre si el sistema TriAlign ha obtenido el
marcado CE o ha sido aprobado por la Administracion de Alimentos y Medica-
mentos de EE.UU. (FDA, por sus siglas en inglés) para el tratamiento de la IT.

TriCinch

El sistema TriCinch (4Tech Cardio Ltd., Galway, Irlanda) es un sistema de
anuloplastia por sutura basado en la técnica Kay que consta de dos componentes:
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* un implante de acero inoxidable en forma de sacacorchos, que se co-
locara en el anillo tricuspideo anterior, en proximidad de la comisura
anteroposterior,

* un stent de nitinol autoexpandible que se despliega debajo de la region
hepatica de la vena cava inferior (VCI).

Figura 3. Dispositivo TriCinch

No se ha obtenido informacion sobre si el sistema TriCinch ha obtenido el
marcado CE o ha sido aprobado por la FDA para el tratamiento de la IT.

Minimally Invasive annuloplasty (MIA)

El dispositivo de anuloplastia MIA (Micro Interventional Device Inc, New-
ton, Pensilvania, EEUU) consiste en unos anclajes poliméricos y auto-tensables,
PolyCor™, y un elastomero termoplastico implantable, MyoLast™. Este dispo-
sitivo que provoca la bicuspizacion del anillo, reduciendo sus dimensiones y por
tanto la IT. Como sistema de implantaciéon cuenta con un catéter de 12 Fr y un
mango ergonémico (31).

Figura 4. Dispositivo MIA

El dispositivo tiene aprobacion de la FDA so6lo para investigacion. No tiene
marcado CE.
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Pledget-assisted suture tricuspid annuloplasty (PASTA)

PASTA (Edwards Lifesciences; Irvine, California, EE. UU) es un dispositi-
vo experimental transcatéter, basado en la técnica de sutura del doble orificio de
Hetzer. El anillo tricuspideo se reduce mediante la liberacion de los “pledgets”
en la posicion lateral y septal del anillo tricuspideo (28).

Figura 5. Dispositivo PASTA

El dispositivo PASTA recibi6 en 2020 el marcado CE para el tratamiento
de pacientes con IT (32). Aun no cuenta con aprobacion de la FDA para el trata-
miento de la IT, si de la Insuficiencia mitral (33).

K-Clip

El dispositivo K-Clip (Huihe Company, China) es un método basado en pli-
catura anular mediante clips, que se aplica a través de un acceso venoso transyu-
gular, simulando la intervencion quirtrgica de Kay (34). Utiliza una guia externa
de catéter de 18 Fr y un catéter de colocacion dirigible de 15 Fr para atornillar un
anclaje de 4 mm en el anillo tricispideo. K-Clip consta de un anclaje y 2 brazos
se clip dentados disefiado para plegar y sujetar el anillo tricuspideo reduciendo
el area anular (34, 35). Los clips estan disponibles en tamafios de 12 mm, 14
mm, 16 mmy 18 mm (35).

Dispositivos de anuloplastia de anillo
La anuloplastia de anillo consiste en la implantacion de un anillo protésico.

Los anillos rigidos permiten reducir eficazmente el anillo tricuspideo y mejorar
la coaptacion de las valvas y han demostrado ser mas duraderos que los basados
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en anuloplastia de sutura (27). Algunos anillos también pueden restaurar la for-
ma nativa anular en 3-D de la tricuspide. Algunos autores sugieren que el anillo
rigido puede interferir con la excursion o desplazamiento sistdlico y diastdlico
del anillo tricuspideo durante el ciclo cardiaco. Las bandas flexibles no presen-
tarian este problema porque tienen un ciclo de adaptacion al movimiento de des-
plazamiento o excursion del anillo tricuspideo, pero muestran peores resultados
en términos de recurrencia de IT (27).

Los dispositivos de anuloplastia de anillo disponibles hasta el momento
son: Cardioband, Millipede IRIS y DaVingi.

Cardioband

Cardioband es un dispositivo transcatéter disefiado para reducir la re-
gurgitacion tricuspidea mediante la reduccion anular a través del acceso
transfemoral (Figura 6). El sistema de colocacién se dirige hasta que la pun-
ta del catéter de implantacién esté bien colocada en la comisura anterosep-
tal. El implante, que consiste en un alambre de contraccidén y un tejido de
poliéster recubierto con marcadores radiopacos fijados a un mecanismo de
ajuste, se fija a lo largo del espacio anular de la valvula mediante una serie
de anclajes (36).

Figura 6. Dispositivo Cardioband

El implante se fija en la posicion 6ptima a lo largo de la porcion anterior del ani-
llo de la VT desplegando una serie de anclajes de manera escalonada, mientras se
utiliza la ecocardiografia y la guia de la fluoroscopia para verificar la colocacion
correcta. La fijacion del implante se realiza mediante tornillos, cuyo nimero va-
ria entre 12 y 21, que lo anclan al miocardio. Estos se introducen, de uno en uno,
mediante sonda transluminal por via venosa.

En 2018, el dispositivo Cardioband recibi6 el marcado CE (37). Atin no
cuenta con la aprobacion de la FDA.
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Millipede IRIS

IRIS (Millipede, Inc., Santa Rosa, California, EEUU), es un anillo de anu-
loplastia completo, ajustable y semirrigido. El dispositivo (Figura 7) se coloca
en la posicion supra-anular que luego se ancla y se cincha, reduciendo el anillo

tricuspideo (27).

Figura 7. Dispositivo Millipede IRIS (1)

El implante IRIS consta de tres componentes (27):
» un marco hecho de nitinol formando un anillo,
+ anclajes que se enganchan el tejido anular,

* collares que reducen el didmetro del marco para lograr una coaptacion
adecuada de la valva.

El dispositivo IRIS no cuenta con marcado CE, ni aprobacion de la FDA.
DaVingi system

El sispotivo DaVingi (Cardiac Implants LLC, Wilmington, Delaware,
EEUU) es un dispositivo transcateter disefiado para colocar un anillo de tejido
completo y flexibe alrededor del anillo tricuspideo usando un catéter cardiaco a
través de la parte interna derecha de la vena yugular. El dispositivo consta de un
anillo de anuloplastia, que es un pequefio anillo multielemento con un cordén de
ajuste interno (figura 8).
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Figura 8. Dispositivo DaVingi (38)

Este dispositivo no cuenta con marcado CE ni aprobacion de la FDA.
* Dispositivos de borde a borde

Estos dispositivos tienen como objetivo mejorar la coaptacion de los velos
valvulares y reducir el orificio de regurgitacion.

Los dispositivos de borde a borde disponibles hasta el momento son: Mitra-
Clip, TriClip, PASCAL, Cerclage-TR y Dragon-Fly.

MitraClip

El dispositivo MitraClip (Abbott Vascular) fue disefiado para el tratamiento
de la insuficiencia mitral. Consiste en un implante de cobalto-cromo de 4 mm de
ancho, cubierto de poliéster, que cuenta con 2 brazos que pueden abrirse y cerrarse
para su sujecion a las valvas. La reparacion tricuspidea mediante coaptacion puede
realizarse a través de un abordaje transyugular o transfemoral. Se tiene en cuenta
en este informe debido al uso historico de este dispositivo fuera de indicacion.

Figura 9. Dispositivo MitraClip (39)

Tiene la aprobacion de la FDA y marcado CE para el tratamiento de la in-
suficiencia mitral (24).
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TriClip

El dispositivo TriClip (Abbott Vascular) basado en MitraClip para el trata-
miento de la insuficiencia tricuspidea. Tiene un sistema de liberacion especifico
para el ventriculo derecho y la valvula tricispide. Los implantes son de cobal-
to-cromo sobre una construccidn de nitinol, recubierto de poliéster. Existen dos
tamafios de clip, TriClip NT de 15 mm que se expande hasta 17 mm y TriClip
XT de 18mm que se expande hasta los 22 mm.

Figura 10. Dispositivo TriClip G4 (40)

El dispositivo cuenta con marcado CE, y también cuenta con la aprobacion
de la FDA para pacientes con regurgitacion tricuspidea grave sintomatica a pesar
de un TMO, que presentan un riesgo intermedio o mayor de cirugia (41).

PASCAL

El dispositivo PASCAL Precision (Edwards Lifesciences), es un dispos-
itivo para la reparacion transcatéter de borde a borde, destinado a reducir la
insuficiencia tricuspidea sin sustituir la valvula nativa. Su mecanismo consiste
en aproximar y mantener unidos los velos tricuspideos en la zona donde se ori-
gina el flujo regurgitante, mejorando su coaptacion y disminuyendo el orificio
de regurgitacion.

El sistema incluye los implantes PASCAL y PASCAL ACE, Ambos com-
parten el mismo principio de funcionamiento, aunque PASCAL Ace tiene un
perfil mas estrecho, dirigido a facilitar el tratamiento de determinadas anato-
mias y la navegacion en espacios reducidos. El implante se introduce mediante
un sistema compuesto por un catéter dirigible y una vaina guia; una vez con-
firmada la captura adecuada de los velos y la reduccion de la insuficiencia, se
libera el implante y se retiran los catéteres de administracion (42)
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Figura 11. Sistema PASCAL (33, 43)

Este dispositivo tiene marcado CE para el tratamiento de la IT (32).
Cerclage-TR

El dispositivo de Cerclage-TR block (Tau-PNU Medical, Corea) es un dis-
positivo experimental que se basa en el dispositivo de anuloplastia de cerclaje
con para la valvula mitral. Este dispositivo se ancla en la vena subclavia y crea
una estructura en forma de bucle que rodea los 360° del anillo mitral. Un brazo
del dispositivo entra en el seno coronario, luego en la vena cardiaca mayor y,
finalmente, en la vena septal. Esta vena se perfora, se atraviesa el tabique y el
dispositivo se enreda en el tracto de salida del ventriculo derecho. A continua-
cion, cruza el plano de la VT y es posicionado debajo de la valva tricuspide
septal (23).

Figura 12. Dispositivo CerclageTR (44)

No cuenta con marcado CE, ni aprobacién de la FDA.
Dragonfly-T
El dispositivo DragonFly-T (Valgen Medtech, Binjiang, China), se basa

en el sistema Dragonfly-M para la preparacion de la VM, utilizado ampliamente
en China (45, 46). Cuenta con cuatro componentes: un estabilizador, una vaina
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guia de 24 Fr, una vaina orientable y un sistema de entrega del dispositivo. Ade-
mas, presenta un espaciador central de nitinol entre los brazos del dispositivo
que proporciona una mejor coaptacion de las valvas y minimiza la tension en las
mismas (46).

Figura 13. Dispositivo DragonFly-T (47)

No cuenta con marcado CE, ni aprobacion de la FDA.
* Dispositivos Espaciadores

Los dispositivos espaciadores disponibles hasta el momento son: FORMA
Repair System y CroiValve DUO

FORMA Repair System

El dispositivo FORMA Repair System (Edwards Lifesciences) trata la IT,
mejorando la coaptacion de las valvas. El dispositivo consiste en un espaciador
(globo relleno de espuma) que se inserta por la via subclavia o axilar derecha y
se ancla en el apice ventricular derecho (5, 48).
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Figura 14. Dispositivo FORMA

No cuenta con marcado CE o autorizacion de la FDA.
CroiValve DUO

CroiValve DUO (CroiValve, Dublin, Irlanda) tiene por objetivo mejorar a la
coaptacion. El dispositivo se ancla en la vena cava superior y se coloca entre las
valvas nativas para reducir el tamafio del orificio de regurgitacion y proporcio-
nar una superficie para la coaptacion. Ademas de ser un espaciador, el disposi-
tivo CroiValve DUO tiene una parte interior que consiste en una valvula de tres
hojas para apoyar el flujo de avance diastolico a través de la VT, reduciendo el
riesgo de trombosis (48).

Figura 15. Dispositivo CroiValve DUO (49)

No cuenta con marcado CE, ni autorizacion de la FDA.
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e Técnica de aproximacion de valvas
MISTRAL

El dispositivo Mistral (Mitralix, Yok’neam, Israel) consiste en un sistema
de liberacion y un implante de nitinol de 0,475 mm en forma de espiral de una
sola pieza, que mejora la coaptacion de las valvas al agarrar suave y gradual-
mente los cordones tendinosos de las valvas. Este dispositivo s6lo estd dispo-
nible para su uso en investigacion y no esta comercializado, por lo que no tiene
marcado CE.

Figura 16. Dispositivo MISTRAL (50)

Reemplazo ortotopico

Los dispositivos de reemplazo ortotopico disponibles hasta el momento son:
EVOQUIE, Intrepid, V-Dyne, NaviGate, Trisol, Lux-Valve, TRiCares, Topaz,

EVOQUE

El sistema EVOQUE (Edwards Lifesciences) de remplazo de la valvula
tricuspide consiste en un marco de nitinol autoexpandible, valvas de pericardio
bovino y un faldon de tela para minimizar la fuga paravalvular (Figura 17). La
valvula tiene un mecanismo anclaje unico que utiliza el anillo, las valvas y los
cordones para una implantacion estable. El sistema de implantacion EVOQUE
permite 3 planos de movimiento: la flexidon primaria, para moverse perpendicu-
larmente al anillo tricuspideo, la perpendicular al anillo tricuspideo, y la flexion
secundaria, que se utiliza para asegurar la alineacion coaxial dentro de la VT. La
profundidad de implantacidn se ajusta con una perilla de profundidad mientras
se mantiene la alineacion coaxial. El sistema se fija en un estabilizador para fa-
cilitar su uso durante el procedimiento (51).
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Figura 17. Dispositivo EVOQUE (35)

El dispositivo cuenta con marcado CE (52, 53) y con aprobacion de la FDA
para el tratamiento de pacientes con IT grave, a pesar de TMO (54).

Intrepid Valve

El dispositivo Intrepid valve (Medtronic Plc, Minneapolis, EE.UU.) fue
disefiado para los pacientes con IM insuficiencia mitral, pero ha sido adaptado
para la IT (figura 18). Utiliza un disefio de doble estructura, que incluye una val-
vula de pericardio bovino trivalva de 29 mm y esta disponible en tres tamafos:
43 mm, 46 mm y 50 mm. En la actualidad, el dispositivo se implanta mediante
un sistema de 35 Fr al que se accede a través de la vena femoral, y se estan in-
troduciendo mejoras en un sistema de 29 Fr (55).

Figura 18. Dispositivo Intrepid valve (55)

No cuenta con marcado CE, ni autorizacion de la FDA.

43 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



VDyne

La valvula VDyne (VDyne, Inc. Minneapolis, EE.UU.) consiste en una
prétesis de nitinol de doble marco, que aloja una vélvula de tres valvas porci-
na de 30 mm (figura 19). El marco exterior tiene un disefio asimétrico (como
una ostra, en forma de pera) con cinco mecanismos de fijacion diferentes: una
lengiieta en el tracto de salida del VD, pequeias lengiietas en la pared lateral
o libre del VD, una pequeiia lengiieta en la pared posteroseptal y una lengiieta
grande mas all4 del anillo posterior. Este disefio pretende ajustarse anatomi-
camente al anillo nativo, al tiempo que permite un sobredimensionamiento
menor (centro auricular y ventricular mas grande). La valvula esta disponible
en siete tamaifios y es adecuada para anillos tricispides con circunferencias de
hasta 180 mm. La valvula se implanta mediante un tnico catéter de 28 Fr con
un sistema de colocacion de carga lateral en el que la protesis se engarza ver-
ticalmente en lugar de radialmente. Tras su completa expansion y colocacion,
puede retirarse por completo (55).

Figura 19. Dispositivo VDyne (55)

No cuenta con marcado CE, ni autorizacion de la FDA.
NaviGate

NaviGate (NaviGate Cardiac Structures Inc. Lake Forest, California,
EE.UU.) es una bioproétesis autoexpandible para el reemplazo ortotopico de la
VT (figura 20). Consiste en una endoprotesis de nitinol conica con aletas auricu-
lares y agarraderas ventriculares para anclar el anillo tricuspideo y las tres valvas
pericardicas xenogénicas (48).

El dispositivo se libera a través de una sonda de 42 Fr a través de la via
transyugular o a través de un abordaje quirirgico transatrial (toracotomia dere-
cha minimamente invasiva) (48).
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Figura 20. Dispositivo NaviGate (56)

No cuenta con marcado CE, ni autorizacion de la FDA.
TriSol

El dispositivo TriSol (TriSol Medical, Yokneam, Israel) consiste en un stent
de nitinol autoexpandible con una capa ventricular de pericardio porcino y una
envoltura atrial de poliéster (figura 21). La forma cénica del stent se ajusta a
la anatomia nativa, y el anclaje a través de fuerzas axiales en lugar de radiales
protege el sistema de conduccion. La valvula recuperable y reposicionarle se
introduce a través de la vena yugular utilizando un sistema de 30 Fr (48).

Figura 21. Dispositivo Trisol (55)

No cuenta con marcado CE, ni autorizacion de la FDA.
Lux-Valve

La valvula Lux-Valve (Jenscare Biotechnology, Ningbo, China) es una val-
vula de tejido pericardico bovino autoexpandible en un stent de nitinol cubierto
por una capa de polietileno tereftalato (figura 22). Después de la insercion tran-
satrial mediante una toracotomia derecha minimamente invasiva, se asegura en la
parte superior del ventriculo derecho mediante un mecanismo de anclaje especial
en forma de D que la fija al tabique interventricular. Una falda autoadaptable para
evitar la regurgitacion paravalvular rodea la valvula (48).
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Figura 22. Valvula LuxValve y dispositivo de liberacion (57)

No cuenta con marcado CE, ni autorizacion de la FDA.
TRiCares
La valvula TRiCares (TRiCares SAS, Paris, Francia) es una valvula pericardica

bovina autoexpandible montada en un marco de stent de nitinol con ensanchamiento
auricular y ventricular para permitir un anclaje seguro en el anillo tricuspideo (48).

Figura 23. Dispositivo TRiCares (55)

No cuenta con marcado CE, ni autorizacion de la FDA.
Reemplazo heterotopico

Los dispositivos de reemplazo heterotdpico hasta la fecha son: SAPIEN,
Tricento, TricValve, Trillium,

SAPIEN
La valvula SAPIEN (Edwards Lifesciences) es una valvula de pericardio bo-

vino de triple valva disefiada inicialmente para el reemplazo de la valvula adrtica
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en pacientes con estenosis aortica grave. El sistema Edwards SAPIEN, tiene dos
tamafios de 23 y 26 mm para el abordaje transvascular y también en tamafio de 29
mm para el abordaje hibrido mediante toracotomia (58).

Este dispositivo no cuenta con marcado CE ni autorizacion de la FDA.
TRICENTO

TRICENTO (Medira AG., Balingen, Alemania) es una endoprotesis valvu-
lada bicaval transcatéter actualmente en desarrollo, que consta de un armazon de
nitinol autoexpandible y dos valvulas de pericardio porcino (figura 24). La en-
doprotesis se fabrica a medida a partir de las imagenes previas a la intervencion
del paciente y se coloca mediante un sistema de 24 Fr. Se ancla dentro de la VCI.
Se ancla dentro de la VCI y la VCS, alineando la valvula de la endoprotesis con
la VT nativa. Este disefio esta concebido para evitar el reflujo sistélico de sangre
y garantizar el flujo de sangre hacia delante durante la didstole (55).

Figura 24. Tricento (55)

No cuenta con marcado CE ni autorizacion de la FDA.
TricValve

TricValve es un sistema compuesto por dos valvulas bioldgicas autoex-
pandibles para el tratamiento de pacientes con insuficiencia tricuspidea he-
modinamicamente relevante y reflujo caval. Las protesis se implantan por
via percutanea en la vena cava superior e inferior sin alterar la VT nativa.
Estd disponible en dos tamafios de (25 mm y 29 mm) para la vena cava
superior y dos tamafios para la VCI (31 mm y 35 mm). Esta especialmente
indicado para pacientes con riesgo extremo o que no pueden someterse a
cirugia abierta (59).
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Cuenta con marcado CE y ha obtenido la obtenido la designacion de dispo-
sitivo innovador de la FDA.

Trillium

Trillium (Innoventric) esta compuesta por un stent metalico desnudo con
marcadores radiopacos para un despliegue preciso bajo guia fluoroscopica, que
se coloca para ir de la vena cava superior a la VCI (figura 25). Tiene multiples
fenestraciones cubiertas, que permiten la entrada de sangre desde el sistema ve-
noso hacia la auricula derecha a través de tres ventanas, evitando el reflujo hacia
el sistema venoso. Se suministra con un sistema de despliegue de 24 Fr. Las
principales diferencias con otros dispositivos heterotopicos son: tiene 3 valvulas
laterales (cada una de ellas puede ser potencialmente cruzada, es decir, con un
cable de marcapasos sin interferencia en la funcion de las otras 2) y un faldon
de sellado que impide cualquier posible fuga sin obstruccion de las venas supra-
hepaticas (una de las principales limitaciones anatémicas de las otras valvulas

heterotopicas) (60, 61).

La forma cilindrica del dispositivo facilita su colocacién en la auricula
derecha, ya que puede girar sin limitar la apertura de las valvulas, lo que
aporta mayor seguridad a esta novedosa tecnologia. El sistema de valvulas
Trillium incluye un faldon distal, disefiado para bloquear el reflujo de la
vena cava inferior sin bloquear el flujo de entrada desde la vena hepatica en
pacientes con una distancia muy corta entre las venas hepaticas y la cavidad
auricular derecha (61).

Figura 25. Dispositivo Trillium ™ (62

No cuenta con marcado CE, ni autorizacion de la FDA.
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3. Objetivos

3.1. Objetivo

El objetivo principal es la revision de la evidencia cientifica actual sobre la
eficacia, efectividad y seguridad de los dispositivos de reparacion y reemplazo
percutaneo de la VT para el tratamiento de la IT.

Objetivos especificos:

* Analisis de seguridad, eficacia y efectividad de la reparacion o reem-
plazo percutdneo de la VT, frente a la cirugia convencional o el TMO.

* Valoracion de los aspectos econdmicos, éticos, legales, organizativos,
sociales y ambientales de los tratamientos percutaneos de reparacion o
reemplazo de la IT.

+ Valoracion del perfil de paciente con insuficiencia tricuspidea que se
veria mas beneficiado del uso de esta técnica.

3.2. Alcance

La poblacién diana son pacientes mayores de 18 afos diagnosticados de
insuficiencia tricuspidea moderada o grave.

Se evaluara la eficacia y seguridad de los dispositivos percutaneos de re-
paracion o reemplazo de la VT comparado con el tratamiento médico o cirugia
convencional.

Se describiran, si los hubiese, los aspectos organizativos, sociales, éticos o
legales relacionados con la implementacion de estos dispositivos, por si fueran
de relevancia para la aplicacion de esta tecnologia, segin la metodologia esta-
blecida por la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanita-
rias y Prestaciones del SNS.

El informe va dirigido a las autoridades nacionales y regionales con capa-
cidad para la toma de decisiones, los profesionales sanitarios implicados en el
manejo de estos pacientes, asi como, la industria, sociedades cientificas y orga-
nizaciones de pacientes interesadas.
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4. Metodologia

Se realiz6 una Revision Sistematica (RS) de la literatura cientifica en distin-
tas bases de datos utilizando la pregunta de investigacion basada en el concepto
PICO (Pacientes, Intervencion, Comparadores, Outcomes-Resultados).

4.1. Criterios de inclusion

La siguiente tabla recoge los criterios de inclusion de los estudios.

Tabla 7. Criterios de inclusion

Pacientes diagnosticados de insuficiencia tricuspidea moderada o

Pacientes - ) e
grave mayores de 18 afios elegibles para la indicacion

Dispositivos percutaneos de reparacion de la valvula tricuspide:
dispositivos de anuloplastia o dispositivos de mejora de la
Intervencion coaptacion (De borde a borde, espaciadores, traccion de velos,
etc.)

Dispositivos de reemplazo: valvula heterotdpica o valvula ortotdpica

Comparadores Cirugfa convencional o tratamiento médico.

Medidas de resultados

Porcentaje de éxito en el acceso, despliegue y posicionamiento del
dispositivo (intra-procedimiento)

Mejora en parametros ecocardiogréficos

Mejora de los sintomas

Mortalidad

Eventos adversos graves

Seguridad Eventos adversos leves

Eventos adversos debidos al dispositivo o el procedimiento
Otros eventos adversos y complicaciones

Eficacia/efectividad

Exito de la intervencion, tiempo de intervencién, mejora en
estatus funcional (medido con 6-minute walk test) y calidad de
vida (medido por ejemplo con Kansas City Cardiomyopathy
Questionnaire).

Revisiones sistematicas y/o metaandlisis.
Ensayos clinicos aleatorizados controlados.
Tipo de estudio Estudios comparativos no aleatorizados.
Estudios de cohortes

Ensayos clinicos de un solo brazo

Idioma Espafiol o inglés

Estudios publicados entre 2021, fecha de busqueda del ultimo
informe, hasta marzo de 2025.

Periodo temporal
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4.2. Criterios de exclusion

Los trabajos que cumplen alguno de los siguientes criterios fueron exclui-

dos de la revision:

+ Estudios que no cumplen los criterios de inclusion establecidos en PICO

o no ofrecen datos evaluables relacionados con las medidas de resultado
seleccionadas.

Estudios duplicados o desfasados por estudios posteriores de la misma
institucion.

Revisiones narrativas, editoriales, resimenes y comunicaciones a con-
gresos, cartas al director y articulos de opinion.

4.3. Fuentes de informacion y estrategia de busqueda

La identificacion de estudios se ha realizado mediante una busqueda de la

literatura cientifica realizada desde el 1/1/2021, la fecha de busqueda del ante-
rior informe, hasta el 4/3/2025, en las siguientes bases de datos electronicas:

Medline (PubMed)
Embase
Cochrane Database of Systematic Reviews (Cochrane Library)

Cochrane Central Database of Controlled Trials-Central

Asimismo, se han llevado a cabo busquedas en el registro de estudios clini-

cos (clinicaltrials@gov) y de literatura gris en las paginas web de:
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INAHTA (http://www.inahta.org/about-nahta/)

CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health)
(https://www.cadth.ca/)

AHRQ (http://www.ahrq.gov/research/index.html
NICE: https:// www.nice.org.uk

FDA
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Para la identificacion de estudios se han disefiado diferentes estrategias de
busqueda, adaptadas a cada fuente de informacion, combinando términos MESH
y texto libre, junto a diferentes operadores booleanos y de truncamiento (véase
anexo 1).

Las referencias bibliograficas se gestionaron a través del gestor bibliogra-
fico Endnote V.9.

4.4. Proceso de seleccion de estudios

Dos revisores seleccionaron de forma independiente los estudios a partir
de la lectura de los titulos y resimenes localizados a través de la bisqueda de la
literatura. Aquellos articulos seleccionados como relevantes fueron analizados
de forma independiente por los dos revisores, que los clasificaron como inclui-
dos o excluidos de acuerdo con los criterios de seleccion especificados. Los dos
revisores contrastaron sus opiniones y cuando hubo dudas o discrepancias éstas
fueron resueltas mediante consenso.

4.5. Evaluacion critica del riesgo de sesgo

La revision de la calidad metodologica de los estudios incluidos fue reali-
zada de forma independiente por dos revisores. Cuando hubo desacuerdo entre
ambos se resolvio tras discusion y cuando no hubo consenso se consulté con un
tercer revisor.

Para la evaluacion de la calidad de las RS incluidas se ha empleado la
herramienta AMSTAR 2 (4 Measurement Tool to Assess Systematic Reviews)
en su version online (https://amstar.ca/Amstar Checklist.php). AMSTAR es un
instrumento ampliamente utilizado en la valoracion de la calidad de las RS sobre
intervenciones terapéuticas (63), que permite la evaluacion de la calidad de las
que incluyen tanto ensayos aleatorizados como ensayos no aleatorizados. Esta
herramienta esta dividida en 10 dominios y 16 items que se evaluan cada uno
con si, no o parcialmente si. Esta herramienta permite evaluar la calidad de cada
RS como alta, moderada, baja o criticamente baja.

Para la evaluacion de los ECA se utilizé la herramienta RoB 2 (64). Esta
herramienta estd dividida en una serie de dominios que evalta cada uno de los
posibles sesgos del estudio como son la generacion de la secuencia, ocultacion
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de la asignacion, cegamiento, datos de resultado incompletos, notificacion se-
lectiva de los resultados y otros aspectos. Cada dominio esta formado por uno o
mas item, a los cuales se les asigna una valoracion de bajo riesgo, alto riesgo o
riesgo poco claro.

Para la evaluacion de los ensayos de un solo brazo se utilizo6 la herramienta
MINORS. Es una herramienta desarrollada para evaluar estudios no aleatori-
zados, comparativos o no. Consta de 12 preguntas, las 8 primeras dirigidas a
estudios no comparativos y las restantes para estudios comparativos. Se analiza
el objetivo, como ha sido la inclusion de pacientes, si los datos se han obtenido
de forma prospectiva, o las pérdidas de seguimiento, entre otros (65).

Para la evaluacion del riesgo de sesgo de los estudios observacionales se
utilizo la herramienta Newcastle-Ottawa (NOS). Es una herramienta para estu-
dios no aleatorizados. Evaltia tres dimensiones: seleccion de los grupos de estu-
dio, comparabilidad de los grupos y evaluacion de la exposicion o el resultado.
Otorga estrellas a cada item, de forma que la maxima puntuacién son 9 estrellas.
Por debajo de 7, se considera baja calidad (66).

4.6. Extraccion de datos

Los datos de los estudios incluidos se han extraido utilizando un formulario
elaborado especificamente en formato EXCEL para este informe, con el que se
elaboraron las correspondientes tablas de evidencia. Este formulario recoge las
variables mas importantes relacionadas con los objetivos generales y especificos
de este informe:

+ Caracteristicas generales del estudio, datos bibliograficos: autor prin-
cipal, afio de publicacion, pais donde se realizo el estudio, periodo de
estudio, disefio del estudio, seguimiento y criterios de inclusion y ex-
clusion.

» Caracteristicas de la poblacion: sexo, edad, grado IT, clase NYHA

+ Caracteristicas de la intervencion: Tipo de dispositivo

* Variables de resultado: Reduccion grado IT, clase NYHA, resultados
ecocardiograficos, resultados de seguridad (mortalidad, mortalidad car-

diovascular, eventos adversos graves, hemorragias, etc.) y resultados de
calidad de vida.
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» Otros: definicion de éxito de procedimiento y duracion del tratamiento.

La extraccion de datos de los estudios seleccionados se ha realizado por
pares, de forma independiente.

4.7. Sintesis de los datos

La informacion recopilada fue resumida a través de una sintesis narrativa
con tabulacion de resultados de los estudios incluidos.
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5. Resultados

La busqueda permitié identificar 1356 estudios, de los cuales 105 eran
repetidos. Se cribaron por titulo y resumen 1251, de los cuales se excluyeron
1174 por no cumplir los criterios de inclusion. Finalmente, se cribaron por tex-
to completo 77 estudios, de los cuales se incluyeron 34 articulos. Ademas, se
incluyen 20 articulos del informe anterior que se actualiza. En total se analizan
54 articulos, 19 estudios sobre el dispositivo MitraClip/TriClip, 5 sobre Car-
dioband, 5 sobre Pascal, 5 sobre EVOQUE, 4 sobre FORMA, 3 sobre K-Clip,
3 sobre LuX-Valve, 2 sobre TricValve, 1 sobre NAVIGATE, 1 sobre Sapien, 1
sobre Mistral, 2 estudios analizaban TriClip y Pascal sin diferenciar entre ellos,
1 estudio que no informaba sobre que tipo de dispositivo habia usado y 1 RS. El
proceso de seleccion se recoge en la figura 26. Una actualizacion realizada en
junio de 2026 permitid incluir 5 articulos mas, 2 para el dispositivo EVOQUE,
1 para TriClip, 1 para Lux-Valve y un 1 para PASCAL.

Figura 26. Proceso de seleccién de estudios (diagrama de flujo)

55 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



5.1. Descripcion de los estudios seleccionados

La RS de Montalto ef al. (67) analizoé la eficacia y seguridad de los disposi-
tivos de reparacion. Incluy6 7 estudios que analizaron los dispositivos MitraClip
(2 estudios), FORMA (dos estudios), Cardioband (1 estudio), PASCAL (1 estu-
dio) y TriAlign (1 estudio). Todos estos estudios fueron publicados entre 2017
y 2019 y han sido incluidos en este informe. Los criterios de inclusion fueron:
estudios que incluyeron pacientes con IT moderada o mayor, que fueran tratados
con dispositivos de reparacion, y que informaran al menos un resultado primario
con un tiempo de seguimiento de al menos 30 dias. En el caso de que hubiera
solapamiento entre cohortes, so6lo se incluia la cohorte con mayor niimero de
participantes.

DISPOSITIVOS DE ANULOPLASTIA

Se han identificado cinco publicaciones sobre Cardioband, una publicacién
sobre TriAlign y dos estudios sobre K-Clip. En conjunto, la evidencia sobre
anuloplastia percutanea procede principalmente de estudios prospectivos de un
solo brazo, multicéntricos y de seguimiento variable, incluyendo estudios de
viabilidad temprana, registros clinicos y experiencias de practica clinica.

¢ Cardioband

El primer ensayo clinico que evaludé Cardioband, denominado TRI-RE-
PAIR (NCT02981953) tuvo como objetivo evaluar el sistema de anuloplastia
Cardioband para la reparacion de la IT, a los seis meses de seguimiento (36) y a
los 12 y 24 meses (68). Es un estudio de un solo brazo, internacional, multicén-
trico y prospectivo en el que participan 30 pacientes, realizado entre Alemania,
Francia e Italia. Incluyé pacientes diagnosticados con IT grave o moderada sin
enfermedad cardiaca tratada y considerados inoperables por riesgo inaceptable
riesgo quirurgico. Los resultados principales medidos por el ensayo TRI-RE-
PAIR fue el éxito en el acceso, implantacién y posicionamiento del implante,
reduccion del diametro anular septolateral al final de proceso y alta.

El otro ensayo clinico es un estudio de viabilidad temprana realizado en
EE.UU. titulado Clinical Study of Edwards Cardioband FIT Valve Repair Sys-
tem (NCT03382457), con resultados publicados de los 30 dias y 1 afio de segui-
miento (69, 70). Se trata de un estudio de un solo brazo prospectivo y multicén-
trico, realizado en 9 centros de EE.UU., cuyo objetivo es evaluar la seguridad y
rendimiento del sistema Cardioband. El ultimo estudio (70) publicado incluye
37 participantes como IT moderada o mayor, a pesar de tratamiento médico, y
evalua los resultados de Cardioband tras el seguimiento de un afio. Los resul-
tados principales de este estudio son los eventos adversos relacionados con el
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dispositivo medidos durante los primeros 30 dias de seguimiento, el nimero de
pacientes con éxito intraprocedimental y el numero de pacientes con éxito clini-
co a los 30 dias y al afio.

La publicacion de Pardo Sanz ef al. (71) recoge los resultados de un estudio
de un solo brazo realizado en Espaiia. Este estudio incluyo6 24 pacientes conse-
cutivos tratados con Cardioband entre 2019 y 2021, y ofrece datos a los 6 y 12
meses de seguimiento. El estudio evalua la seguridad (viabilidad, éxito de la
implantacion y complicaciones), reingresos y mortalidad, asi como la reduccion
de la gravedad de la IT y mejora de la clase funcional.

e TriAlign

El estudio publicado por Hahn et al.(72) en 2017, recoge los resultados del
estudio SCOUT tras 30 dias de seguimiento. El estudio SCOUT (Percutaneous
Tricuspid Valve Annuloplasty System for symptomatic Chronic Functional Tri-
cuspid Regurgitation) es un ensayo de un solo brazo y multicéntrico que incluye
15 participantes con mas de 18 afios y menores de 85, sintomaticos a pesar de
tratamiento médico. con IT moderada o mayor. El objetivo del estudio es eva-
luar la viabilidad y seguridad del dispositivo TriAlign (Mitralign Inc) asi como,
evaluar el rendimiento inicial y los resultados funcionales.

* K-Clip

Por ultimo, dos estudios evaluaron el sistema K-Clip_ (73, 74). El ensayo de
un solo brazo TriStar (NCT05173233) tiene como objetivo evaluar la efec-
tividad y seguridad de K-Clip. Es un estudio multicéntrico, realizado en China.
El estudio de Xu et al. (73) presenta los resultados a un afio de este ensayo de
96 participantes, mayores de 60 afios con IT grave o mayor que no respondian
a tratamiento médico. Se definid el éxito de procedimiento como el acceso, im-
plantacion y retirada satisfactoria del sistema de implantacion, con la reduccion
de la IT en al menos un grado. Realizado también en China, el estudio de Zhang
et al.(74) presenta los resultados clinicos y ecocardiograficos a corto plazo de
la primera experiencia en humanos, en tres centros, de uso compasivo con el
sistema K-Clip. Es un estudio prospectivo de un solo brazo, que incluyé 15
pacientes con IT grave o mayor y clase NYHA II bajo medicacion. El estudio
se realizo en tres centros de China entre marzo de 2021 y febrero de 2022. El
éxito de la intervencion se definié como la implantacion correcta de al menos un
dispositivo y retirada satisfactorias del sistema, sin necesidad de intervencion
quirtrgica o percutanea antes del alta hospitalaria. El éxito clinico se determin6
como el éxito del procedimiento sin ninglin evento adverso grave a los 30 dias
de seguimiento.
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DISPOSITIVOS DE BORDE A BORDE

Se identificaron 25 publicaciones que evaluaron dispositivos de reparacién
borde a borde. La mayor parte de la evidencia correspondid a los sistemas Mitra-
Clip/TriClip, incluyendo estudios observacionales multicéntricos, registros del
mundo real y ensayos clinicos aleatorizados. Ademas, se identificaron estudios
especificos del sistema PASCAL, asi como estudios que evaluaron conjunta-
mente TriClip y PASCAL.

e MitraClip/TriClip

El estudio de Braun et al. (75) es un estudio prospectivo realizado en un
centro de Alemania cuyo objetivo es analizar la viabilidad y la durabilidad a
corto plazo de la reparacion con el dispositivo MitraClip modificado en pacien-
tes sintomaticos e IT grave. Incluye 18 participantes, de los cuales a 6 sélo se
les repara la VT y a 12 se les repara al mismo tiempo las valvulas tricuspide
y mitral. El estudio incluye participantes con NYHA >III, que no responden a
tratamiento médico y que no considerados aptos para cirugia. Braun ef al. (75)
definieron el éxito del procedimiento como la reduccion de la menos un grado
en la IT. Los resultados principales fueron el grado de gravedad de IT medida
mediante ecocardiografia transtoracica y la clase NYHA.

El estudio de cohortes multicéntrico publicado por Nickening et al. (76),
publicado en 2017, tenia como objetivo evaluar la seguridad y eficacia del dis-
positivo MitraClip en pacientes con IT moderada o mayor que no eran aptos
para cirugia a los que se ofrecia el dispositivo como uso compasivo. Incluyo 64
participantes, en los que en 22 se repar6é conjuntamente la valvula mitral (VM)
y trictspide. El éxito del procedimiento se definié como la implantacién segura
del clip sin desprendimiento parcial o migracién del dispositivo y reduccion
de la IT >1 grado sin estenosis tricispide. Se utilizaba mas de un clip si no se
lograba una reduccion de la IT satisfactoria tras la implantacion del primer clip.

El estudio de Orban et al. (77) tenia como objetivo analizar la seguridad y
eficacia a medio plazo de dispositivo MitraClip para el tratamiento de IT en pa-
cientes con fallo cardiaco. Este estudio no definio el éxito técnico del proceso ni
aporta informacion sobre eventos adversos. El estudio incluyé 50 participantes,
de los cuales 14 eran tratados s6lo de la VT y 36 se trataron la VT y VM de forma
combinada. Parte de los resultados de este estudio fueron publicados también
por Braun et al. (75).

El estudio TRILUMINATE Study With Abbott Transcatheter Clip Repair
System in Patients With Moderate or Greater TR (78, 79) es un estudio pros-
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pectivo, multicéntrico de un solo brazo cuyo objetivo es evaluar la seguridad y
efectividad del sistema de reparacion TriClip para el tratamiento de pacientes
sintomaticos con IT moderada (Clase NYHA III-IV) o grave (con clase NYHA
II-IV) que no eran aptos para cirugia. El estudio muestra los resultados tras 6
y 12 meses de seguimiento. El resultado principal de seguridad fue el resultado
compuesto de eventos adversos a 6 y 12 meses, que incluia mortalidad cardio-
vascular, infarto de miocardio, ictus, fallo renal, endocarditis que requiera ciru-
gia, o cirugia relacionada con el sistema de reparacion. El resultado principal de
eficacia fue la reduccion de la gravedad de la IT en al menos un grado a los 30
dias de seguimiento.En este estudio se define como éxito de la liberacion y el
emplazamiento satisfactorios de al menos un clip con el logro de la aproxima-
cion de la valva y la retirada del catéter de liberacion.

Se ha incluido un estudio, TRILUMINATE Pivotal, un ECA cuyo objetivo
principal era evaluar la seguridad y efectividad del dispositivo TriClip en el
tratamiento sintomatico de la IT grave. El estudio incluy6 572 participantes,
350 participantes de una primera cohorte (80, 81) y 222 de una segunda incor-
poracion (82). El estudio se realizé en 76 centros de EE.UU., Canada, Alema-
nia, Espafia e Italia. El objetivo principal fue evaluar la mejora en un analisis
compuesto a los 12 meses que incluia muertes por todas las causas, cirugia de
la VT, hospitalizaciones y mejoria de al menos 15 puntos en la escala KCCQ.
Dado el amplio espectro de patologias tricuspideas que pueden dar lugar a IT,
se disefi6 un estudio de un solo brazo, en paralelo con el brazo aleatorizado, que
incluyé 100 pacientes con una anatomia tricuspidea mas compleja en los que la
reduccion de la IT era mas dificil (84-86). El estudio de Karr et al. (83) incluy6
los resultados a 24 meses de seguimiento.

Se han incluido dos publicaciones (87, 88) que incluian los resultados del es-
tudio bRIGHT, que es un estudio observacional de un solo brazo, multicéntrico,
post-aprobacion con datos del mundo real. El objetivo es evaluar la seguridad y ren-
dimiento de TriClip. Se incluyeron 511 pacientes de 26 centros europeos de Alema-
nia, Austria, Dinamarca, Espafia, Paises Bajos, Italia, Portugal y Suiza entre agosto
de 2020 y septiembre de 2022. El éxito del procedimiento se definié como la im-
plantacion satisfactoria de TriClip con una reduccion de la IT de al menos un grado
en el momento del alta. El periodo de seguimiento fue de 30 dias (87) y un afio (88).

Los estudios TRIS (89) y TRIMA (90) fueron realizados en Italia para la
evaluacion de TriClip. TRIS (89) es un estudio de un solo brazo que incluy6 27
pacientes con IT grave entre junio de 2020 y marzo 2022. El resultado principal
fue el éxito del procedimiento definido como la reduccion de la menos un grado
de IT, evaluado mediante ecocardiografia, al alta. El seguimiento de los parame-
tros ecocardiograficos y eventos secundarios se realiz6 a los 30 dias y 6 meses.
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Por su lado, TRIMA (90) es un estudio de un solo brazo que incluy6 44 pacientes
entre marzo de 2021 y diciembre de 2025, con IT grave a pesar de TMO. En este
estudio, se definiod el éxito del implante intrapocedimiental el despliegue satis-
factorio y el funcionamiento inmediato del dispositivo con reduccion del grado
de IT a moderado o inferior y en ausencia de estenosis tricuspidea. La eficacia
se valor6 como la implantacion satisfactoria y el funcionamiento del dispositivo
a los 30 dias de seguimiento.

El estudio Pforzheim Tricuspid Valve Registry (NCT05179616) (91), es un
estudio de un solo brazo realizado en Alemania. El objetivo del estudio era eva-
luar la seguridad y rendimiento del dispositivo TriClip en un entorno de practica
real. Incluyé a 33 pacientes criticos reclutados entre noviembre de 2020 y sep-
tiembre de 2021. Los pacientes se dividieron en dos grupos en funcion de las
guias de practica clinica y su riesgo quirargico individual. El primer grupo esta-
ba formado por pacientes con riesgo quirtrgico prohibitivo y el segundo grupo
incluy6 el resto de los pacientes. El éxito del procedimiento se definié como la
reduccion de un grado de IT a los 12 meses.

El estudio de Meijerink ef al. (92) tenia como objetivo evaluar la seguridad
y efectividad con MitraClip en Paises Bajos. Se incluyeron 21 participantes con-
secutivos en un hospital de Amsterdam, entre octubre de 2019 y noviembre de
2021. De los 21, pacientes, 13 fueron tratados con MitraClip y 8 con TriClip. El
éxito técnico se alcanzd cuando se pudo implantar el clip y el éxito de la inter-
vencion se definio como una implantacion satisfactoria del clip, una reduccion
de la IT de al menos un grado y la no necesidad de una intervencion quirrgica
o transcatéter adicional durante el seguimiento.

El objetivo del estudio observacional prospectivo de Cepas Guillen et
al.(93) fue reportar la primera experiencia de uso del dispositivo TriClip/Mitra-
Clip en el Hospital de Barcelona. Se incluyeron 28 pacientes consecutivos entre
2018 y 2021. El éxito del implante se definié como la colocacion y el despliegue
satisfactorios de al menos un clip con aproximacion de la valva y retirada del ca-
téter de colocacion. La medida primaria de eficacia fue la reduccion de al menos
un grado en la IT en el momento del alta.

El objetivo del ECA Tri.Fr (NCT04646811) (94) era evaluar el tratamiento
con TriClip mas terapia médica optimizada frente a la terapia médica sola, en
pacientes con IT grave y sintomatica. El estudio incluydé 300 participantes de
24 centros de Francia y Bélgica, entre marzo de 2021 y marzo de 2023. Fueron
aleatorizados 152 en el grupo TriClip mas terapia médica y 148 en el grupo que
recibid solo terapia médica. La medida principal fue un criterio de valoracién
clinico compuesto que incluia el cambio en la clase NYHA, el cambio en la
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evaluacion global del paciente o la aparicion de eventos cardiovasculares graves
evaluados durante un periodo de 12 meses tras la aleatorizacion.

Los estudios de Rudolph et al. (95) y Orban et al. (96) evaluaron la efec-
tividad de los dispositivos TriClip y PASCAL. El objetivo de Orban ef al. (96)
era evaluar el efecto de la reparacion transcatéter de la IT sobre las hospitali-
zaciones por fallo cardiaco y otros resultados relacionados con la insuficiencia
cardiaca. Se incluyeron 119 pacientes, entre diciembre de 2015 y diciembre de
2018, en un procedimiento percutaneo aislado en cuatro centros de Alemania
(dos centros), Canada y Suiza. Los pacientes fueron tratados con TriClip o PAS-
CAL, y se definio el éxito del procedimiento como el implante satisfactorio de
un dispositivo y la reduccion de 2 o mas grados de IT. El objetivo principal fue
determinar el efecto de la reparacion transcatéter sobre la tasa de hospitalizacion
por insuficiencia cardiaca en el periodo de seguimiento en comparacion con el
periodo 1 afio antes de la intervencion.

El estudio de Rudolph et al. (95) tuvo como objetivo analizar la IT residual
y las tasas de mortalidad de pacientes con IT primaria comparado con pacien-
tes con IT secundaria con reparacion transcatéter. Entre septiembre de 2018 y
diciembre de 2022, se incluyeron 339 participantes de un centro de Alemania y
un centro de Austria. No informaron qué tipo de dispositivos emplearon en el
tratamiento de la IT.

e PASCAL

Un estudio analizo la viabilidad, seguridad y resultados clinicos de PAS-
CAL a 30 dias y 12 meses (97, 98). Es un estudio de uso compasivo, observa-
cional de un solo brazo que incluia participantes con fallo de lado derecho del
corazon, con NYHA III o IV y alto riesgo quirtrgico o inoperables. El resultado
principal fue el éxito del procedimiento, que se definié como el implante de al
menos un dispositivo con reduccion de IT de al menos dos grados sin muerte o
conversion a cirugia. En el primer informe con seguimiento a 30 dias se incluye-
ron 28 participantes (98) y en el segundo informe de seguimiento a 12 meses se
incluyeron 30 participantes (97).

Los estudios de Kodali ef al. (99, 100) informaron los resultados del segui-
miento a 30 dias (99) y un afio (100) del estudio CLASP TR (NCT03745313)
que evalta la seguridad y rendimiento del dispositivo PASCAL. Es un estudio
de viabilidad prospectivo multicéntrico de un solo brazo realizado en 7 centros
de EE.UU. Incluy6 65 participantes con IT grave sintomdtica o funcional. El re-
sultado principal fue la ausencia de eventos adversos relacionados con el dispo-
sitivo o con el procedimiento a los 30 dias de seguimiento. El éxito del implante
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se definidé como el despliegue del implante PASCAL vy la retirada del catéter de
implantacion. El éxito del procedimiento se definiéo como el éxito del implante
con una reduccién de al menos 1 grado de IT al final del procedimiento. Por
ultimo, el éxito clinico se definié como el éxito de la intervencion sin eventos
adversos graves a los 30 dias.

El estudio TriCLASP (NCT04614402) (101, 102) tuvo como objetivo eva-
luar la seguridad y efectividad de PASCAL en un entorno europeo de post-co-
mercializacion. Se incluyeron 74 participantes de 10 centros europeos distintos.
La medida de resultado de seguridad principal fue un resultado compuesto de
eventos adversos graves (entre los que se incluye, mortalidad cardiovascular,
ictus, infarto de miocardio, reintervencion, etc.). El éxito del implante se defini6
como el implante desplegado y la retirada del sistema de implantacion de forma
satisfactoriamente. El éxito del procedimiento se definié como el éxito del im-
plante con una reduccién de la IT de al menos un grado sin necesidad de inter-
vencién quirdrgica o percutanea antes del alta hospitalaria. Por ultimo, el éxito
clinico se definié como el éxito de la intervencion sin eventos adversos graves a
los 30 dias de seguimiento.

DISPOSITIVOS DE APROXIMACION DE VALVAS

Soélo se ha identificado un estudio que analizaba el dispositivo Mistral. El
estudio de Planer et al. (103) inform¢ de los resultados del seguimiento a 30 dias
de los primeros 7 participantes del estudio MATTERS (NCT04071652). Es un
estudio “First-in-human” realizado en Israel cuyo objetivo es demostrar clini-
camente la seguridad y rendimiento técnico del dispositivo Mistral. Las medidas
de resultados principales fueron la tasa de eventos adversos graves relacionados
con el dispositivo medidos antes del alta, a los cinco dias tras el procedimiento y
a los 30 dias, asi como el éxito técnico de la implantacion de Mistral.

DISPOSITIVOS ESPACIADORES

Se han identificado cuatro estudios observacionales que analizan el sistema
FORMA (104-107). No se han identificado estudios que analicen otros disposi-
tivos espaciadores.

El estudio publicado por Asmarats ef al. (104) es un estudio multicéntrico
realizado en centros de Canada y Europa, cuyo objetivo es evaluar la seguri-
dad, eficacia y resultados clinicos de la reparaciéon con el dispositivo FORMA.
Este estudio incluia 19 participantes con IT grave y alto riesgo quirtirgico. El
éxito del procedimiento es definido como implantacion exitosa del dispositivo
en ausencia de eventos adversos graves relacionados con el procedimiento o el
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dispositivo. El seguimiento de los participantes se realiza al mes del procedi-
miento, afio y posteriormente anualmente hasta el mes 32. Entre los parametros
evaluados destacan el 6MWT vy el cuestionario KCCQ, asi como la seguridad
del dispositivo

El estudio de Campelo-Parada ez al. (105) es un estudio observacional de
un solo brazo que analiza la eficacia y seguridad de FORMA en pacientes con
IT grave, sintomas de fallo cardiaco y alto riesgo quirargico. La gravedad de la
IT fue evaluada mediante ecocardiografia transtoracica y las medidas del anillo
tricispide y del ventriculo derecho fueron realizadas mediante tomografia com-
putarizada. El seguimiento del estudio fue de 30 dias.

El estudio de Perlman et al. (106) muestra los resultados del uso compasivo
del dispositivo FORMA en 18 pacientes con IT grave. Se utilizaron ecocardio-
grafia transtoracica y transesofagica para la evaluacion anterior al procedimien-
to. Para las medidas del anillo tricuspideo y didmetro ventricular se utilizo to-
mografia computarizada. El seguimiento se realiz6 a los 30 dias y a los 12 meses
de la intervencion, e incluia evaluacion clinica, analisis de sangre y ecografia
transtoracica. También se incluyé otro estudio de Perlman ef al. (107) que in-
cluia los resultados dos cohortes (47 participan), uno de ellos era los resultados
de un estudio multicéntrico realizado en EE.UU., que analiza la eficacia y segu-
ridad de FORMA en 29 pacientes con IT grave y alto riesgo quirurgico, y el otro
el estudio de Perlman et al. (106) . En ambos estudios (106, 107), se considera
éxito del procedimiento la implantacion correcta del dispositivo FORMA.

DISPOSITIVOS DE REEMPLAZO ORTOTOPICO

Se identificaron diez publicaciones que evaluaron dispositivos de reem-
plazo ortotopico. De ellas, cinco correspondian al sistema EVOQUE, cuatro al
sistema LuX-Valve/LuX-Valve Plus y una al dispositivo NaviGate. La eviden-
cia incluyd estudios de uso compasivo, cohortes prospectivas multicéntricas y
ensayos clinicos comparativos, incluyendo un ensayo clinico aleatorizado para
EVOQUE.

+ EVOQUE

Seis publicaciones aportaron datos sobre el dispositivo EVOQUE. El estu-
dio TRISCEND (108, 109), es estudio prospectivo, multicéntrico de un solo bra-
70, cuyo objetivo fue evaluar la seguridad y rendimiento del sistema EVOQUE
en pacientes con IT moderada o mayor. Kodali et al. (109) notificaron los resul-
tados clinicos y ecocardiograficos a un afio con el tratamiento EVOQUE de 170
participantes tratados en 20 centros de Europa, EE.UU. y Canada. El resultado
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principal es la seguridad a los 30 dias evaluado con un resultado compuesto de
eventos adversos graves, como mortalidad cardiovascular, ictus, infarto de mio-
cardio, complicaciones renales, hemorragia grave, etc. Se defini6 el éxito del
procedimiento como la implantacion exitosa del dispositivo y la recuperacion
del sistema de administracién. La implantacion exitosa se definié como implan-
tacion sin fuga paravalvular clinicamente significativa mediante ecocardiografia
transesofagica. Por ultimo, el éxito clinico se definié como el éxito del procedi-
miento sin eventos adversos graves a los 30 dias. Otra publicacion de Kodali et
al. (108) inform¢ de los resultados a 30 dias de seguimiento.

Uno de esto estudios es el ensayo clinico aleatorizado TRISCEND II
(NCT04482062) (110, 111), realizado en 45 centros de Alemania y EE.UU. El
objetivo era comparar la seguridad y efectividad de EVOQUE mas terapia médi-
ca frente a la terapia médica sola. Los participantes se aleatorizaron en dos gru-
pos con una ratio 2:1, 267 en el grupo con EVOQUE y 133 en el grupo control.
La medida de resultado primaria fue la reduccion del grado de IT en el grupo
experimental frente al grupo control, a los 6 meses de seguimiento. La gravedad
de la IT se evalud a los 30 dias, 6 meses, 1 afio y anualmente hasta los 5 afios.

El estudio de Fam et al. (51) informa de los primeros resultados del segui-
miento a 30 dias del dispositivo EVOQUE. Se trata de un estudio de un solo
brazo multicéntrico no aleatorizado de uso compasivo que incluye 25 partici-
pantes, con IT grave sintomatica a pesar de TMO y alto riesgo quirurgico o no
operable. Debido a que es un estudio de uso compasivo no hay protocolo y no se
definieron criterios de inclusion y exclusion. La medida de resultado principal
es el éxito técnico. El estudio de Webb ef al. (112) informoé los resultados del
seguimiento de un afio del estudio de Fam et al. (51).

¢ LuX-Valve

El estudio de Lu et al. (113) informa de los estudios de seguridad y eficacia
del dispositivo LuX-Valve. Se trata de un estudio multicéntrico de uso com-
pasivo que incluye 46 participantes con IT grave, inoperables o de alto riesgo
quirdrgico.

Le estudio de Huang et al. (114) ensayo de con dos grupos no aleatorizados
que tenia como objetivo evaluar los resultados clinicos y ecocardiograficos a 30
dias y un afio de la intervencion con LuX-Valve frente a cirugia convencional
en pacientes con IT grave, masiva o torrencial. Incluyd 29 pacientes en grupo
tratado con LuX-Valve y 59 en el grupo con el tratamiento quirurgico. Se realiz6
en China entre enero de 2019 y diciembre 2022. El resultado principal fue la
mortalidad por cualquier causa, a los 30 dias y un afio de seguimiento como la
rehospitalizacion por fallo cardiaco al afio de seguimiento.
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El estudio observacional de un solo brazo “Surgery and Transcatheter In-
tervention for Structural Heart Diseases” (NCT02917980) (115), fue realizado
en China entre septiembre 2020 y mayo 2021. El objetivo era evaluar la seguri-
dad y eficacia de LuX-Valve. Incluyé un total de 15 participantes.

Por tultimo, el estudio de Chen ez al. (116), publicado en 2026, es un estu-
dio prospectivo observacional de un solo brazo realizado entre mayo de 2022 y
marzo de 2024 cuyo objetivo era evaluar la eficacia y seguridad de Lux-Valve
Plus en pacientes con anillo grande vs anillo pequefio. Incluyo6 159 pacientes con
un grado de IT mayor o igual a 3 que fueron tratados en 13 centros de China.
La medida de resultado principal fue una combinacion de muerte por cualquier
causa, infarto de miocardio, conversion a cirugia abierta para la reparacion o
sustitucion de la valvula tricuspide, aparicion de un bloqueo auriculoventricular
de tercer grado o implantacion de un nuevo marcapasos permanente, soporte
circulatorio mecéanico con una bomba de baldén intraadrtico u oxigenacion por
membrana extracorporea, soporte de ventilacidon mecéanica durante mas de 72
horas, insuficiencia renal aguda, insuficiencia hepatica aguda, regurgitacion pa-
ravalvular grave y lesion cardiovascular

* NAVIGATE

El estudio de Hahn ez al. (117), publicado en 2020, notifico los resultados
de 30 participantes consecutivos incluidos en un estudio prospectivo multicén-
trico de un solo brazo realizado en 10 centros de Canada, EE. UU., Espaiia, Italia
y Suiza. El objetivo era evaluar la viabilidad y seguridad del sistema NAVIGA-
TE en pacientes con riesgo quirtrgico extremo. El éxito técnico se definié como
la implantacidn exitosa en la posicion prevista (anular) y la retirada satisfactoria
del catéter de colocacion.

DISPOSITIVOS DE REEMPLAZO HETEROTOPICO

Se han incluidos 3 estudios que analizan la eficacia y seguridad de dos
dispositivos de reemplazo heterotopico. Un estudio era un ECA que evaludé SA-
PIEN XT y estudios evaluaron TricValve.

* SAPIEN XT

El estudio de Dreger ef al. (118) es un ECA (TRICAVAL trial) multicén-
trico realizado en Alemania, en el que se comparaba el dispositivo SAPIEN XT
con TMO. El estudio incluia 28 participantes aleatorizados en los dos grupos.
La medida de resultado principal fue la capacidad de ejercicio, determinado por
la cuantificacion de la maxima captacion de oxigeno mediante la espirometria.
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Como medidas secundarias incluia la clase NYHA, los resultados del 6MWT, la
calidad de vida medida con MLHFQ o las hospitalizaciones por fallo cardiaco.

e TricValve

Se han incluido dos estudios que analizaban la eficacia y seguridad del
dispositivo TricValve.

El primero de ellos, recoge los resultados tras 6 meses de seguimiento del
estudio TRICUS EURO (NCT04141137) (119). Se trata de un ensayo prospecti-
vo de un solo brazo multicéntrico, realizado en Espaiia y Austria, sin cegamien-
to. El estudio incluia a participantes IT sintomatica con gravedad 3 o mayor a
pesar de recibir TMO, con sintomas y signos de insuficiencia cardiaca derecha y
clase NYHA III o IV. Se implant6 el dispositivo en 35 pacientes entre diciembre
de 2019 y febrero de 2021, de los cuales 3 murieron y 2 fueron pérdidas de se-
guimiento. Las medidas principales del estudio fueron el porcentaje de pacientes
sin eventos adversos graves (muerte, infarto de miocardio, taponamiento, ciru-
gia por fallo del dispositivo y hemorragia grave) y calidad de vida a los 3 meses
medico con KCCQ. TRICUS EURO es el estudio realizado para la obtencion del
marcado CE (120).

El segundo estudio (120) recoge los resultados a un afio del estudio TRI-
CUS EURO, descrito arriba y del estudio TRICUS, realizado en Lituania. Es un
estudio prospectivo de un solo brazo, sin cegamiento. Incluy6 9 pacientes, entre
septiembre de 2018 y febrero de 2019, con IT grave de grado 3 o mayor a pesar
de TMO y NYHAIII o IV. Esta publicacion recoge los resultados del seguimien-
to de un afio de los 44 pacientes de ambos estudios.

5.2. Evaluacion de la calidad de los estudios incluidos

A continuacion, se describe el riesgo de sesgo de los estudios incluidos, la
descripcion detallada se recoge en el anexo 5.

Calidad metodoldgica de la RS

La RS de Montalvo et al. presenta calidad baja analizada con la herramienta
AMSTAR-2. Los principales problemas encontrados es que no se informa que
exista un protocolo previamente registrado, una evaluacion formal del riesgo de
sesgo de los estudios incluidos y un andlisis del sesgo de publicacion. Ademas,
no se informa si la seleccion y extraccion de datos se realizé por duplicado, lo
que incrementa el riesgo de errores y sesgos durante el proceso de revision. Por
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otro lado, no se aporta una lista de estudios excluidos y la falta de justificacion
sobre la inclusion de disefios observacionales, lo que rebaja también la calidad
metodoldgica de la RS.

Riesgo de sesgo de los ECA

El estudio clinico aleatorizado de Dreger et al. (118) presenta un riesgo de
sesgo poco claro, medido con la herramienta RoB 2, debido a falta de informa-
cion sobre el andlisis utilizado para estimar el efecto de adhesion a la interven-
cion y sobre el cegamiento de los evaluadores de los resultados.

El estudio TRILUMINATE Pivotal (80-83) present6 alto riesgo de sesgo
debido a las pérdidas de seguimiento en variables ecocardiograficas, mayores
al 30%, lo que genera preocupacion sobre la validez de los efectos estimados.

Los ECA de Hahn et al. (110) y Tri.FR (94) presentaron bajo riesgo de
sesgo en todos los dominios analizados, con un disefio robusto, aleatorizacion
adecuada y pocas de pérdidas de seguimiento.

Ensayos clinicos de solo brazo

El riesgo de sesgo de los estudios de cohortes de un solo brazo se analizd
con la herramienta MINORS. La puntuacion vari6 entre 9 y 14, siendo la maxi-
ma puntuacion posible 16. Los estudios TRILUMINATE (86), TriCLASP (101),
Cepas-Guillen et al. (93),Gray et al. (70), Hahn et al (117), TRISCEND (109),
Luetal (113) bRIGHT (88), el estudio TriBAND (121), Xu et al. (73) y el es-
tudio de Zhang et al. (74) presentan bajo riesgo de sesgo con puntuaciones entre
14 y 10. La minima puntuacion la presentaron los dos estudios de Carpenito et
al. (89, 90), debido a que no se informd sobre si hubo cegamiento, si se anali-
zaron los datos por intencion a tratar, por tener seguimientos menores a 1 afio, y
con pérdidas de seguimiento superiores al 5%. El mayor problema identificado
en los estudios fue la falta de cegamiento.

Estudios observacionales de un solo brazo
La calidad de los estudios observacionales fue analizada con la herramienta
NoS, con una puntuacion entre 4 y 5 estrellas, sobre 9 posibles. Ninguno de los

estudios tenia grupo control, ademas, la mayoria no hubo cegamiento y en 3
estudios se observaron pérdidas de seguimiento superiores al 20%.
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5.3. Eficacia

5.3.1. Dispositivos de reparacion

La RS de Montalto et al. (67) analiz6 la efectividad y seguridad de los
dispositivos de reparacion Cardioband, FORMA, MitraClip, PASCAL y Tria-
lign. Todos los estudios se incluyen en este informe. Los autores observaron una
reduccion de la IT, con un 34% de los pacientes con IT grave o mayor tras el
seguimiento. El metaanalisis mostré una RR de 0,38 (IC 95%: 0,2-0,7). También
se observo una mejora en la clase NYHA, con 22% de los pacientes en clase III o
IV tras los seguimientos. Respecto a los resultados ecocardiograficos, se observo
una reduccion del diametro anular de la VT, pero no cambios significativos en
otros parametros como TAPSE, presion pulmonar sistdlica o fraccion de eyec-
cion del ventriculo izquierdo (FEVI). También se observo una mejora en 6MWT
con una desviacion media (DM) de +64,6 m (IC 95%: 41-88).

DISPOSITIVOS DE ANULOPLASTIA PERCUTANEA

Cinco estudios informaron los resultados de efectividad del dispositivo
Cardioband. Dos de ellos informaron los resultados del estudio TRI-REPAIR
(36, 68), otro estudio informo los resultados del estudio viabilidad temprana
(69), y por ultimo el estudio de Gray et al. (70) informaba los resultados a un
afios del estudio Cardioband FIT Valve Repair System. Los principales resulta-
dos de eficacia estan relacionados con la reduccion del anillo tricuspide, como
el area efectiva del orificio tricispide, volumen de regurgitacion o ancho de la
vena contracta. Los resultados ecocardiograficos de los estudios TRI-REPAIR
(36) y del estudio viabilidad temprana desarrollado por Edwards Lifesciences
(69) se recogen en la tabla 7. En los tres estudios se observd una reduccion es-
tadisticamente significativa del didmetro del anillo, ademds en los estudios de
TRI-REPAIR (36) y Davidson ef al. (69) se observo mejoras estadisticamente
significativas en la reduccion del ancho de la vena contracta. Los resultados se
mantuvieron también a los 6 meses, 1 afios (36, 70) y 2 afios de seguimiento
(68). En el caso de viabilidad temprana, las mejoras de mantuvieron al afio de
seguimiento (tabla 7).
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Tabla 8. Resultados ecocardiograficos de Cardioband a los 30 dias de
seguimiento

SCOUT (72)
TRI-REPAIR (36) Davidson et al. *(69) (datos por intenciéon de
tratar)
Ref. 30 dias Ref. 30 dias Ref. 30 dias
67,7+8.0 58,5+7,1 59,7+11,9
FEVI (ml 7241 : + Ot +11 S
(mi) 57.2£108 | o 7eea | 9808 | [ oo0a | BOOEMS |0 ess
Diametro
37.8+3.3 39,5+7,4 39:0,5
sep(t:]l;t)eral 42.2+5.1 0=0.0004 45147 0<0,001 40+0,5 p=0,017
A:::tgav;ga 126045 | 0902039 | ygi04g | 0912044 1,320,3 1.1£0,4
(cm) 2O p<0,0001 A, p<0,001 o p=0.133
PISA AEOR 0.79 0.39:0.32 0,55+0,41 0,41+0+27
cm? +0.51 p=0,0003 | 0840390 6001 0512016 |~ 6 192
Volumen 43,7+34,1 78,7+53,3
IO 7041206 | o NI NI g6.02:213 | o
PAPS
estimada 35,8:10,6 | 00107 | a0 | 403120 1 450 40,9£9,5
(mm H) p=0.0980 p=0,259 p=0,222
64,5+12,1 64,1+16,4 72,8423,2
TSVI (ml 24197 ol 441 =10, 774181 oS,
SVI (mi) 8925197 1 _ooo0a | 834168 1 hee0 | 67 7ETS p=0,041

AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. FEVI: Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo. NI: No
informado. PISA: érea de superficie de isovelocidad proximal. PAPS: Presion Arterial Pulmonar Sistdlica.
TSVI: Tracto de salida del ventriculo izquierdo. * Resultados de andlisis pareado

La reduccién del diametro septolateral se mantiene en ambos estudios al
aflo de seguimiento (figura 25). También se observo que la mejora en la grave-
dad de la IT se mantenia a los dos afios en el estudio TRI-REPAIR y al afio en el
estudio de viabilidad (figura 26).

Figura 27. Reduccion del diametro septolateral en los estudios TRI-PREAI y en el
estudio de viabilidad.
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Figura 28. Gravedad Insuficiencia tricuspidea en los ensayos TRI-REPAIR y de via-
bilidad temprana.

Por otra parte, en el estudio TRI-REPAIR (36) informaron mejoras en test
KCCQ y el grado de edema, observando mejoria en el KCCQ a los 6 meses (de
45+23 a 57+24 p=0,0063) y en el grado de edema, que paséd de un 15% de los pa-
cientes con grado ++ o peor a 7% de los pacientes en grado ++ (p=0,0098) a los 30
dias y ninguno a los 6 meses (p=0,0137), que permanecia a los 2 afios (68). Esta me-
jora también fue observada en el estudio de viabilidad temprana (70), con un valor
de 76,4423,7 al afio de seguimiento frente a los 57,3+24,3 de la referencia.

Una de las medidas principales de eficacia es el éxito del procedimiento.
Respecto a Cardioband, el estudio de TRI-REPAIR (36) se habla del éxito téc-
nico, que fue del 100% mientras que del estudio de viabilidad temprana (69) el
éxito del procedimiento fue del 93,3%, debido a que dos pacientes no recibieron
el dispositivo correctamente porque los anclajes se desengancharon durante la
contraccion, sin que se produjera un empeoramiento de la IT ni secuelas clinicas.

El estudio de Pardo Sanz et al. (71) informd los resultados de efectividad tras
el procedimiento, a los 6 meses y al afio de seguimiento. Antes del procedimiento,
todos los participantes mostraban una IT grave o mayor. Tras la intervencion, el
62,4% presentaron una IT moderada o leve. A los seis meses, s6lo se mostraron
los resultados de 12 participantes, de los cuales 1 (8,3%) presentd IT masiva, 4
(33,3%) grave, 3 (25%) moderada y 4 (33,3%) leve, y al afio s6lo se contaba con los
resultados de 10 participantes donde 3 (30%) mostraban IT masiva, 2 (20%) grave,
3 (30%) moderada y 2 (20%) leve. Tras el seguimiento de un afio, el 63,6% de los
participantes se encontraban en NYHA clase I, el 18,2% en clase Il y otro 18,2% en
clase I1I, frente al 58,3% en clase III de la referencia, el 33,3 en clase Il y el 8,3% en
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clase I'V. También se observaron resultados positivos en 6SMWT, que pasé de 235 m
de la referencia a 303,8 m al afio de seguimiento.

Respecto a los resultados ecocardiograficos mostrados por Pardo Sanz et al. (71)
se observaron mejoras en el Area Efectiva del Orificio Regurgitante (AEOR) que pa-
saba de 67,9+40,9 mm? en la referencia a 35,2+34,0 mm? al afio de seguimiento, asi
como en la vena contracta que paso de 14,0+9,3 mm en la referencia a 8,4+6,4 mm
al afio y del diametro del AT que pasé de 44,5+5,6 mm antes de la intervencion a
32,849,8 mm al aflo de seguimiento. Por tiltimo, Pardo Sanz et al. (71) inform6 del
éxito técnico, que se consiguid en el 91,6% los participantes.

e TriAlign

En el caso de TriAlign, el estudio SCOUT (72) el éxito del técnico fue del
80%, ya que hubo 3 casos de desplazamiento de un pledget a los 30 dias y una
tasa de éxito del procedimiento 80%.

En el estudio SCOUT (72) también se observo mejoria en el estado fun-
cional a los 30 dias de seguimiento, con un 53,3% y un 46,7% de los pacientes
clasificados en la escala I y I, respectivamente. También se observo una mejo-
ra estadisticamente significativa en los resultados del test 6MWT, pasando de
245,24+110,1 metros a 298,0+107,6 metros.

Tabla 9. Resultados ecocardiograficos del dispositivo TriAlign

SCOUT (72)
(analisis por intencion de tratar)

30 dias

FEVI (ml) 59,9+11,5 59,7+11,9 p=0,853

Diametro septolateral (mm) 40+0,5 39+0,5 p=0,017

Ancho vena contracta (cm) 1,3+0,3 1,1+0,4 p=0,133

PISA AEOR cm? 0,61+0,16 0,41+£0+27 p=0,192

Volumen regurgitaciéon 86,02+21,3 78,7+53,3 P=0,811

PAPS estimada (mm Hg) 43,6+9,3 40,9+9,5 p=0,222

TSVI (ml) 67,7+18,1 72,8+23,2 p=0,041

AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. FEVI: Fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo. NI:
No informado. PISA: drea de superficie de isovelocidad proximal. PAPS: Presion Arterial Pulmonar
Sistdlica. TSVI: Tracto de salida del ventriculo izquierdo.

También se observaron mejoras en la escala Minnesota Living with
Hearth Failure Questionnaire (MLHFQ) en el estudio SCOUT (72), pasando
de 49,6+15,7 a 18,8+12,0 a los 30 dias (p=0,008).
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* K-Clip

En el estudio TriStars (73), se logré un éxito del procedimiento de un 91,7%.
Hubo 2 implantes fallidos. Uno de los pacientes sufri6 un taponamiento pericardico
que requiri6 cirugia a corazon abierto, y otro sufrié un deslizamiento del clip con
derrame pericardico que se tratd mediante retirada del dispositivo y drenaje peri-
cardico. Ambos pacientes abandonaron el estudio a los 30 dias de seguimiento. La
duracion media de la cirugia fue de 150 minutos.

Tras la intervencion todos los pacientes mostraron una reduccion de la IT en al
menos en un grado, que se mantenia a los 6 meses y a l aflo, en el 93,0% y el 94,2%
respectivamente. Al aflo, se observo una reduccion de al menos dos grados en el
87,2%, con un 79,1% de los participantes con una IT moderada o menor. Los resul-
tados ecocardiograficos mostraron una remodelacion del ventriculo derecho, que se
mantenia al aflo, con reducciones en la vena contracta, el anillo tricuspideo, asi como
mejoras en AEOR), o el volumen de regurgitacion entre otros. También se observo
una mejora funcional, pasando de un 70,5% en NYHA clase III-IV a un 97,7% en
clase I-II al afio de seguimiento.

También se observaron mejoras en 6(MWT que pas6 de 280+114 antes del proce-
dimiento a 323494 al afio de seguimiento. Respecto a la calidad de vida, la puntuacion
KCCQ antes de la intervencion era 67,9+16,3 paso a 74,9+13,7 al afio de seguimiento.

En el estudio de Zhang et al. (74), se alcanzo el éxito técnico con el dispositivo
K-Clip en el 100% de los participantes (n=15), siendo necesario 1 implante en el
93,3% de los casos (n=14). Los parametros ecocardiograficos mostraron una reduc-
cién de la IT, de al menos un grado, en el 93,33% (n=14) a los 30 dias de seguimien-
to. El 26,7% (n=4) consiguid una reduccion de 3 grados, y el 33,3% consiguid una
reduccion de dos grados (n=5). También se observo una reduccion media del 14,3%
de la circunferencia del anillo tricupideo y un 25,96% del area de anillo tricuspideo.
Ademas, se observo una reduccion significativa del diametro anteroposterior del
anillo tricuspideo (46,20 + 5,81 mm frente a 41,31 + 6,85; p = 0,005) y del diame-
tro anular septolateral tricuspideo (41,73 + 6,25 mm frente a 38,93 + 4,37 mm; p
= 0,018). La anchura de la vena contracta se redujo notablemente de 12,67 + 3,98
mm a 6,75 + 3,94 mm (p<0,001), al igual que en AEOR (0,80 = 0,32 mm?2 vs 0,29 +
0,21 mm2, p<0,001) y el volumen total de regurgitacion (64,80 £ 26,45 mL vs 23,81
+ 14,02 ml, p<0,001). En cuanto a los parametros del corazon derecho, también se
observo una disminucion notable del diametro telediastolico medio del VD (33,80 +
8,50 mm frente a 29,87 + 6,22 mm, p = 0,010) (Fig. suplementaria 2A), del diametro
telediastolico de la base del VD (45,67 + 6,53 mm frente a 42,33 + 7,61 mm, p =
0,008), y del diametro telediastdlico total del VD (64,80 £ 26,45 ml frente a 23,81
+ 14,02 ml, p=0,001)
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También se observaron mejoras en NYHA, donde se pasé de un 93,33% de los
participantes en clase III y IV antes de la intervencion, a un 13,33 a los 30 dias de
seguimiento, con 53,33% en clase Il y un 33,33% en clase L.

La calidad de vida segun la puntuacion del KCCQ mejoré de 62,28 + 18,97 a
77,90 + 11,70 a 30 dias de seguimiento (p = 0,016). A pesar de no haber diferencias
estadisticas, también se observo una tendencia favorable hacia la mejora de la ca-
pacidad de ejercicio basada en la 6MWT a los 30 dias (292,63 + 89,46 m frente a
332,17 +£ 68,81 m, p =0,070).

DISPOSITIVOS DE BORDE A BORDE
*  MitraClip/TriClip

La tabla 9 recoge el éxito de procedimiento y el tiempo del procedimiento. Con el
dispositivo MitraClip, los estudios incluidos definian el éxito del procedimiento como
el éxito del implante con una reduccion de al menos un grado de reduccion de IT que
lo definia como éxito con una reduccién de al menos dos grados de reduccion de IT. El
éxito fue desde el 100% en el caso de Braun et al (75) hasta el 70%-80%, dependiendo
del tipo de MitraClip utilizado. En el caso de TriClip, también se defini6 el éxito del
procedimiento con una reduccion de la IT de al menos un grado en la mayoria de los
casos, con un rango entre el 100%, en el caso del estudio TRIMA (89), y el 78,65% en
el estudio de Donal ef al. (94). Los motivos por los que no se alcanzo el éxito, fue por la
fijacion del dispositivo en una sola valva o no alcanzar la reduccion de un grado de IT,
si bien la mayoria de los estudios no informan sobre el motivo.

Tabla 10. Exito del procedimiento de los dispositivos percutaneos de coaptacién

Tiempo
procedimiento
(min)

Definicién éxito Exito

DiSpCSTtivo ESIUAIO procedimiento procedimiento

Reduccioén de la menos un
B (75) 1009 114+
raun L grado en la T 00% 36

Implante seguro del clip sin
desprendimiento parcial o

Nickening (76) migracion del dispositivo y 97% 143,4+£91,6
reduccion de la IT =1 grado sin
MitraClip estenosis tricuspide

Implantacion exitosa del Clip,
con reduccién de al menos
un grado la gravedad de la
IT y que no necesite cirugia
o intervencion percutanea
adicional.

Meijerink (92) NI NI
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Tiempo

. - . Definicién éxito Exito e
Dispositivo Estudio .. e procedimiento
procedimiento procedimiento (min)
TRILUMINATE Reduccion de la menos de la IT .
(un brazo) (78) a/moderado f'a menos alos 30 91% NI
dias de seguimiento
Vivos con acceso, colocacion y
retirada satisfactorios del sistema
de colocacion del dispositivo, y
LT | ST e
Pivotal (ECA) PR ) ) 98,8% 9066
1) cirugia lad|(l:|onal !mpreV|st§ ode
urgencia ni de reintervencion
relacionada con el dispositivo o
el procedimiento de acceso con
reduccion de al menos
Colocacion y despliegue
satisfactorios del dispositivo
con una reduccion de la [T de al
bRIGHT (87) menos 1 grado en el momento 99% 76+39
del alta (0 a los 30 dias sino se
dispone del grado de IT en el
momento del alta).
Carpenito Reduccién de la [T de al
menos un grado evaluado con 100% 88+31
2022 (89) i ,
ecocardiografia
TriClip o ]
arpenito
2025 (90) NI 84,1% NI
Participante vivo con el/los
Clip(s) original(es) previsto(s)
colocado(s), y sin procedimientos
quirdrgicos o intervencionistas
adicionales relacionados con el
acceso 0 el dispositivo desde
la finalizacién del procedimiento
original, y, mejoria de =1
Donal 2025 grado en la gravedad de la IT, 78,6%% 75 (65-100)
94) ! RN
sin embolizacion, fijacion del
dispositivo en una sola valva,
ausencia de complicaciones, y
ningun acontecimiento adverso
grave relacionado con el
dispositivo o el procedimiento.
Evaluado a los 30 dias del
procedimiento.
(F;jt)rascu 2022 NI 93.9% NI
Cepas-Guillén
2021 (93) NI NI 130 (100-185)
IT: Insuficiencia Tricuspidea; NI: No Informado
EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LOS SISTEMAS DE REPARACION Y REEMPLAZO PERCUTANEO 74

PARA EL TRATAMIENTO DE INSUFICIENCIA DE LA VALVULA TRICUSPIDE




Los resultados ecocardiograficos mejoran tras el tratamiento con MitraClip
o TriClip que se traducian en la reduccion del diametro del AT (85, 87, 89), que
se mantenia al afo y a los 3 afios (85). También se observo reduccion del volu-
men de regurgitacion (87, 89, 90), de AEOR (91) que se mantenia al afio (85,
90), y a los tres afios de seguimiento (85).

Se observaron también mejoras en TAPSE (85, 91) que en el caso del es-
tudio TRILUMINATE, que se mantenia al afio, pero no a los 3 afios (85). Otros
estudios no observaron cambios en TAPSE (87).

En el ECA de TRILUMINATE pivotal (81, 83) se observd una reduccion
importante de la gravedad de la IT a los 30 dias en el grupo tratado con TriClip.
El 87% de los pacientes mostraba una gravedad moderada o menos en este gru-
po frente al 4,8% del grupo control que recibid terapia médica. En analisis de
datos, se muestra que el 88% de los participantes tratados con TriClip tienen una
gravedad de IT moderada o menos frente al 8% de los participantes del grupo
control (82) (Figura 27). El estudio de Kar et al. (83) mostr6 que los resultados
se mantenian a los dos aflos, con un 84% de los participantes con una IT mode-
rada o menor. En el ECA de Donal ef al. (94) al afio, el 78% de los participantes
del grupo TriClip, muestran una gravedad moderada o menor frente al 11% de
los participantes del grupo que recibié TMO.

Figura 29. Gravedad IT estudio TRILUMINATE Pivotal (datos pareados)

También se observaron mejoras en la escala NYHA, con un 85,5% de los
participantes en clase I/II, a los 12 meses de seguimiento, frente al 60,1% del
grupo control (82) (figura 28) y una mejora en el KCCQ de 15,4+23,4 puntos
en los pacientes tratados con TriClip frente a los 10,3+£22,8 puntos del grupo
control, a los dos afios de seguimiento (83). En el estudio de Donal ef al. (94),
al afio de seguimiento, el 61% y el 41 % del grupo TriClip estaban en la clase II
y I, respectivamente frente al 53% en clase I y 13% clase I en el grupo control.
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Figura 30. Mejora en clase NYHA estudio TRILUMINATE Pivotal

En los estudios de un solo brazo también se observé una reduccion de la
gravedad de la IT, que se mantenia a los 6 meses (78, 89) y al aio (79, 85, 90) (fi-
gura 29). En el estudio de Braun et al. (75) pasaba del 99,4% de los participantes
en masiva/grave al 33,2%, en Nickenig ef al. (76) del 88% al 13%. En el estudio
bRIGHT, 88% pasaban de torrencial/masiva al 4% a los 30 dias. En TRILUMI-
NATE, del 66% en torrencial/masiva al 15%, y en TRILUMINATE Pivotal del
89% en torrencial/masiva, a 10% a los 30 dias. Los resultados de mejora en la
gravedad de la IT se mantienen a los 2 afios, en el estudio TRILUMINATE (79),
con un 60% de los participantes con IT leve o moderada, y a los tres afios en
el estudio TRILUMINATE (85) con el 79% de los participantes con IT leve o
moderada o sin IT. En el estudio TRIMA (89), se inform6 de una reduccion de
la IT de al menos un grado en el 100% de los participantes, que se mantenia a
los seis meses. En el 90% se mantenia una IT con un grado moderado o menor.
En el caso del estudio TRIS (90), al afio todos los pacientes mostraron una re-
duccion de la IT en al menos un grado, siendo el 17,6% grave, 47,1% moderado
y 35,3% leve.
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Figura 31. Mejoras en la gravedad IT

Respecto a la clase NYHA (figura 30), se observaron mejoras en todos los
estudios pasando de clase III-1V a clase II-I con porcentajes entre el 85% al 67%
(75, 86, 87, 89), salvo en el estudio de Nikenig et al. donde el 63% mostraban
NYHA clase I1I. Las mejores se mantuvieron al afio (79, 85, 88, 90) y a los tres
afios (85).

Figura 32. Mejoras en clase NYHA
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En el estudio de Cepas-Guillen et al. (93)se utilizaron TriClip y MitraClip,
pero no se informaron los resultados por cada dispositivo. Con ambos, se ob-
servo una reduccion de la gravedad del 100% con IT grave o mayor, al 100%
moderada o leve, a los 3 meses. También en la clase NYHA, pasando del 82%
enclase [l y IV, al 83% en clase Il y I.

* PASCAL

El dispositivo PASCAL mostro6 un éxito del procedimiento entre el 80-86%
(98, 99) (tabla 10). En el estudio de Fam et al. (98) se inform6 que no se alcanzé
el 100% del procedimiento porque en dos casos el dispositivo se fijo en una sola
valva, en otro caso el procedimiento no fue factible por la calidad insuficiente
de la imagen ecocardiografica y en otro participante no fue posible la implanta-
cion debido a la amplia separacion de coaptacion. En el estudio de Kodali ef al.
(99) fue necesario la extraccion de 5 participantes debidos a que las valvas no
pudieron ser capturadas debido a una anatomia compleja, por mostrar una com-
binacién de anclaje severo y estructuras cordales complejas o por disponer de
una imagen ecocardiografica de mala calidad. En Baldus et a/l. (101) se alcanzé
un éxito del procedimiento del 77,8%, pero no se informaron las causas por las
que no fue del 100%.

Tabla 11. Resultados de éxito te procedimiento con el dispositivo PASCAL

Definicion éxito Exito

Dispositivo Estudio procedimiento procedimiento

Implante de al menos un clip con

Fam 2019 reduccion de IT de al menos dos
0
(98) grados sin muerte o conversion a 86% 134268
cirugia

Implantacion exitosa del dispositivo
con al menos un grado de reduccion

g;()jah 2021 de la IT al finalizar el procedimiento sin 80% 167+151,8*
intervencion quirdrgica o percutanea
tras el alta hospitalaria.
Implante desplegado y el sistema de
liberacién recuperado con evidencia
Baldus 2022 de reduccion del IT en al menos un 77.8% 100.0 (RIQ: 75.0-
(101, 102) grado sin necesidad de intervencion ’ 140.0)
quirdrgica o percutanea antes del alta
hospitalaria.

IT: Insuficiencia Tricuspidea; NI: No Informado; RIQ: Rango Intercuartilico
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Tras la intervencion con el dispositivo PASCAL, los estudios incluidos
mostraban una reduccion significante del grado de IT (figura 31), que iba desde
el 100% (98), 97% (100) y 87,4% (102) de los participantes con una IT grave o
mayor antes de la intervencion,a moderado o leve en el 82,5% a los 30 dias en
el caso TriCLASP (101) yel 86% (97) y 85% (100) a los 12 meses de segui-
miento, en el caso del estudio de Kitamura et al. (89) y el estudio ClasP TR EFC,
respectivamente. Ademas, un 17,9% en el estudio TriCLASP (101) y un 1% en
el estudio CLASP TR EFC (100) no presentaban IT, al aio de seguimiento. En
el caso de los estudios de Fam ef al. (98) y Kitamura et al. fueron necesarias dos
reintervenciones, una de ellas por que presentaba IT torrencial a los 173 dias
debido a un desprendimiento del dispositivo y la otra por IT masiva recurrente a
los 280 dias. En ambos casos, la reintervencion fue realizada con el dispositivo
MitraClip XTR logrando la reduccion de IT a moderada en el caso de IT masiva.

En los tres estudios hubo mejoras en la clase NYHA, a los 30 dias al afio.
En todos los casos se pasa de mayoria de los participantes en clase III y IV, al
88% (100) y 77% (101) a los 30 dias, y al 92% (100) y 90% (99) en clase los 12
meses, en clase [ y L.

Figura 33. Mejora de la gravedad de IT con PASCAL
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Orban et al. (96) utilizé también los dispositivos MitraClip y PASCAL,
pero no informé los resultados diferenciando por dispositivos. A los 12 meses se
observo una reduccion de la gravedad IT, del 72% en los pacientes tratados so-
lamente de la tricuspide y en el 77% de los pacientes con intervencion conjunta
en la valvula mitral y tricispide. Los pacientes que mostraban NYHA clase 111 o
mayor se redujo del 92% al 33% en los pacientes s6lo tratados de la tricuspide y
del 98% al 30% con intervencion en valvula mitral y tricuspide.

El estudio de Rudolph et al. (95) analiz6 los datos diferenciando entre pa-
cientes con IT primaria y secundaria. En los primeros se observo una reduccion
de la gravedad de IT del 100% con grave o mayor a 20% con gravedad masi-
va-grave al afio de seguimiento. En IT secundaria, se pasé del 100% a un 38%
con gravedad entre torrencial-grave. Respecto al NYHA, en los pacientes con
IT primaria se pasé de un 90% en clase III y IV, a un 25% en clase III. En lo
participantes con IT secundaria, se pasoé a un 87,1% en clase IIl y IV a 34,3% al
afio de seguimiento.

e Mistral

En el estudio de Planer et al. (103) no se definid el éxito del procedimiento
con el dispositivo Mistral, sino el éxito técnico que fue del 100% al realizarse
correctamente en los 7 participantes sin evidencia de estenosis tricuspide o com-
promiso hemodinamico.

En el caso del dispositivo Mistral, los autores informaron que todos los par-
ticipantes mostraron una reduccion de la IT en al menos un grado. Sin embargo,
los autores no muestran los resultados desagregados por grado de IT (103). A los
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30 dias de seguimiento, el 100% de los participantes pasaron de un NHYA clase
III a clase IT 0o menos. En el estudio de Planer ef al. (103) también se informé de
una mejoria en la puntuacion KCCQ que paso de 41,1 (Rango intercuartilico:
31,6-44,5) a 61,3 (Rango intercuartilico: 37,6-78,6) a los 30 dias de seguimiento
tras el procedimiento. La tabla 12 recoge los resultados ecocardiograficos a los
30 dias de seguimiento de Mistral. También se observaron mejoras en los re-
sultados ecocardiograficos (tabla 12) como en la reduccion de la vena contracta,
AEOR o el volumen de regurgitacion

Tabla 12. Resultados ecocardiograficos del dispositivo Mistral.

Planner et al (103)

FEVI (%) 58,0 (563,5-59,0) NI

Didmetro VT (mm) NI NI

Diametro VD (mm) NI NI

Ancho vena contracta (mm) 95 (RCI: 81-116) 62 (RCI: 52-67)

AEOR cm2 0,52 (RCI:0,40-0,60) 0,15 (0,14-0,21)

Volumen regurgitacion (ml) 49,4 (RIC: 45,2-57,7) 19,7 (12,4-23,9)

PAPS estimada (mm Hg) 50,3 (RIC:46,0-66,5) NI

TAPSE (mm) 16 (RIC: 13-17) 20 (19-22)

AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. FEVI: Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo. NI: No
informado; PISA: area de superficie de isovelocidad proximal. PAPS: Presion Arterial Pumonar Sistdlica.
RIC: Rango Inter Cuartilico. TSVI: Tracto de salida del ventriculo izquierdo. VT: Valvula tricUspide. VM:
Valvula mitral.

DISPOSITIVOS ESPACIADORES

Cuatro estudios informaron de resultados de eficacia y de procedimiento
del dispositivo FORMA (Edwards Lifescience). El éxito del procedimiento de
FORMA (tabla 13) oscild entre el 100% del estudio de Campelo-Parada et al.
(105) y el 89% de Asmarats et al. (104) y Perlman et al. (a) (106). En los ca-
sos en los que no se alcanzo el éxito del procedimiento fue por perforacion del
ventriculo derecho o por desplazamiento del dispositivo a la auricula_ (104, 106,

107).
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Tabla 13. Exito del procedimiento del dispositivo FORMA

Exito UETTED
Estudio Definicion éxito procedimiento . procedimiento
procedimiento (min)
Implante correcto sin eventos
Asmarats (104 adversos maylorles relacionados 89% NI
con el procedimiento o el
dispositivo
Campelo Parada
NI 1009 NI
105 %
Periman (a) (106 Implante correcto del dispositivo 89% 129+36
Periman (b) (107 Implante correcto del dispositivo 93% NI
NI: No informado

Respecto a la eficacia (tabla 14), se observo una reduccion significativa
del grado de IT en todos los estudios, incluido el estudio de Asmarats et al.
(104) que informa las mejoras de forma grafica. Campelo Parada et al. (105)
alcanzo6 una reduccion del 100% a los 30 dias. Perlman ef al. (106) informé de
una reduccion del 63% en el grado de IT grave, que se mantenia tras un afio de
seguimiento. En todos los estudios se informa de una reduccion del NYHA III o
IV, incluso del 100% en Campelo-Parada et al. (105). En el estudio de Perlman
et al. (a) (106) se alcanzo6 una reduccion, de al menos una clase, en aproximada-
mente del 90% a los 30 dias y Asmarats et al. en el 93% (104). Todos los estudios
informan de una mejoria en los valores de 6MWT a los 30 dias de seguimiento.

Tabla 14. Grado de insuficiencia tricuspide tras la intervencion con FORMA

Campelo Parada et al (105) Perlman (a) et al (106)

Ref. 30 dias . 30 dias

Torrencial 0 0 0
Masiva 0 0 0 0 0
Grave/muy Grave/muy Grave/muy
Grave 7 (100%) grave:17 grave: 5 grave:7
(94,4%) (31,25% (53,85%)
Moderada 0 7 (100%) 1(5,6%) 11 (68,75%) 5 (38,5%)
Leve 0 0 0 0 1(7,7%)
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Los resultados ecocardiograficos del dispositivo FORMA (Tabla 15) mues-
tran cambios en la geometria de las camaras derechas con una reduccion del
anillo tricuspide, del didmetro del ventriculo derecho y de la vena contracta.

Tabla 15. Resultados ecocardiograficos del dispositivo FORMA

FEVI (%)

Diametro AT
(mm)

Diametro VD
(mm)

Ancho vena
contracta
(mm)
AEOR cm2

Volumen
regurg. (ml)

PAPS
estimada (mm
Hg)

TAPSE (mm)

Campelo Parada et
al (105)

30 dias

Perlman (a) et al (106)

Ref.

12 meses

Perlman (b) (107)

Ref.

30 dias

12,1 +3,3

8,3+3,9

NI NI 10,3+6,1 10,0£5,2 1,1+0,6 0,6+0,4

NI NI NI NI NI NI
70+6 NI NI NI NI NI
16+4 18,5+5 14,745 11,3+3,7 14+4 15+4

AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. AT: Anillo Trictspide. FEVI: Fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo. PISA: &rea de superficie de isovelocidad proximal. PAPS: Presion Arterial Pulmonar
Sistélica. TSVI: Tracto de salida del ventriculo izquierdo. VD: Ventriculo derecho.

Algunos estudios informan mejoras en la calidad de vida de los partici-
pantes tras la intervencion. Perlman et al. (a) (106) informa de una mejoria de
la calidad de vida medido con el cuestionario KCCQ de 14,9 puntos a los 30
dias y de 17,7 a los 12 meses y Perlman et al. (b) (107) informa de una mejoria
en la puntuacion de KCCQ pasando de 39 puntos a 68 puntos a los 30 dias de

seguimiento.
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5.3.2. Dispositivos de reemplazo
REEMPLAZO ORTOPICO

+ EVOQUE

Cinco estudios incluidos informaron resultados tras la intervencion con
EVOQUE, el ECA TRISCEND Il y 4 estudios observacionales de un solo brazo.
Sélo el estudio de TRISCEND (110) informo sobre el éxito del procedimiento
que fue del 93%. El tiempo del procedimiento varié entre 98 minutos y 140 mi-
nutos (51, 109, 110) (tabla 16).

Tabla 16. Exito del procedimiento de EVOQUE

Estudio Definicion éxito de procedimiento Ex'tf’ qe Tlempo_de
procedimiento procedimiento
TRISCEND colocacion y recuperacion del sistema sin 5
121,4 7
(108) fuga paravalvular clinicamente significativa 93,0% 4+ 65,
Ausencia de mortalidad durante
el procedimiento o accidente
cerebrovascular, con la colocacion
TRISCEND I y‘ po&uongmlento adgcyaQos, 98 (RIQ: 76,0-
110 sin procedimientos quirdrgicos o NI 127.0)
ahe) intervencionistas imprevistos relacionados ’
con el dispositivo o el procedimiento de
acceso, y una reduccion de un grado de
IT, sin eventos adversos graves
Fam et al.
NI NI 140 £79
(108) *
Webb et al.
NI NI NI
112
IT: Insuficiencia Tricuspidea; NI: No Informado

Al afio de seguimiento del estudio TRISCEND II (110), el 93% de los
participantes del grupo tratado con EVOQUE presentaba una IT leve o no pre-
sentaba IT. En el grupo que recibid terapia médica, s6lo un 16 % presentaba IT
moderada o menos. Respecto al NYHA, al afio de seguimiento el 78,9% de los
participantes del grupo EVOQUE presentaba clase I frente al 24% del grupo
que recibi6 terapia médica. Se realizd un analisis post hoc para evaluar si la
gravedad basal de la IT influia en los resultados, mostrando mejores resultados
en los participantes con IT masiva/torrencial antes de la intervencion (122).
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De los 105 pacientes con IT grave al inicio del estudio, al afio el 95,2% pre-
sentaba IT leve o menos. En el caso de los 107 con IT masiva/torrencial al afio
el 95,3% presentaba IT leve o menor. En el grupo control, de los 38 pacientes
con IT grave, solo el 2,6% presento IT leve al afio de seguimiento, y en el caso
de los 49 participantes con IT masiva/torrencial, sélo el 2,0% presento IT leve
al aflo. Se observaron también mejoras al afio de seguimiento en el caso del
NYHA, con un 88,6% en clase I o Il en IT grave o un 93,5% en pacientes con
IT masiva o torrencial. En los controles se observé que al afio de seguimiento
solo el 33,3% en IT grave y el 35,2% en IT masiva/torrencial mejoraba NYHA
de clase I o II.

En TRISCEND II (110), también se observaron mejoras en KCCQ-OS,
donde el 66,4% de los tratados con EVOQUE present6é un aumento de al me-
nos 10 puntos en la puntuacion y el 47,6% aument6 su distancia caminada de
6 minutos en al menos 30 m (aumento medio, 23,2 m; IC del 95%, 9,4 a 37,1).
En el grupo de control, se observaron mejoras en KCCQ-OS en el 36,5%, y en
6MWT en el 31,8% de los pacientes. Los dominios individuales del KCCQ y
SF-36 mostraron mejoras significativas en el grupo tratado con EVOQUE de
forma a los 36 dias, con una mejora adicional a los 6 meses que se mantuvo a
los 12 meses de seguimiento (111). Por grado de IT, Lurz et al. (122) también
se observaron mejoras en KCCQ-OS tanto en el IT grave con una mejora de
14,6 puntos y en IT masiva/torrencial con una mejora de 22,2 puntos frente al
control que al afio se observo una mejora de 7,4 en IT grave y de -0,67 en IT
masiva/torrencial.

El estudio de un solo brazo TRISCEND (108, 109), también observo me-
joras en la reduccion de IT y NYHA a los 30 dias y 12 meses. En cuanto la
reduccion de IT, a los 30 dias, el 98,1% de los participantes mostraron IT leve
o no mostraban IT (108). A los 12 meses, este porcentaje fue del 97,6% (109).
Respecto a la clase NYHA, a los 30 dias, el 78,8% de los participantes estaban
en clase Il 0 I (108), y a los 12 meses eran el 93,3% (109).

El estudio de Fam ez al. (51). El estudio ecocardiografico mostré una reduc-
cion de la IT de 4,4+0,3 a 0,8+0,5 y los resultados clinicos mostraron una me-
jora en la clase NYHA que pasé del 96% en clase 111 al 24% en clase 111 tras 30
dias de seguimiento. Al afio de seguimiento, Webb et al. (112) también observo
mejoras en la case NYHA, donde el 70% presentaba clase I-1I. E1 6MWT pas6
de 250 £ 105 m antes de la intervencion a 299 + 115 m al afio. Los resultados
ecocardiograficos al afio mostraron una reduccion de las dimensiones del VD,
con cambios estadisticamente significativos en la reduccion del didmetro diasto-
lico del VD, didmetro medio, y didmetro inferior de la vena cava.
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¢ LuX-Valve

Cuatro estudios analizaron la eficacia y seguridad de LuX-Valve, uno de
ellos comparado con cirugia convencional de reemplazo. En la tabla 17 se re-
cogen los datos de éxito y tiempo de procedimiento. El éxito del procedimiento
oscilo entre el 93,1% (113, 116) y el 100% (114), y el tiempo de procedimientos
entre 150 y 140 minutos. En el caso de la cirugia el tiempo del procedimiento as-
cendio a los 240 minutos (114). Chen ef al. (116) analizaron los datos en funcion
del tamafio de los anillos, observando que el grupo con una anillo tricuspideo
pequeilo mostraban una mayor tasa de éxito de procedimiento con un menor
tiempo de procedimiento.

Tabla 17. Exito del procedimiento de LuX-Valve

Estudio Definicion éxito de Exito de Tiempo de
procedimiento procedimiento procedimiento
Colocacion correcta de la vélvula,
Luetal (113 rghrada del sistema de liberacion, 97.8% 150,0 (18,8, 180,0)"
sin eventos adversos graves
durante el procedimiento
Grupo LuX-Valve:
Huang et al. NI NI 120,0 (100,0-140,0)
(114 Grupo cirugia:
240,0 (198,0-261,0)
Colocacion satisfactoria de la
vélvula y la retirada del sistema
Mao et al. de implantacion; en ausencia o
(115 de eventos adversos graves o 100% 140,0(110,0, 180,0)
potencialmente mortales durante
la intervencion
catsfctont oo gstom o 140,010: 1200
) i . 93,1%(88,0-96,5) 174,2)
implantacion, asi como, el . .
Chet et al. despliegue satisfactorio Anillo grande: Anillo grande:
' p 9 ) Y 81,0%(65,9-91,4) 150,0(RIQ: 130,0-
116 posicionamiento adecuado del . -
dispositivo sin regurgitacion Anillo pequefio: 190,0
aeralvuIar o Sriofa 97,4%(922,7-99,5) | Anillo pequefio: 135,0
P P (RIQ:115,0-169,5)
moderada.

*() percentil 25 y 75. NI: No Informado; RIQ: Rango intercuartilico

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LOS SISTEMAS DE ’HEPARACI(')N’ Y REEMPLAZO PERCUTANEO 86
PARA EL TRATAMIENTO DE INSUFICIENCIA DE LA VALVULA TRICUSPIDE



Respecto a la mejora clinica, el Lu ez al. observo una significativa mejora
del grado de IT a los 30 dias y 6 meses de seguimiento pasando de un 100%
de IT grave a un 0% a los 30 dias y 6 meses, con un 83,3% y 86,8% de los
pacientes sin grado de IT apreciable.

También se observd mejora en los sintomas clinicos observando una me-
jora en NYHA que paso de un 71,7% en clase IV a un 79% en clase 11, asi
como mejoras en el 6OMWT que pasé de 216 metros (163,5-255,3) a 347,0
(316,0 a 381,0) a los 6 meses y en KCCQ que pas6 de 33 puntos (28-38) a 63
(60-68) a los 6 meses.

Huang et al. (114) mostré una reduccion de la gravedad de la IT, pasando
del 100% grave o mayor, tanto en el grupo de LuX-Valve, como en el grupo de
cirugia, al 0% a los 30 dias en ambos grupos y un 3,8% en el grupo LuX-Valve
al afio. El 80,8% del grupo LuX-Valve y el 90,4% del grupo cirugia no pre-
sentaban IT. Los resultados ecocardiograficos, mostraron una buena remodela-
cion del corazon derecho en ambos grupos. Ademas, los pacientes tratados con
LuX-Valve y cirugia. presentaban tamafios del corazén izquierdo y derecho y
FEVI similares al inicio, a los 30 dias y al afio de seguimiento. Huang ef al. no
reportaron datos de mejora funcional, ni de calidad de vida.

El estudio de Mao et al. (115) inform6 una reduccion de la IT tras el
procedimiento pasando del 100% en IT grave al 85,7% sin IT al afio de se-
guimiento. Los participantes en clase II pasd de ninguno al inicio a 11 (76%).
Los resultados ecocardiograficos también mostraron mejoras, con reduccion
el didmetro de la VT, estructura del corazon derecho. También se observaron
una reduccién significativa de TAPSE al afio de seguimiento. 6MWT paso
de 210 metros a 355 metros. La calidad de vida se midi6 con el cuestionario
KCCQ que al afio fue de 62,0 (60,0-66,0) respecto a 32,0 (26,0-39,0) antes del
procedimiento.

Por ultimo el estudio de Chen et al. (116) antes de la intervencion todos
los pacientes mostraban una IT mayor o igual a 3. Tras la intervencion, solo
se ofrecen resultados de la regurgitacion paravalvular, pero la gravedad en
el caso de los pacientes con anillo pequefio fue de 2 o0 menor y en el caso de
anillo grande sélo el 14,6% mostrd una gravedad superior a 2. La clase NYHA
se redujo del 100% en clase I1I/IV a 18,7 a los 30 dias. Esta reduccion fue
mayor en los participantes con anillo pequefio que paséd del 100% en clase I11/
IV al 16,7% frente al 24,4% de los participantes con anillo grande a los 30 dias
de seguimiento. Esta tendencia también se observd en la mejora de 6MWT,
donde los participantes con anillo pequefio aumentaron una puntacion de 19,5
metros frente a los 12 metros en los participantes de anillo pequefio. De la
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misma manera, los participantes con anillo pequefio mostraron un aumento de
15 puntos en KCCQ frente a los 10,2 puntos a los 30 dias en los participantes
con anillo grande.

* NAVIGATE

El estudio de Hahn ef al. (117) no informaban sobre el éxito del proceso,
pero si del éxito técnico, que se definid como la colocacion del dispositivo Navi-
Gate en la posicion prevista con la retirada satisfactoria del catéter de liberacion.
El éxito técnico se alcanzé en 87% de los participantes, 92% en el grupo que se
accedid a la VT por via transatrial y 60% en el grupo por el que se accedio via
transyugular.

Respecto a la reduccion de IT, a los 30 dias, el 74% de los participantes
mostraron IT leve o no mostraron IT respecto al 93% que presentaban IT gra-
ve o torrencial antes del procedimiento. Ademas, el 77% de los participantes
mostraron NYHA clase I o II a los 30 dias de seguimiento, frente al 86% de los
participantes que presentaron NYHA clase III o IV antes del procedimiento.

REEMPLAZO HETEROTOPICO
* SAPIEN

En el estudio de Dreger et al. (118) informo de un éxito del proceso del
100% ya que la valvula SAPIEN fue implantada correctamente en todos los
pacientes. Se observo una leve fuga paravalvular en dos pacientes que se some-
tieron al implante de valvula en vena cava (IVCA). La ecocardiografia Doppler
confirmd una reduccion significativa del reflujo de la vena del higado en todos
los pacientes de IVCA después del implante (118) (tabla 17). E1 71% de los
participantes en el grupo TMO y el 86% de los participantes del grupo SAPIEN
TRX presentaban IT de clase III. Tras el tratamiento, se observd una mejora
en 1 clase en 5 de los 8 participantes del grupo SAPIEN, y en 5 de los 10 tanto
en el grupo que recibid el tratamiento médico. No se observaron cambios en la
clase NYHA en 5 pacientes del grupo del tratamiento médico y en 3 del grupo
IVCA, y se observo un empeoramiento en 2 grados de NYHA en un participante
del grupo que recibid el tratamiento médico. La implantacion de la valvula en la
vena cava no mostrd resultados superiores frente al TMO.
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Tabla 18. Resultados cardiograficos del estudio TRICAVAL (118)

Terapia Médica Optima SAPIEN TRX

Ref. 3 meses Ref. 3 meses
FEVI (ml) 58,1+7,1 NI 56,4+6,4 NI
PISA AEOR cm? 1,35+1,1 0,16+0,36 1,23+0,6 0,14+0,56
Volumen 74,4+17,3 7,8+19.4 68,7+24,6 8.0+22,6
regurgitacion
PAPS estimada 40,0 (32,8-46,8) NI 39,0 (33,5-55,5) NI
(mm Hg)
TAPSE (mm) 14,8+5,1 2,1+5,3 16,1+5,2 -1,1+4,5
AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. FEVI: Fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo. NI: No
informado. PISA: drea de superficie de isovelocidad proximal. PAPS: Presion Arterial Pumonar Sistdlica.
TSVI: Tracto de salida del ventriculo izquierdo

¢ TricValve

En el estudio TRISCUS EURO (119), se definio6 el éxito técnico como el acceso
exitoso del dispositivo y el posicionamiento del dispositivo sin eventos adversos
graves durante el procedimiento, y se alcanzé en el 97% de los casos (34 de
35). El éxito del procedimiento, definido como el éxito técnico mas la mejora
hemodinamica y el retorno venoso sistematico, fue conseguido en 33 de los 35
participantes (94%). Se observo una mejora funciona a los 6 meses, con una sig-
nificativa mejora en la clase NYHA, con el 79,4% de los participantes en clase
I o II, frente al 0% observado antes de la intervencion. Al afio de seguimiento,
Basco-Turrion et al. (120) observé diferencias significativas en la mejora de cla-
se NYHA, 62,2% de los participantes presentaban clase I/II frente al 0% antes
del procedimiento. A los 6 meses, el 86,4% de los pacientes presentaban una
gravedad IT grave/Torrencial, frente al 100% antes de la intervencion (119).
Al afio de seguimiento, la gravedad IT era grave en el 63,4% respecto al 54,5%
antes de la intervencion (120). No se observaron diferencias estadisticamente
significativas en los parametros cardiograficos los 6 meses respecto a los niveles
de referencia, excepto en retorno de la vena hepatica, presente en el 52,9% de
los participantes en los 6 meses frente al 97,0% antes de la intervencion (119).
Se observaron mejoras en 6MWT pasando de 245486 a 276+90 a los 6 meses,
pero estas diferencias no fueron estadisticamente significativas. Al afio también
se observaron mejoras no significativas en 6MWT, pasando de 253 m antes de la
intervencién a 284 al afio (120).
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Respecto a la calidad de vida, a los 6 meses se observaron mejoras con un au-
mento en la puntuacion KCCQ que pasd de 42,01+£22,3 a 59,74+23,6, a los 6
meses (119). Al afio, Blasco-Turrion et al. (120) también observaron mejoras al
aflo de seguimiento, pasando de 36,5 (26,0-54,7) a 65,6 (42,7-80,2).

5.4. Seguridad

5.4.1. Dispositivos de reparacion

La RS de Montalto et al. (67) inform¢é de la mortalidad por cualquier causa
tras la intervencion con dispositivos de reparacion. A los 265 dias, 393 pacientes
de 454 seguian vivos, lo que supone una tasa mortalidad del 9%. Esta RS no
ofrece mas datos de variables de seguridad.

DISPOSITIVOS DE ANULOPLASTIA

Siete estudios incluyeron resultados de seguridad de dispositivos de anulo-
plastia percutaneas, cinco estudios resultados de seguridad sobre el dispositivo
Cardioband (68-71, 78), un estudio sobre dispositivo K-Clip (74) y uno estudio
sobre la seguridad del dispositivo TriAlign (72). Los resultados de seguridad de
estos estudios se recogen en la (tabla 19).

¢ Cardioband

El resultado principal de seguridad del estudio de TRI-REPAIR (36) fue la
tasa global de eventos adversos muy graves, considerado como variable com-
puesta de mortalidad, infarto de miocardio, taponamiento cardiaco, cirugia car-
diaca debia al dispositiva e ictus. La tasa de eventos adversos muy graves fue
del 13,3%, con una muerte, un caso de taponamiento cardiaco causado por el
dispositivo y un ictus no relacionado con el dispositivo.

Respecto a la mortalidad, informaron de que dos pacientes del estudio
TRI-REPAIR (36) murieron dentro de los 30 dias tras la intervencion, uno de
ellos debido al dispositivo. Los resultados del seguimiento de 2 afios (68) in-
dicaron 6 muertes adicionales no relacionadas con enfermedad cardiovascular.
Ademas, dos pacientes fueron sometidos a intervenciones secundarias relacio-
nadas con el dispositivo como resultado del empeoramiento de la IT. También
se identificaron otros eventos tardios relacionados con el dispositivo o el pro-
cedimiento: un paciente sufrid un accidente cerebrovascular isquémico tardio
no incapacitante, tres pacientes sufrieron complicaciones hemorragicas graves,
un paciente experimentd una alteracion del sistema de conducciéon y un otro
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experimentd una taquicardia ventricular. Tras dos afios de seguimiento no se
identificaron casos tardios de insuficiencia renal o complicaciones coronarias.

Un 77% (27/30) de los pacientes incluidos en el ensayo TRI-REPAIR (36)
experimento un evento adverso grave o muy grave durante el periodo periproce-
dimental, siendo las complicaciones mas habituales las complicaciones hemo-
rragicas (13,3%) y las complicaciones coronarias (10%) (tabla 19).

En el estudio de Davidson ef al. (69) se inform6 que no hubo eventos de
mortalidad cardiovascular, infarto de miocardio, ictus, perforacion de arteria co-
ronaria o trastornos de la circulacion, terapia de remplazo renal o re-intervencion
relacionados con el dispositivo Cardioband a los 30 dias de seguimiento tras el
procedimiento. Sin embargo, se identificaron 8 participantes que experimenta-
ron eventos adversos graves relacionados con Cardioband, en concreto, 7 casos
de hemorragia grave y 1 caso complicaciones en el sitio de acceso principal con
hemorragia leve. Ademads, se identificd un caso de taponamiento cardiaco rela-
cionado con el dispositivo con pericardiocentesis.

En el estudio de Gray et al. (70) se notifico los resultados de seguridad a los
30 dias y al afio. A 30 dias, la mortalidad cardiovascular fue del 0% y al afio fue de
8,1%, con tres muertes. Una muerte fue por insuficiencia cardiaca congestiva, po-
siblemente debida al dispositivo, pero no al procedimiento. Las otras dos muertes
fueron debidas a accidentes cerebrovasculares no relacionadas con el dispositivo o
el procedimiento. La mortalidad por cualquier causa al afio de seguimiento fue del
13,5% y la tasa de hospitalizacion por fallo cardiaco fue del 10,8%.

Ni a los 30 dias ni al afio se produjeron infartos de miocardio, perforaciones
de la ACD, arritmias ni trastornos de la conduccion que requirieran estimulacion
permanente, ni nuevas necesidades de tratamiento renal sustitutivo. Al afio de
seguimiento, se informo que dos pacientes precisaron reintervenciones (5,4%).
La tasa de hemorragias graves fue del 35,1%, incluidas 5 después de 30 dias,
4 de las cuales se consideraron no relacionadas con el dispositivo o el procedi-
miento del estudio. Se determind que una hemorragia grave estaba relaciona-
da con una reintervencion electiva en el dia 100 del postoperatorio, en la que
se descubrio un desprendimiento del anclaje. La otra reintervencion se debid a
una reduccion de la IT causada por la rotura del alambre de cincha durante la
contraccion en el procedimiento inicial. En el 8,1% de los casos se produjeron
complicaciones vasculares y en el punto de acceso que requirieron intervencion.

El estudio realizado en Espafia por Pardo Sanz et al. (71) inform6 de una

muerte a los 279 dias de seguimiento medio. No se identificé ningn caso de
infarto de miocardio, ictus, cirugia cardiaca relacionada con el dispositivo, in-
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suficiencia renal tras el procedimiento, alteraciones del sistema de conduccion o
arritmias ventriculares.

Tabla 19. Perfil de seguridad a 30 dias de los dispositivos Cardioband y Trialign y
K-Clip.

Cardioband Trialign

Eventos a 30 dias de K-Clip

e TRI- Davidson Gray et al. TriStars
seguimiento REPAIR etal (70) Ns(‘;?‘:;) N (%)(73)
N (%)(36) N (%)(69) N (%) 4
Muerte 2 (6,6%) 0 0(0) 0 0
Accident
ccidente 1(3,3%) 0 0 0 0
cerebrovascular
Infarto de miocardio 0 0 0 0 0
Complicaciones o o o
’ (133/0) ' (23‘36) ° (216/0)
* Fatales 1(3,3%) 0 0 0 0
. Amenazgntes (Life- 1(3.3%) 26.7% 5 o 0
threatening)
* Abundante 0 1(3,3%) NI 0 0
e Sangrado mayor 2(6,6%) 4 (13,3%) NI 0 0
Complicaciones 3 (10%) 1(3,3%) 1(6,7%) 2 (2,1%)
coronarias
Cirugia cardiaca
relacionada con el 0 2 (6,7%) 0 0
dispositivo
Fallo renal 1 NI 0 NI NI
Alltera0|orlwes del sistema ’ NI 0 N NI
circulatorito
Arritmia ventricular 2 NI 0 NI 0
NI: No informado
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e Trialign

En el caso del estudio SCOUT de Hanh et al. (72), se midieron los eventos
cardiacos adverso graves relacionados con el dispositivo Trialing, que se de-
finieron como muerte, infarto de miocardio no mortal o revascularizacion. En
este estudio la tasa de eventos graves fue del 6,7%, ya que hubo un caso con un
estrechamiento de la ACD distal en la region de la plicatura que se asocié con
elevaciones del segmento ST en el electrocardiograma. En el estudio de Hanh
et al. (72) no se registré ninguna muerte dentro de los 30 dias de seguimiento

(72).
* K-Clip

El estudio TriStars (73), informé los datos se seguridad a 30 dias, 6 meses
y un afo. La tasa de eventos adversos graves a los 30 dias fue de del 9,4%,
a los 6 meses fue de 11,5% y al afo de 19,8%. La tasa de mortalidad por
cualquier causa, al aflo, fue del 5,2%, ninguna relacionada con el dispositivo
o el procedimiento. Durante el periodo de seguimiento, no se notificé morta-
lidad cardiovascular, infartos de miocardio, endocarditis infecciosa, embolia
pulmonar relacionada con el dispositivo, accidente cerebrovascular, inicio de
nuevo tratamiento renal sustitutivo ni reintervencion electiva. Se notificaron 3
casos (3,1%) de marcapasos permanentes. Respecto a las hemorragias, al afio
se habian detectado 7 casos de hemorragia grave (7,3%), 1 (1%) fatal y 1 (1%)
con riesgo vital.

Por ultimo, Zhang et al. (74) reportaron los resultados de seguridad a 30
dias del dispositivo K-Clip™. No se registr6é ningun caso de muerte, accidente
cerebrovascular, infarto de miocardio, perforacion o estenosis, hemorragias
graves u otras complicaciones vasculares graves. Solo se registraron 3 casos
de taquicardia auricular recurrente, de los cuales 2 casos mostraron finalmente
signos clinicos de edema leve, pero sin necesidad de rehospitalizacion

DISPOSITIVOS DE BORDE A BORDE

Respecto a los dispositivos de reparacion de borde a borde, 23 estudios
informaron de la seguridad del dispositivo MitraClip/TriClip, y 5 estudios infor-
maron sobre la seguridad del dispositivo PASCAL.

e MitraClip/TriClip

En el caso de MitraClip, tres estudios informaron una mortalidad total que
oscilaba entre el 19% y el 5%. Los eventos adversos a los 30 dias de seguimiento
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de MitraClip y TriClip se recogen en tabla 19 y al afio de seguimiento en la tabla
20. En el estudio de Nickening et al. (76) no informé de muertes intraprocedi-
mentales o conversion de emergencia a cirugia de corazdn abierto, pero informé
de una muerte hospitalaria del 5% (3 participantes), producida por un caso de
shock cardiogénico grave, sindrome de respuesta sistémica inflamatoria y por hi-
perpotasemia y arritmia asociada en un participante con disfuncion renal grave.
Lurz et al. (123) informd de dos fallecimientos dentro de los 30 primeros dias de
seguimiento, ninguna de ellas asociadas al procedimiento o al dispositivo. Una
de las muertes se debi6 a un fallo cardiaco del corazon derecho, tras no lograr
reduccion de IM e IT. En el otro paciente no se averiguo la causa de la muerte,
aunque se redujo la IT e IM de grave a leve. La mortalidad informada por Mehr
et al. (124) fue del 2,8% durante la hospitalizacion, sin que ninguna ocurriera
durante el procedimiento, y de un 19% tras el afio de seguimiento. El analisis de
Kaplan-Meier realizado por Mehr ef al.(124) estimé una tasa de mortalidad a un
afo era del 20,3% y la tasa de mortalidad mas hospitalizacion por fallo cardiaco
del 34,7%. Por ultimo, Orban et al. (77) informé de una tasa de mortalidad del
16% (8 pacientes) tras 6 meses de seguimiento, dos de las muertes se produjeron
dentro de los 30 primeros dias. Ni en el estudio de Mehr ef al. ni el estudio de
Orban et al. (77) se informan de las causas de los fallecimientos.

Respecto al dispositivo TriClip, en el grupo de un solo brazo del estudio TRI-
LUMINATE (84) informé de una mortalidad del 0% a los 30 dias de seguimiento, sin
ningun caso de eventos adversos graves como mortalidad cardiovascular, fallo real,
endocarditis que requiriera cirugia o cirugia debido al dispositivo. A los 12 meses (79)
se informd de una mortalidad total del 7,1% (6/84) y una tasa de eventos adversos
graves del 7,1%, que incluian 4 casos de mortalidad cardiovascular, 4 infartos de mio-
cardio, y caso de ictus y un caso de fallo renal. A los dos afios (86), la mortalidad total
fue del 16,7%, con un 17,9% de eventos adversos graves con una tasa de mortalidad
cardiovascular del 13,1% (11 casos), un 1,2% de infartos de miocardio (1 caso), 2,4%
de ictus (2 casos), 3,6% de fallo renal (3 casos). A los 3 afios (85), la mortalidad total
fue del 27%, con 25 muertes. La mortalidad cardiovascular fue del 25% (24 casos), el
infarto de miocardio represento el 1% de los casos, el ictus el 4,2% (4 casos), y el fallo
renal el 8,3% (8casos) de los eventos adversos graves a los 3 afios.

El ECA de TRILUMINATE, a los 30 dias de seguimiento. la mortalidad
total en el grupo TriClip fue del 9,4%, con 16 casos frente al 10,6% (18/175) del
grupo que recibid terapia médica. La tasa de eventos graves a los 30 dias en el
grupo TriClip fue del 1,7% (3 casos) lo que supero el objetivo de rendimiento
del 90% de casos sin eventos adversos graves (81). Al afio, la tasa de mortalidad
en el grupo TriClip fue del 90,6% frente al 89,9% del grupo control (82). Tras2
aflos de seguimiento (83), TriClip mostr6 un perfil de seguridad favorable, con
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una mortalidad por cualquier causa del 17,9%, similar al grupo control (17,1%);
el ictus ocurrié en 1,9%, la cirugia tricuspidea en 2,3%, el shock cardiogénico
en 0,4% y la necesidad de marcapasos por nuevos trastornos de conduccion en
7,4%. El desprendimiento de una sola valva del dispositivo se observo en 6,5%,
sin nuevos casos después de los primeros 30 dias, y no hubo embolizacién ni
trombosis del dispositivo

El ECA de Donal ef al. (94) comparaba el tratamiento con TriClip con te-
rapia médica, observando que en el grupo TriClip presentaba un menor nimero
de ventos cardiovasculares, con un 15,1% (23 casos) frente al 18,9% (28 casos).
La mortalidad fue del 0,03% (5 casos) en el grupo Triclip frente al 0,1% (8 ca-
sos) del grupo que recibid la terapia médica. Informaron de 46 casos de eventos
cardiovasculares en el grupo TriClip frente a 44 en el grupo de TMO. Hubo 29
eventos de fallo cardiaco en TriClip frente a 43 del grupo TM. Hubo 4 casos de
embolismo, 17 complicaciones durante el procedimiento.

El estudio observacional bRIGHT notificé una tasa de mortalidad de Tri-
Clip a los 30 dias (87), del 1% (5 de 511). Ademas, un 2,5% (14/511) mostraron
eventos adversos graves, incluidos mortalidad cardiovascular (4 casos), ictus (2
casos, fallo renal (7 casos) y cirugia cardiovascular relacionada con el dispositi-
vo (1 caso). Por otro lado, se reportaron 37 casos (7,2%) de hemorragia grave, 1
caso (0,2%) de reintervencion, 2 casos (0,4%) de reoperacion 'y 17 casos (3,8%)
de fijacion del dispositivo en una sola hoja (87). Al afio, la mortalidad fue del
15,1% (72 participantes), la mortalidad cardiovascular fue del 8,8% (45 partici-
pantes). El fallo renal represento el 5,5% (28 participantes). La reintervencion
fue del 3,5% (18 participantes) y la reoperacion fue del 1,2% (6 participantes).
Ademas, hubo 20 casos (3,9%) de fijacion del dispositivo en una sola hoja. Hubo
55 casos de hemorragias graves (10,8%).

El estudio de Carpenito et al.(89) publicado en 2022, informé de una nula
mortalidad global y ningtin evento adverso grave. A los 30 dias, s6lo se identificd
un caso de anclaje del dispositivo en una sola valva. A los 6 meses, tanto la mor-
talidad como la tasa de eventos adversos graves seguian siendo nula. En el estu-
dio TRIS (90) tanto la tasa de mortalidad por cualquier causa como los eventos
adversos graves fueron nulos, a los 30 dias y al afo. A los 30 dias, se identificaron
5 casos (12%) de anclaje del dispositivo en una sola valva, de los cuales ninguno
necesito cirugia o reintervencion. También se notific un caso de complicacion
vascular. Al afio, se informaron dos casos de hospitalizacion por fallo cardiaco.

El estudio de Patrascu ef al. (91) inform6 que no hubo complicaciones du-
rante el procedimiento, ni hubo conversion a cirugia, infarto de miocardio, ictus
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o eventos tromboembolicos. La mortalidad por todas las causas, a los 6 meses,
fue de 12%, siendo mayor en el grupo de riesgo quirurgico prohibitivo con 4 ca-
sos frente al caso del grupo de riesgo alto. La mortalidad cardiovascular fue del
9% con 2 casos en el grupo riesgo quirdrgico prohibitivo y un caso en el grupo
riesgo alto. La hemorragia grave supuso un 6%, con un caso en cada grupo.

Meijerink et al. (92) inform¢ resultados de seguridad sin distinguir entre
MitraClip y TriClip. Informo de 2 casos de muerte (10%). Ninguno de los pa-
cientes sufri6 infarto de miocardio, insuficiencia renal, embolia pulmonar, trom-
bosis del dispositivo, nueva insuficiencia hepatica, estenosis tricuspidea o em-
bolizacion del clip durante el mes de seguimiento. En 2 pacientes se produjo
un desprendimiento del clip de una sola valva, que dio lugar a una IT grave per-
sistente. Dos pacientes fallecieron (6 y 8 semanas después de la intervencion,
respectivamente) debido a una insuficiencia ventricular derecha preexistente e
irreversible. En 1 de estos pacientes no se pudo implantar un clip durante el
procedimiento.

En el estudio espafiol de Cepas-Guillén et al. (93) también aporta datos de
seguridad y MitraClip y TriClip, sin hacer diferencia entre ellos. Respecto a las
complicaciones técnicas, solo se observo un desprendimiento parcial del dispo-
sitivo, que afecto a tres participantes (11%), En el 96% de las intervenciones no
se observaron eventos adversos durante el procedimiento, sélo se observd un
caso de complicaciones vasculares (4%). La mortalidad por cualquier causa y
mortalidad cardiovascular, al afio, fue del 0%, en ambos casos. A los tres meses
se observé una hospitalizacion por fallo cardiaco, y al afio se reportaron 4 casos
(16%)
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Tabla 20. Eventos adversos del dispositivo MitraClip/TriClip a los 30 dias de segui-
miento

Eventos a Ali2021  TRILUMINATE bRIGHT TRIMA TRis  Melierink
GGl (n=40) (N=100) (n=511)  (n=27)  (n=44) 0=

seguimiento a 2 - 2 - (n=21)
Muerte 1 (NTR) 0 5 (1%) 0 0
Muerte NI 0 NI 0 0 0
cardiovascular
Aca

ccidente 0 0 4(0,8%) 0 0 NI
cerebrovascular
Infarto de 0 0 2 (0.4%) 0
miocardio

. 2 (1 para

Hgff;ﬁi'iifé?;co NTRYy otro NI 0 NI 0 NI
P para XTR)
Complicaciones o 37
hemorrégicas N 5(6.0%) (7,2%) 0 0 N
Complicaciones
coronarias/ 0 NI NI NI 1(2%) NI
Vasculares
Cirugia cardiaca
relacionada con 0 NI NI NI NI
el dispositivo
Fallo renal 0 0 NI 0 0 0
Alteraciones
del sistema NI NI 7 (1,4%) NI NI NI
circulatorito
Aritria NI NI NI NI NI NI
ventricular
Dispositivo de 2 (1 para 5
fijacion de una NTRy 1 7 (7,0%) NI 1 (13%) (129%) 2
sola hoja. para XTR) °
Erﬂboh;gCth del 0 0 NI 0 0 0
dispositivo
Taponamiento 0 NI v NI NI

° (3.8%)
Clonvlerswn a 0 NI 0 NI NI
cirugia
Reintervencion 0 2 (2%) NI NI NI 1
Cirugia NI 0 NI NI NI 1
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Eventos a
30 dias de
seguimiento

Meijerink

Ali2021  TRILUMINATE bRIGHT TRIMA  TRIS
(n=40) (N=100) (=511)  (n=27) (n=44)

Cirugia no
electiva para la
reparacion de
la VT

NI 0 NI 0 0 NI

NI: No informado. NTR: Sistema MitraClip NTR; VT: Valvula tricispide; XTR: Sistema MitraClip XTR

Tabla 21. Eventos adversos del dispositivo MitraClip/TriClip a 1 afio de seguimiento

Eventos a 1 aiio de TRIS

seguimiento bRIGHT (n=511) (n=44) Cepas Guillén 2021 (n=28)

Mortalidad 72 (15,1%)
Muerte cardiovascular 45 (8,8%) NI 0
Accidente cerebrovascular NI 0 NI
Infarto de miocardio 0 0 NI
Hospitalizacién por fallo cardiaco NI 2 4 (16%)
(11,8%)
hemorragicas
Complicaciones coronarias NI NI NI
:ir(;gsoziir\ii)aoa relacionada con NI NI NI
Fallo renal 28 (5,5%) 0 NI
Arritmia ventricular NI NI NI
Fibrilacién auricular NI NI NI
SD(i:;)zzijt;\{o de fijacion de una 20 (3,9%) o NI
Embolizacion del dispositivo 0 0 NI
Taponamiento NI NI NI
Estenosis NI NI NI
Conversion a cirugia NI NI NI
Reintervencion 18 (3,5%) NI NI
Cirugia NI NI 1 (8%)
cverso por & dposte 102%) 0 N
NI: No informado
EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LOS SISTEMAS DE REPARACION Y REEMPLAZO PERCUTANEO 98

PARA EL TRATAMIENTO DE INSUFICIENCIA DE LA VALVULA TRICUSPIDE



* PASCAL

Respecto al dispositivo PASCAL, los estudios de Fam et al. (98) y Kita-
mura et al. (97) informaron dos muertes (7,1%), una de ellas en un participante
donde la fijacién del dispositivo se produjo en una sola valva y posiblemente
la muerte se produjera por causas cardiacas el dia 29 de seguimiento y la otra
muerte se produjo en un participante con hipertension pulmonar severa el dia
167 por fallo cardiaco (97). Se observaron dos casos de desprendimiento del
dispositivo, uno de ellos ocurrié durante el procedimiento y otro ocurrio a las
48 horas tras el procedimiento. En el estudio CLASP TR EFC, la mortalidad
por cualquier causa fue del 3,1%. (99) informé de dos casos de mortalidad
cardiovascular y dos casos de hemorragia gastrointestinal y un caso de ictus.
sin casos, infarto de miocardio complicaciones renales, a los 30 dias de segui-
miento (99). Se observo un caso de fijacion de dispositivo en una sola valva
que no requiriod re-intervencion. Al afio (100) la mortalidad por cualquier causa
fue del 10,8% y la mortalidad cardiovascular fue del 7,7%. Otros eventos ad-
versos graves identificados, fueron 3 casos de ictus, 6 reintervenciones rela-
cionados con el dispositivo, 12 hospitalizaciones por fallo cardiaco y 6 casos
de hemorragia grave. Otros eventos adversos identificados fueron 3 casos de
fijacion del dispositivo en una sola valva, todos ellos ocurridos dentro de los
30 primeros dias de seguimiento.

El estudio TriCLASP informd de un caso de muerte cardiovascular a los 30
dias de seguimiento. También observd un caso de ictus y otro de complicaciones
renales. Hubo un caso (1,5%) de hemorragia grave. Al afio de seguimiento en
el estudio TriCLASP (102), identificé un 7.3% de muerte cardiovascular (19
casos), dos casos de infarto de miocardio e ictus. También se identific6 com-
plicaciones renales en el 2,3% de los casos y hemorragia grave en el 5,8% de
los participantes. Hubo un 15,3% de rehospitalizaciones por fallo cardiaco. Se
identificé 12 casos de fijacion del dispositivo en una sola valva.

No se produjo ningln caso de infarto de miocardio ni de taponamiento
cardiaco en ninguno de los dispositivos estudiados. Los estudios incluidos no
informaron de casos de accidentes cerebrovasculares en los dispositivos TriClip
o PASCAL, pero si en caso de MitraClip, donde Mehr et al. (124) inform6 de
dos casos de accidente isquémico en participantes que recibieron intervencion
conjunta en VT y VM y Braun et al. (75) y Orban et al. (77) de un caso cada
uno. Ambos casos se produjeron a las dos semanas de la intervencion en VT y
VM. El estudio de Braun et al. (75) informé que el paciente desarrollé un acci-
dente cerebrovascular cardioembolico mientras recibia anticoagulacion para el
tratamiento de la fibrilacion auricular.
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Se informaron de cuatro complicaciones asociadas al procedimiento, dos
debidas a un desprendimiento parcial del clip, un caso por una perforacion me-
nor en la valva anterior y otro caso por ruptura de los cordones de la VT por el
atrapamiento del sistema de liberacion.

e Mistral

En el estudio de Planer et al. (103) no se inform6 ninguna muerte a los 30
dias de seguimiento, ni eventos adversos durante el procedimiento y el posto-
peratorio.

DISPOSITIVOS ESPACIADORES
* FORMA

Respecto al dispositivo FORMA los estudios de Campelo-Parada y Perl-
man et al. (a) (105, 106) informaron que no hubo ninguna muerte durante el
procedimiento ni durante los 30 primeros dias de seguimiento. Perlman ef al.
(b) (107) informd de dos muertes relacionadas con el dispositivo una debido a
la perforacion del ventriculo derecho durante el procedimiento y otra debido
a la retirada quirtrgica del dispositivo debido a un desprendimiento de un
anclaje.

5.4.2. Dispositivos de reemplazo
DISPOSITIVOS DE REEMPLAZO ORTOTOPICO

+ EVOQUE

El ECA TRISCEND II (110) compara el tratamiento con dispositivo EVO-
QUE con la terapia médica. La mortalidad por cualquier causa, a los 30 dias,
fue del 3,5% (9 casos) frente al 0% del grupo control, y al afio fue de 11,6% (30
casos) frente a los 10,5% (14 casos) al afio de seguimiento. En el caso de muerte
cardiovascular, en el grupo EVOQUE fue del 3,1% y en el grupo control del 0%
a los 30 dias, al afio, fue del 8,5% con EVOQUE y 7,5% con la terapia médica.
Alos 30 dias, no se observaron mas eventos adversos graves en el grupo control.
Sin embargo, en el grupo EVOQUE se reportaron 2 casos de infarto de miocar-
dio, 1 caso de ictus, 4 casos de fallo renal, dos casos de reintervencion, 8 casos
de complicaciones vasculares y 2 casos de embolismo pulmonar. Otros eventos
adversos identificados fueron la hemorragia grave, que afecto a 27 pacientes y
41 casos de arritmia, frente a 2 casos y 0 casos respectivamente observados en
el grupo control.
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Al afio, en el grupo EVOQUE (99) se observaron 5 casos de infarto de mio-
cardio, 4 ictus, 8 casos de fallo renal, 40 casos de hemorragia grave y 46 casos de
arritmia. En el grupo control se observo 1 caso de infarto de miocardio, 7 casos
de hemorragia grave y 3 casos de arritmias.

El estudio TRISCEND (109) notific6 los datos de seguridad a los 30 y un
afio. La mortalidad cardiovascular fue del 1,7% a los 30 dias, y de 9,4 al afio.
Otros eventos adversos graves identificados fueron 1 caso de ictus a los 30 dias
y 2 al afio, 3 complicaciones renales a los 30 dias y 5 al mes. A los 30 dias, hubo
4 casos de reintervencion y otros casos de complicaciones vasculares. Las he-
morragias graves supusieron un 16,9% de los eventos adversos a los 30 dias, y
el 25,5% al afio. Se observaron 4 casos de engrosamiento hipo atenuante de las
valvas, al afo de seguimiento.

En el estudio de Fam et al. (51) no se registrd ninguna muerte a los 30 dias
de seguimiento, ni infarto de miocardio, ictus, re-intervencién u hospitalizacion
por fallo cardiaco. Un participante con fallo renal en grado IV requiri6 didlisis,
y dos pacientes requirieron marcapasos permanente. Ademas, se informo de tres
casos de hemorragias. El estudio de Webb ef al. (112) inform6 los resultados de
seguridad a un afio de seguimiento. No observo ninguna muerte después de los
30 dias de seguimiento. Hubo 4 casos de hemorragia grave, tres de ellos también
ocurrieron durante los 30 primeros dias.

¢ LuX-Valve

En el estudio de Lu et al.,(113) se analizaba el dispositivo LuX-valve. Los
autores informaron 6 muertes hospitalarias con el dispositivo LuX-valve (13%)
y dos muertes mas registradas en el seguimiento a los 6 meses tras dos hospita-
lizaciones. Durante la hospitalizacion se informé de una perforacion cardiaca en
un paciente (2,2%). El dia 23 se observo una migracion del dispositivo en una
participante. Durante el periodo de hospitalizacion se informaron de 4 reinter-
venciones debidas a hemorragia y 6 hemorragias gastrointestinales. También
se informaron de 6 casos de fallo renal que requirieron dialisis.

En el estudio de Huang ef al. (114) no se observaron muertes intraopera-
torias, y las hospitalarias fueron similares en ambos grupos, un 3,4% para el
grupo LuX-Valve y 8,5% para el grupo tratado con cirugia. A los 30 dias, no
se observaron mas muertes y al afio la mortalidad fue del 10,3% para el grupo
LuX-Valve y 11,9% para el grupo de cirugia. No se observaron otros eventos
adversos graves en el grupo LuX-Valve ni a los 30 dias ni al afio de seguimiento.
En el grupo de cirugia, a los 30 dias se observaron dos casos de ictus (3,4%),
y al afio 3 casos (5,1%). En este grupo también se informan 3 casos (5,1%) de
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implante de marcapasos permanente a los 30 dias y 5 casos (8,6%) al afio. Res-
pecto a la rehospitalizacion por fallo cardiaco, al afio hubo 4 casos (13,8%) en el
grupo LuX-Valve y 6 casos (10,2%) en el grupo de cirugia. Finalmente, al afio
se observo un caso de migracion del dispositivo (3,4%) en el grupo Lux-Valve.

El estudio de Mao ef al. (115) Informé de un caso de una fuga paravalvu-
lar leve en 1 paciente (6,6%) y una fuga paravalvular moderada en 1 paciente
(6,6%), posiblemente debido a dafios en las valvas durante el engarce de la val-
vula. Un participante murio6 a los 12 dias tras la intervencion por una infeccion
pulmonar, que no se considerod relacionada con el dispositivo. Al afio se un pa-
ciente fue re-hospitalizado debido al tromboembolismo del dispositivo. No se
observaron otros eventos adversos graves.

En el estudio de Chen ef al. (116) a mortalidad a 30 dias fue del 1,3%. No
hubo infartos, ictus, embolizacidon valvular ni necesidad de soporte circulatorio
mecanico. Las principales complicaciones fueron el sangrado TVARC tipo >3
en el 10,7%, bloqueo auriculoventricular completo o implante de marcapasos en
el 6,9%, conversion a cirugia en el 3,1%, insuficiencia renal aguda en el 2,5% y
regurgitacion paravalvular grave en el 1,9%. Se observaron diferencias entre la
seguridad entre los participantes con anillo grande frente a los participantes con
anillo pequefio. En los participantes se observo mas regurgitacion paravalvular
grave, con una tasa del 7,1% frente al 0% en anillo pequefio. Mientras, en los
participantes con anillo pequefio se observé mas bloqueo auriculoventricular
completo o necesidad de marcapasos en un 9,4% frente al 0% en el anillo grande.

* NAVIGATE

El estudio de Hahn et a/. (117) analiz6 el dispositivo NAVIGATE frente a la
terapia médica. La mortalidad por cualquier causa, a los 30 dias, fue del 12,5%,
Otros eventos adversos graves fue un caso de ictus y un caso de fallo renal.

DISPOSITIVOS DE REEMPLAZO HETEROTOPICO
* SAPIEN

El estudio de Dreger et al. (118) inform6 de la seguridad del dispositivo
SAPIEN. Notifico una mortalidad del 57% (8 participantes) en el grupo que re-
cibid el implante frente a un 29% (4 participantes) del grupo que recibio el trata-
miento médico. Las causas de mortalidad fueron fallo del cardiaco en 4 casos en
el grupo SAPIEN y 3 en el grupo de tratamiento médico, sepsis en tres casos del
grupo SAPIEN y un caso en el grupo de tratamiento médico y una hemorragia en
el grupo de SAPIEN. En el grupo IVCA se observaron dos taponamientos car-
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diacos debido a la migracion del stent y dos dislocaciones de valvulas, motivo
por el cual se detuvo el reclutamiento de pacientes.

e TricValve

El estudio TRICUS EURO (119), mostré una mortalidad hospitalaria del
2,8% (1 participante), 1 migracion del dispositivo (3%), que necesito el implante
de un marcapasos, tras el implante de TricValve. No hubo mortalidad asociada
al dispositivo ni mortalidad cardiovascular. La mortalidad total fue del 8,5%, 2
a los 30 dias de seguimiento y 1 a los 3 meses de seguimiento. Respecto a los
eventos adversos graves, solo se observaron dos casos de ictus (5,7%), alos 3 y
6 meses, y 6 casos de hemorragia grave (17,1%). 2 de estas hemorragias fueron
debidos a complicaciones con el sitio de acceso. En el estudio de Blasco Turion
et al. (120) no se detectaron mas muertes que las detectadas en TRICUS EURO.
En las hemorragias detectadas, una necesitd reparacion quirtirgica. Se observo
un 29,5% de hospitalizaciones debidos a fallo cardiaco, que se observo con ma-
yor frecuencia en pacientes con que previamente habian tenido una reparacion
percutanea mitral, pero no se observo relacion con la cirugia.

Tabla 22. Eventos adversos de TricValve

TRICUS EURO (119) TRICUS y TRICUS EURO

Seguimiento (GEX)] (120) (n=44)
(6 meses) (12 meses)

3 (6,8%) (durante 6

Mortalidad 3(8,5%) primeros meses)
Muerte cardiovascular 0

Accidente cerebrovascular 2 (5,7%) 4 (9%)
Infarto de miocardio 0 0
Hospitalizacién por fallo cardiaco NI 13 (29,5%)
Complicaciones hemorragicas 6(17,1%) 9 (20,4%)
Complicaciones coronarias NI NI
Cirugia cardiaca relacionada con el 0 0
dispositivo

Fallo renal 0 NI
Arritmia ventricular NI NI
Fibrilacion auricular NI NI
Embolizaciéon/Migracién del dispositivo 1(3%) 0
Taponamiento 0 0
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TRICUS EURO (119) TRICUS y TRICUS EURO

Seguimiento (n=35) (120) (n=44)
(6 meses) (12 meses)

Estenosis NI 0
Conversion a cirugia 0 0
Reintervencion 0 0
Cirugia 0 0
Cirugia debido a eventos adverso por 0
el dispositivo

NI=No informado

5.5. Resumen de efectividad y seguridad

En la tabla 23 se recogen las principales medidas de resultados de eficacia
y seguridad de todos los dispositivos analizados ordenados de mayor a menor
evidencia.

Los dispositivos percutaneos para el tratamiento de la insuficiencia tricus-
pidea presentan diferentes grados de desarrollo clinico y regulatorio. Entre las
tecnologias de reparacion, los sistemas de reparacion borde a borde, particu-
larmente TriClip y PASCAL, constituyen las tecnologias con mayor madurez
clinica, al disponer de marcado CE, experiencia clinica relativamente amplia y
evidencia procedente de ensayos clinicos aleatorizados y registros multicéntri-
cos. Los dispositivos de anuloplastia, como Cardioband, también cuentan con
marcado CE y una experiencia clinica considerable, aunque sustentada funda-
mentalmente en estudios observacionales. Por el contrario, otras tecnologias de
reparacion, como FORMA, Mistral y otros dispositivos emergentes, presentan
un menor grado de madurez y disponen de experiencia clinica mas limitada.

En el ambito del reemplazo, EVOQUE es actualmente la tecnologia con
mayor grado de madurez clinica y la evidencia mas s6lida, incluyendo estudios
multicéntricos y ensayos clinicos comparativos. Otros sistemas de reemplazo
ortotopico, como LuX-Valve o NaviGate, muestran resultados prometedores,
aunque se encuentran en fases menos avanzadas de desarrollo clinico. Los dis-
positivos heterotopicos o bicavales, como TricValve, presentan una madurez in-
termedia y un papel potencialmente complementario en pacientes seleccionados,
mientras que algunas tecnologias evaluadas de forma temprana no han continua-
do su desarrollo clinico debido a limitaciones de efectividad o seguridad.
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En términos de efectividad, los dispositivos de reparacion y reemplazo han
demostrado mejorar de forma consistente la gravedad de la insuficiencia tri-
cuspidea, la clase funcional y la calidad de vida de los pacientes. No obstan-
te, existen diferencias relevantes entre estrategias. Los sistemas de reparacion
consiguen reducciones significativas de la insuficiencia tricuspidea y beneficios
clinicos relevantes, aunque la eliminacién completa de la regurgitacion es infre-
cuente. Por el contrario, los dispositivos de reemplazo ortotdpico, especialmente
EVOQUIE, logran una correcciéon anatomica mas completa, con insuficiencia
tricuspidea residual leve o ausente en la gran mayoria de los pacientes tratados

Desde el punto de vista de la supervivencia, la mortalidad a los 30 dias fue
generalmente baja para las tecnologias mas maduras, lo que sugiere un perfil
procedimental aceptable en una poblacion de elevado riesgo quirargico. Sin em-
bargo, la mortalidad aument6 progresivamente durante el seguimiento a medio
y largo plazo tanto en los estudios de reparacion como en los de reemplazo. Este
incremento parece estar relacionado principalmente con la evolucion natural de
una poblacion con insuficiencia tricuspidea avanzada, insuficiencia cardiaca y
multiples comorbilidades, mas que con complicaciones directamente atribuibles
a los dispositivos. Asimismo, pese a la mayor capacidad de los sistemas de reem-
plazo para corregir la regurgitacion tricuspidea, esta superioridad anatomica no
se ha traducido de forma consistente en reducciones proporcionales de la mor-
talidad respecto a las estrategias de reparacion con los periodos de seguimiento
actualmente disponibles.
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Tabla 23. Resumen principales hallazgos y evidencia disponible.

Dispositivo

Marcado
CE

#Madurez

N° de
estudios

DISPOSITIVOS DE REPARACION

Exito
Procedimiento

Reduccion
IT

Mejora
NYHA

Mortalidad
30 dias

2 ECAs, 10
MitraClip/ . estudios >80% < >80%
TriClip Si Alta de un solo 79-100% moderada mejora 0-10%
brazo
3 estudios
" >85% < >85%
PASCAL Si Alta debLigz soolo 78-86% moderada mejora 7,1%
3 estudios
. . ) . >75% < ~70%
Cardioband Si Intermedia debLnj'gz soolo 91-100% moderada mejora 7-13%
1 estudio 100%
Trilign NI Baja de un solo NI 0% = | mejora una 0%
brazo clase
2 estudios
. , >79% < >85%
K-Clip NI Intermedia debL;ngoolo 92-100% moderada clase -lI 0-5,2%
. Mejoria en
1 estudio
. . . al menos un >100% <
Mistral No Baja debL;ngooIo 100% grado en el clase Il NI
100%
. Mejoria en
3 estudios
) al menos un >90%
FORMA No Baja deburgzsoolo 89-100% grado en el dase I 0-7%
63-100%

DISPOSITIVOS DE REEMPLAZO

1ECA 2
. estudios >70%
EVOQUE Si Alta de un solo 98-100% >90% < leve clase | 0-3,5%
brazo
2 estudios S75%
Lux-Valve No Intermedia de un solo 98-100% >80% sin IT | ‘fl 0-6,6%
brazo clase
2 estudios
TricValve si Intermedia | de un solo 94% 86% grave/ | 62-86% < 8,5%"
brazo torrencial clase Il
63%
SAPIEN XT No Baja 1ECA 100% NI mejora una 57%
clase
Un estudio 77% <
NAVIGATE No Intermedia de un solo 87% 74% < leve oS 12,5%
brazo clase Il

* Exito técnico; ** 6 meses de seguimiento; ** a los 3 meses de seguimiento. NI: No Informado.
#Grado de madurez: clasificacion cualitativa basada en la situacion regulatoria (marcado CE y/o autorizacion FDA para
insuficiencia tricuspidea), el volumen de evidencia clinica disponible, la existencia de ensayos clinicos comparativos o aleatorizados,
el nimero de pacientes tratados, la duracion del seguimiento y la experiencia clinica acumulada. Se considerd alta madurez

para tecnologias con autorizacion regulatoria especifica y evidencia clinica robusta; madurez intermedia para tecnologias con
experiencia clinica relevante, pero sustentadas principalmente en estudios observacionales; y madurez baja-emergente para
tecnologias con evidencia limitada, procedente de estudios iniciales o en fases tempranas de desarrollo clinico.
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5.6. Estudios clinicos en curso

Se han identificado 65 estudios clinicos en curso registrados en clinical-
trials.gov para el tratamiento de la IT con los dispositivos percutaneos de re-
paracion y de reemplazo. De estos, 34 se encuentran en fase de reclutamiento,
11 activos, pero no reclutando; 5 activos, pero no reclutando; 4 inscripciéon por
invitacion y 11 cuyo estatus no se conoce.

Por el tipo de dispositivo, 24 estudios analizan un dispositivo de reemplazo,
39 dispositivos de reparacion y 2 registros que analizaban la efectividad y segu-
ridad de dispositivos de reparacion y reemplazo.

Sobre los dispositivos de reparacion /anexo 4), 7 estudios analizan la efi-
cacia y seguridad del dispositivo TriClip, tres de ellos conjuntamente con el
dispositivo PASCAL. Dos estudios son ECA cuyo grupo control se trataba con
tratamiento médico. El resto de los estudios son observacionales. Otros 4 estu-
dios analizan PASCAL, uno de ellos es una ECA que compara con tratamiento
médico, otro es un ensayo de un solo brazo y los otros dos son estudios obser-
vacionales. Otros dos estudios se centraban en MitraClip, un ensayo de un solo
brazo y un estudio observacional y otros dos en Mitral, ambos ensayos de un
solo brazo. Un ECA y un ensayo de un sélo brazo estudian el sistema DragonFly.
Dos ensayos de un solo brazo estudian el sistema k-Clip. El resto de los estu-
dios analizaron MIA, Mistral, Neoblazar, SQ-Kyrin-T, Trialign, TriVlo, Versa
CroiValve, DUO System. Ademas, se han identificado un registro y un estudio
observacional que analizaban la seguridad y eficacia de varios dispositivos de
reparacion.

Respecto a los dispositivos de reemplazo (anexo 4), cuatro analizaban el
dispositivo EVOQUE, un ECA que comparaba con el tratamiento médico op-
timo, un estudio de un solo brazo y dos estudios observacionales unicéntricos.
Cuatro estudios intervencionistas de un solo brazo, 2 de ellos unicéntrico, estu-
dian la eficacia y seguridad del dispositivo LuX-Valve. Un ECA con un grupo
control que recibe terapia médica, un ensayo de un solo brazo y un estudio ob-
servacional retrospectivo estudian la eficacia y seguridad de TricValve. Otros
dos ensayos de un solo brazo estudiaban el dispositivo de Reemplazo TRiCa-
res, y otros dos ensayos de un solo brazo estudiaban la seguridad y efectividad
del dispositivo VDyne Systema. Ocho ensayos de un solo brazo analizaron los
dispositivos Edwars EWJ-202, Cardiovalve, InQB8 MonarQ, Intrped Systeam,
Laplace System, Topaz, Trisol y Trillium, respectivamente. El ultimo estudio
identificado, es un registro multicéntrico que analizan varios dispositivos de re-
emplazo.
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5.7. Consideraciones e implementacion

Aspectos econ6micos

No se ha identificado ningtn estudio de coste-efectividad que analice los
dispositivos percutdneos para el tratamiento de la insuficiencia tricispide. Sin
embargo, se ha identificado un informe de la empresa Edwards Lifescience
sobre los costes asociados al dispositivo Cardioband (125).

En este informe se argumenta que el coste de la intervencion dependera
del procedimiento especifico al que se sometera el paciente y de la gravedad
de la IT, por su impacto en las complicaciones perioperatorias y en la duracion
de la hospitalizacion.

El coste por grupo relacionado con el diagnéstico (GRD) para “Proce-
dimientos sobre valvulas cardiacas con cateterismo cardiaco (GRD-162)”
con severidad moderada a extrema varia segin la Comunidad Auténoma [de
21.598,94 €- 45.012,95 € en la Generalitat a 31.469,15 € - 68.045,87 € para
Osakidetza-Servicio Vasco de Salud (€ de 2019)] con un coste medio de para
el SNS de 24.151,79 € (€ 2019) (125, 126).

El informe de Cardioband indica que se ha observado una mejora signi-
ficativa en la clasificacion funcional NYHA a 30 dias, que se mantiene a los 6
meses tras el implante. El coste sanitario anual estimado de un paciente en la
clasificacion NYHA III-IV es un 80,3% superior al estado NYHA I-1I. La me-
jora observada en la clasificacion NYHA supone un ahorro en el coste sanitario
de pacientes con IT moderada a grave sometidos a intervencioén percutanea

para la IT (125).

Los datos preliminares a 30 dias y a 6 meses, publicados por Nickenig
et al. (36) indican una redistribucion de los pacientes hacia la clasificacion
NYHA I-II con un ahorro promedio de 3.304,57 € (125).

En el informe de Cardioband se estima un coste medio ponderado (por
paciente) de la cohorte incluida en el estudio TRI-REPAIR (36) asociado al
estado de clasificacion NYHA fue de 6.857,97 € tras la intervencion, quedan-
do en 4.511,73 € a los 6 meses. La tabla 23 muestras los costes en el manejo
clinico de los pacientes tras la intervencion con Cardioband (125):
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Tabla 24. Coste anual estimado por paciente segun clasificacion NYHA (€ 2019).

Linea base 6 meses
Clasificacion NYHA -1l -V -1l -V
Porcentaje en cohorte
TRI-REPAIR 17% 83% 88% 12%
Coste por clasificacion
NYHA (€) 411518 7.419,75 411518 7.419,75
Coste 699,58 6.158,39 3.621,35 890,37
Coste ponderado (€) 6.857,97 4.511,78
NYHA: New York Heart Association

Aspectos organizativos

La implementacion de estas técnicas no implica cambios organizativos sig-
nificativos, ya que pueden llevarse a cabo en los mismos quiréfanos donde se
realizan otros procedimientos, como el implante percutaneo de valvula aortica
(TAV]) para el tratamiento de la estenosis aodrtica. No obstante, requieren el
uso de ecografia Doppler para la identificacion de la vena y la evaluacion de la
idoneidad del tratamiento, lo que podria conllevar ciertos ajustes organizativos
y generar costes adicionales para el SNS.

La implementacion de estas técnicas requiere planificar el flujo de pacien-
tes, protocolizar el uso de la tecnologia y formar al personal médico que la
aplique. La tecnologia requiere formacion del personal, y es posible que haya
efectos de curva de aprendizaje que dependera de la experiencia en la utilizacion
de dispositivos percutaneos en el tratamiento de valvulopatias, como TAVI.

En este sentido, el estudio de Nickenig et al. (36) indic6 que aquellos ciru-
janos con experiencia en el sistema percutaneo para el tratamiento de la insufi-
ciencia mitral, el sistema Cardioband mitral, mostraron una curva de aprendizaje
menor.

La implementacion de los sistemas percutaneos de reparacion y reemplazo
en los sistemas sanitarios para el tratamiento de la IT implicaria realizar una
definicién de las indicaciones para el acceso de los pacientes a esta tecnologia,
asi como las contraindicaciones para el tratamiento.
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Aspectos éticos, sociales y legales

Las técnicas percutaneas de tratamiento de valvulopatias tienen una natu-
raleza mucho menos invasiva en comparacion con las técnicas quirurgicas. Por
otro lado, hace que se deban valorar otros aspectos como la necesidad de utilizar
anestesia, los dias de hospitalizacion tras la intervencion, el tiempo de recupera-
cion o de reincorporacion a la vida laboral.

Una vez establecidas la efectividad y seguridad de este procedimiento y las
bases de la indicacion, diferencias en la accesibilidad a este tipo de intervencion
podrian representar una situacion de inequidad y desigualdad entre los pacientes.
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6. Discusion

La IT ha adquirido un protagonismo creciente en la cardiologia interven-
cionista, especialmente con el desarrollo de multiples dispositivos percutaneos
destinados a reparar o reemplazar la VT. Este enfoque minimamente invasivo
se convierte en una opcion relevante para pacientes con alto riesgo quirtirgico o
contraindicacion para cirugia convencional.

La evidencia disponible sobre efectividad y seguridad es escasa. Se han
identificado 59 estudios prospectivos, cuatro de ellos ECA, que estudiaban el
dispositivo TriClip, EVOQUE y SAPIEN. Se incluyeron 50 estudios sin compa-
rador, de los cuales 26 estudios sobre dispositivos de borde a borde (19 estudios
sobre MitraClip/TriClip, 5 estudios sobre FORMA, 5 estudios sobre PASCAL,
2 estudios sobre MitraClip y PASCAL y 1 estudio sobre el dispositivo Mistral),
9 estudios sobre dispositivos de anuloplastia (5 Cardioband, 1 sobre TriAlign
y 3 sobre K-Clip) y 9 estudios sobre estudios sobre dispositivos de remplazo
Ortotopico de la VT (5 sobre EVOQUE, 1 sobre NaviGate, 3 sobre LuX-Valve)
y 2 sobre la valvula de reemplazo heterotéopico TricValve, un estudio que ana-
lizaba varios dispositivos sin especificar (95), asi como una RS sobre la eficacia
y seguridad de dispositivos de reparacion. El dispositivo con mayor nimero de
publicaciones y con mayor niimero de pacientes tratados ha sido MitraClip/Tri-
Clip, posiblemente debido a su disponibilidad y a la familiaridad del operador
con el dispositivo (127).

Se han observado altas tasas de éxito técnico y éxito del procedimiento con
todos los dispositivos, tanto de reparacién como de reemplazo. En todos los es-
tudios se ha observado la reduccion de la gravedad de la IT, al menos en un gra-
do. Aunque en el caso de los dispositivos de reparacion, al final del seguimiento
muchos seguian presentando una IT moderada o, incluso, un pequefio porcentaje
NYHA clase III, mostrando mejores resultados los dispositivos de reemplazo.
Por otro lado, en cuando a seguridad son los dispositivos de reemplazo los que
muestran mayores porcentajes de eventos adversos graves, tanto durante el pro-
cedimiento como durante el seguimiento.

Respecto a la eficacia de los dispositivos de anuloplastia, todos los estudios
incluidos son estudios de un solo brazo prospectivos, no se han identificado
estudios con comparador. El dispositivo Cardioband ha demostrado mejoras sig-
nificativas y sostenidas en pardmetros ecocardiograficos y clinicos. Los estudios
de TRI-REPAIR (68), Davidson et al. (69) y Gray et al. (70) informaron una
reduccion significativa del grado de IT, asi como de otros pardmetros ecocar-
diograficos como el diametro anular, volumen de regurgitacion y ancho de la
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vena contracta. También se observd una mejoria funcional en la clase NYHA
y calidad de vida, medido con el cuestionario KCCQ. Estas mejoras se mantu-
vieron hasta los dos afios en algunos casos. El éxito técnico alcanzo el 100% en
TRI-REPAIR (68) y 93,3% en el estudio de viabilidad temprana (69).

El sistema Trialign, evaluado en el estudio SCOUT, mostr6 una reduccion
modesta de la IT, pero si una mejora funcional y en 6MWT. Por su parte, el
K-Clip logré una reduccion de al menos un grado en la IT en el 93% de los pa-
cientes, con un impacto positivo en los parametros del anillo tricuspideo y del
ventriculo derecho (74).

Respecto a la seguridad, Cardioband presentd una tasa de eventos adversos
graves del 13,3% en TRI-REPAIR (68), incluyendo casos de muerte, tapona-
miento cardiaco e ictus. Otros estudios informaron tasas de hemorragia grave
entre el 13% y el 35%, y complicaciones como alteraciones del sistema de con-
duccion o reintervenciones aisladas. Trialign (72), por otro lado, tuvo una tasa
de eventos adversos graves del 6,7%, con un caso de estenosis coronaria asocia-
da a plicatura. E1 K-Clip (73, 74) se asoci6 a un perfil de seguridad favorable, sin
muertes ni complicaciones graves reportadas.

Respecto a los dispositivos que utilizaban la técnica “De borde a borde”,
los dispositivos MitraClip y TriClip han mostrado las mayores mejoras respecto
a la reduccion en la gravedad de la IT, con reducciones mantenidas hasta los
tres afios. En el estudio TRILUMINATE Pivotal (80), el 87% de los pacientes
con TriClip presentaron IT moderada o menor a los 30 dias, frente al 4,8% en el
grupo que recibid terapia médica. También se reportaron mejoras significativas
en la clase NYHA (85,5% en clase I/II al afio). El dispositivo PASCAL presento
una reduccion de la IT significativa en mas del 85% de los pacientes al afio, con
efectos sostenidos en parametros clinicos y de calidad de vida. Se ha visto, que
una gran brecha de coaptacion de las valvas es un predictor del éxito del dispo-
sitivo, y es un factor a considerar para la seleccion de pacientes para este tipo de

dispositivos (128)

Respecto a la seguridad, la mayoria de los dispositivos de reparacion percu-
tanea mostraron bajas tasas de mortalidad a los 30 dias, lo que sugiere un riesgo
procedimental aceptable incluso en pacientes con elevado riesgo quirtirgico. Sin
embargo, la mortalidad acumulada aument6 progresivamente durante el segui-
miento a medio y largo plazo. Esta diferencia indica que la mortalidad temprana
parece estar principalmente relacionada con el procedimiento y sus complica-
ciones inmediatas, mientras que la mortalidad observada durante seguimientos
mas prolongados probablemente refleje la evolucion natural de una poblacion
caracterizada por insuficiencia tricuspidea avanzada, insuficiencia cardiaca y
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una elevada carga de comorbilidad (81, 109, 129). Por tanto, los resultados de
mortalidad a largo plazo deben interpretarse en el contexto del pronodstico basal
de los pacientes y no exclusivamente como un indicador de la seguridad de los
dispositivos.

En el caso de la seguridad de TriClip/MitraClip varia segtn el estudio. A
los 30 dias, la mortalidad oscil6 entre 0% y 1%, pero a los 3 afios alcanzo6 hasta
un 27% en TRILUMINATE (85). Los eventos adversos incluyeron fijacion del
clip en una sola valva (3-7%), hemorragias graves (hasta 10,8%), fallo renal y
accidentes cerebrovasculares. En el caso de PASCAL, la mortalidad a 30 dias
fue del 3,1% al 7,1%, con eventos adversos como fijacion fallida en una valva,
ictus y hemorragias gastrointestinales. A un afio, la mortalidad fue del 10,8% y
la tasa de reintervenciones fue aceptable. Sin embargo, ninguno de los estudios
incluidos tenia un comparador.

Respecto a los dispositivos espaciadores, so6lo se encontré informacion
del dispositivo FORMA, todos ellos estudios de un solo brazo. Este dispositivo
mostré mejoras significativas en la reduccion de IT y en parametros clinicos
como la clase NYHA y la distancia caminada en 6 minutos. La reduccion de
IT grave a moderada o leve se mantuvo hasta los tres afios en algunos estudios.
En cuanto a seguridad, FORMA presento una tasa de éxito técnico entre el 89%
y 100%, pero se reportaron complicaciones importantes como perforacion del
ventriculo derecho o desplazamiento del dispositivo. A pesar de no haber morta-
lidad intraprocedimental, estos eventos contribuyeron a su desuso clinico actual.

En cuanto a los dispositivos de reemplazo ortotdpico, el sistema EVOQUE
mostré los mejores resultados. En el estudio TRISCEND II (110), el 93% de los
pacientes presentaban IT leve o nula al afio, y el 79% estaban en clase NYHA I.
También se observaron mejoras funcionales y en calidad de vida. Los resultados
fueron superiores a los observados del grupo que recibié la TMO. Otros dispo-
sitivos, como LuX-Valve y NaviGate mostraron resultados similares, con una
mejora marcada en NYHA, IT y pruebas funcionales.

Respecto al dispositivo de reemplazo heterotopico evaluado, el ECA de
Dreger et al. (118) observo mejoras con SAPIEN en el estado funcional con la
reduccion del grado de NYHA y mejoras en los resultados ecocardiograficos,
observando una reduccion el diametro del anillo tricispide o en el volumen de
regurgitacion. Sin embargo, los resultados de SAPIEN no son superiores a los
observados en el grupo que recibia el tratamiento médico (118). En el ECA,
SAPIEN present6 una tasa de mortalidad del 57%, frente al 29% mostrado por
el grupo que recibi6 el tratamiento médico. Sin embargo, este estudio tuvo que
ser interrumpido ya que se observaron dos taponamientos cardiacos debido a la
migracion del stent, asi como dos dislocaciones de la valvula. Aunque las dislo-
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caciones de valvula son una complicacion conocida en TAVI, en SAPIEN en el
estudio de Dreger et al. (118) se han observado un mayor nimero de dislocacio-
nes al esperado, que llevaron a un aumento de mortalidad debido a los pacientes
que fueron sometidos a cirugias cardiacas para extraer las valvulas dislocadas.
En cuanto a TricValve (119, 120), se observaron mejoras significativas en la
reduccion de la gravedad de la IT y mejora en la case NYHA, asi como en la
calidad de vida, que se mantenian al afio de seguimiento.

En cuanto a la seguridad de los dispositivos de reemplazo, se observo un
perfil de seguridad aceptable, con una mortalidad perioperatoria generalmente
baja en los sistemas mas desarrollados. La mortalidad observada durante el se-
guimiento fue superior y parece estar influenciada en gran medida por la gra-
vedad de la enfermedad, la disfuncion cardiaca y las comorbilidades de los pa-
cientes tratados, mas que por complicaciones directamente relacionadas con el
procedimiento (18, 129).

En conjunto, la evidencia sugiere que los dispositivos de reemplazo presen-
tan una mayor efectividad anatémica, mientras que tanto los sistemas de repara-
cion como los de reemplazo muestran beneficios clinicos relevantes y compara-
bles en sintomas y calidad de vida. Esto indica que la magnitud de la reduccion
ecocardiografica de la insuficiencia tricuspidea y el beneficio clinico percibido
por el paciente no necesariamente mantienen una relacion lineal.

Desde el punto de vista de la seguridad, los dispositivos de reparacion pa-
recen asociarse a procedimientos menos complejos y a una menor incidencia
de determinadas complicaciones especificas, mientras que los sistemas de re-
emplazo presentan un mayor potencial de eventos relacionados con la implan-
tacion protésica. No obstante, las tecnologias de reemplazo mas maduras han
demostrado perfiles de seguridad aceptables, con tasas de mortalidad temprana
comparables a las observadas con los dispositivos de reparacion.

La IT ha sido infratratada a pesar de que estudios observacionales han mos-
trado un deterioro en la supervivencia. En ausencia de otra valvulopatia se suele
administrar tratamiento médico, reservando el tratamiento quirdrgico para aque-
llos pacientes en los que coexiste otra valvulopatia susceptible de intervencion.
Incluso en estos casos, con frecuencia la IT no se interviene quiriirgicamente,
debido al error de concepto de que la IT mejora siempre tras la cirugia valvular
mitral o aortica (4). La cirugia de la IT se asocia con alta mortalidad, siendo
una de las principales razones el hecho de que suelen realizarse intervenciones
quirtrgicas tardias, realizadas cuando el VD estd muy deteriorado (4). Varios
estudios (12, 130) han demostrado que la IT aislada, grave y funcional se asocia
con una alta tasa de mortalidad y otros eventos cardiacos con hazard ratios (HR)

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LOS SISTEMAS DE 'F{EPARACION' Y REEMPLAZO PERCUTANEO 114
PARA EL TRATAMIENTO DE INSUFICIENCIA DE LA VALVULA TRICUSPIDE



que oscilan entre 1,68 y 2,02. Otros dos estudios demuestran que pacientes con
IT grave tienen dos veces mas riesgo de mortalidad que los pacientes con IT leve
(131), presentando una tasa de mortalidad a un afio del 36,1% (9). Sin embargo,
a pesar de la alta tasa de mortalidad se estima que menos del 2,5% de los pacien-
tes con IT moderada o grave se someten a cirugia anualmente y con un riesgo en
términos de mortalidad en torno al 10% (132).

Los dispositivos de reparacion presentan como ventaja una mayor preser-
vacion de la estructura valvular nativa. Estos dispositivos serian adecuados para
pacientes con valvas moéviles, disfuncion del VD y contraindicacion para la an-
ticoagulacion (24). Por su lado, los dispositivos de reemplazo ofrecen tedrica-
mente ventajas significativas, como mayor reproducibilidad, un procedimiento
normalizado, una curva de aprendizaje mas facil y la eliminacion completa de
IT (23). Ademas, estos dispositivos pueden ser superiores en caso de una gran
brecha entre los velos con cuerdas ancladas y, potencialmente, en caso de re-
gurgitacion tricuspidea inducida por electrodos (24). Sin embargo, el riesgo de
desajuste de la carga posterior, la trombosis valvular y el impacto a largo plazo
en la funcion de la ventriculo derecho son limitaciones potenciales de la sustitu-
cion (23). También se ha observado una mayor necesidad de uso de coagulantes
orales en las intervenciones con valvulas de reemplazo debido al mayor riesgo
de trombosis de la valvula protésica. En lo que respecta al reemplazo heteroto-
pico, presenten como desventajas que estas intervenciones tienen como objetivo
exclusivo reducir la congestion y sus consecuencias, no abordando la dilatacion
y la disfuncion progresivas del ventriculo derecho (128).

Uno de los principales de los obstaculos del tratamiento de la IT con dispo-
sitivos percutdneos es la anatomia de la VT. Las dificultades radican en el gran
tamafio del anillo trictispide y en su forma eliptica en lugar de plana. Su forma es
dindmica, y se observan cambios en la zona anular tricispide y en el perimetro
durante cada ciclo cardiaco (133). Por otro lado, el ventriculo derecho presenta
otras dificultades adicionales como es el flujo lento, la estructura trabeculada
con una pared ventricular fina, asi como al proximidad a otras estructuras (4).
Ademas, la proximidad con de la arteria coronaria plantea el riesgo de que la
penetracion del anclaje aumente el riesgo de obstruccidon coronaria o derrame
pericardico (36).

Se debe evaluar cuidadosamente la gravedad, la etiologia y los mecanis-
mos de la IT. Las pruebas de imagen como ecocardiografico transesofagica y la
tomografia cardiaca permiten determinar la idoneidad del paciente de acuerdo
con las caracteristicas de cada dispositivo especifico, e informar sobre el riesgo
de posibles complicaciones, asi como evaluar la probabilidad éxito en la mejora
de la IT (128).
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La seleccion apropiada de los pacientes, el modelado y la mejora de la ca-
racterizacion anillo tricuspide (72), asi como el aumento de la experiencia del
cirujano puede ayudar a evitar estas complicaciones potencialmente graves. En
el estudio de Taramasso et al. (127) se indica que independientemente del dis-
positivo percutaneo utilizado, los principales factores que influye en el éxito de
la intervencidn es la profundidad de coaptacion, el didmetro anular y la presion
de la arteria pulmonar. Para un mayor éxito de la intervencion, Taramasso et al.
(127) proponen seleccionar a pacientes con una historia natural de la enferme-
dad clinicamente no muy avanzada, asi como una realizar una evaluacion de la
viabilidad anatémica.

La implementacion de estas técnicas en el SNS no supondria grandes cam-
bios organizativos ya que requieren la misma organizacion que otras técnicas,
ampliamente utilizadas, como las TAVI. Sin embargo, estos dispositivos si que
requieren una curva de aprendizaje por parte del equipo, que sera menor si el
equipo estad familiarizado con otras técnicas percutaneos para el tratamiento de
la valvula aortica o la valvula mitral.

La principal limitaciéon de esta revision es la falta de evidencia cientifi-
ca sobre seguridad y eficacia sobre la mayoria de los dispositivos percutdneos
analizados para el tratamiento de la IT. En los que si se han encontrado estu-
dios prospectivos, no permite predecir qué tipo dispositivo sera incorporado a
la practica clinica, debido al pequefio tamafio muestral y disefio sin comparador
de la mayoria de los estudios, ademas del escaso seguimiento. Sin embargo,
TriClip, en los casos de los dispositivos de reparacion, y EVOQUE, para los
dispositivos de reparacion, cuentan con suficiente evidencia, con ECA y tiempos
de seguimientos largos, se han observado buenos datos de seguridad, eficacia y
efectividad a largo plazo.
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7. Conclusiones

7.1. Conclusiones dispositivos de reparacion per-
cutanea.

Los dipsotivos TriClip y Pascal son los dispositivos que presentan mayor
madurez clinica, con mayor nivel de evidencia disponible, incluyendo ensayos
clinicos aleatorizados y estudios multicéntricos con seguimiento relativamente
prolongado. La evidencia muestra una reduccion consistente de la insuficiencia
tricuspidea, acompafiada de mejoria de la clase funcional, la capacidad de ejerci-
cio y la calidad de vida. El perfil de seguridad es aceptable y las complicaciones
graves relacionadas con el procedimiento son poco frecuente

La evidencia de Cardioband, K-Clip y TriAlign procede principalmente de
estudios observacionales de un solo brazo. Los resultados sugieren una mejoria
sostenida en parametros ecocardiograficos, funcionales y de calidad de vida, con
altas tasas de éxito técnico. No obstante, la ausencia de estudios comparativos
limita la certeza sobre su efectividad relativa y su posicionamiento frente a otras
alternativas

Los dispositivos espaciadores o sistemas de aproximacion presentan una
madurez baja. Los datos disponibles son escasos y proceden de series de casos
o estudios de pequefio tamafio. Aunque los resultados preliminares son prome-
tedores, la evidencia actual es insuficiente para establecer conclusiones sélidas
sobre su eficacia, seguridad y papel clinico.

7.2. Conclusiones dispositivos de reemplazo percu-
taneo

EVOQUE es actualmente el sistema de reemplazo tricuspideo con mayor
grado de desarrollo clinico y la evidencia mas robusta, incluyendo ensayos com-
parativos frente a tratamiento médico. Ha demostrado una eliminacion practi-
camente completa de la insuficiencia tricuspidea en la mayoria de los pacientes
y mejorias significativas en sintomas, capacidad funcional y calidad de vida.
Los resultados parecen especialmente favorables en pacientes con insuficiencia
tricuspidea masiva o torrencial.
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Los dispositivos Lux-Valve y Navigate muestran una elevada eficacia en
la reduccion de la insuficiencia tricuspidea y una mejora clinica relevante. Sin
embargo, la evidencia sigue estando basada principalmente en estudios observa-
cionales con tamafios muestrales reducidos y seguimiento limitado, por lo que
se requiere confirmacion en estudios comparativos.

TricValve y otros sistemas bicavales representan una estrategia paliativa di-
rigida a reducir las consecuencias hemodindmicas de la insuficiencia tricuspidea
grave. Aunque se han descrito mejoras sintomaticas y funcionales, la evidencia
es aun limitada y persisten incertidumbres sobre su impacto clinico a largo pla-
Z0.

7.3. Conclusion global

La evidencia disponible indica que las técnicas percutaneas para el trata-
miento de la insuficiencia tricuspidea constituyen una alternativa terapéutica
prometedora para pacientes con elevado riesgo quirtirgico. Tanto los dispositi-
vos de reparacidén como los de reemplazo han mostrado mejoras consistentes en
parametros ecocardiograficos, capacidad funcional, sintomas y calidad de vida,
aunque la magnitud de la evidencia disponible y el grado de desarrollo clinico
son heterogéneos entre las distintas tecnologias.

Entre las tecnologias evaluadas, los sistemas de reparacion borde a borde y
el reemplazo valvular ortotdpico representan las opciones con mayor madurez
clinica, al disponer de los programas de desarrollo mas avanzados y de la evi-
dencia mds robusta. Por el contrario, otras estrategias de reparacion y reemplazo
continiian en fases mas tempranas de evaluacion clinica, con evidencia basada
principalmente en estudios observacionales y tamafios muestrales limitados.

A pesar de los resultados favorables observados hasta la fecha, persisten
incertidumbres relacionadas con la durabilidad de los beneficios clinicos, la
comparacion entre las diferentes estrategias terapéuticas, la seleccion optima de
candidatos y los resultados a largo plazo. La limitada disponibilidad de estudios
comparativos y la heterogeneidad de la evidencia dificultan establecer conclu-
siones definitivas sobre el posicionamiento relativo de cada tecnologia.

Por ello, son necesarios estudios adicionales con disefios comparativos,
mayor tamaflo muestral y seguimientos prolongados que permitan definir con
mayor precision la eficacia, seguridad y coste-efectividad de estas intervencio-
nes, asi como el perfil de paciente mas adecuado para cada estrategia terapéutica.
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Anexos

ANEXO 1. Estrategia de busqueda

MEDLINE (Via OVID)
Fecha de la busqueda: 04/03/2025

#1 Tricuspid Valve Insufficiency/ 7816
#2 (Tricuspid adj3 (insufficiency or regurgitation or Incompetence)).ti,ab,kw. 10184
1or2 13145
#4 (Percutaneous adj5 (intervention or devices or repairor therap*)).ti,ab,kw. 48883
#5 (transcatheter adj5 (intervention$ or devices or repair or therap*).ti,ab,kw. 6434
(annuloplasty adj4 (intervention$ or device$ or repair or therap* or system or
#6 ) 1025
percutaneous or transcatheter)).ti,ab,kw.
47 (coaptation adj3 (intervention$ or device$ or repair or therp* or system or 102
percutaneous or transcatheter)).ti,ab,kw.
(edge-to-edge adij5 (intervention$ or device$ or repair or therap* or system
#8 or percutaneous or transcatheter)).ti,ab,kw. 1974
#9 (valve adj5 (implantation or replacement)).ti,ab,kw 13682
(TRicvalve or Sapien or MIA or PASTA or trialign or Tricinch or cardioband or
#10 Millipede or DAVingi FORMA or Mitraclip or PASCAL or NAVIGATE or LUx or 36189
TRISOL or TRICARES or TRICVALVE or TRICENTO).ti,ab,kw.
#11 Sor6or7or8or9or10 69271
#12 4 or 11 102757
#13 3and 12 1460
#14 limit 13 to (humans and yr="2020") 121
EMBASE
Fecha de la busqueda: 04/03/2025
N° Pregunta Resultados
1 ‘tricuspid valve disease’/exp 24565
(tricuspid NEAR/S (insufficiency OR regurgitation OR
2 ) ) 12185
incompetence)):ti,ab,kw
3 10R2 26686
(percutaneous NEAR/3 (intervention OR devices OR repair OR therap*
4 . 96599
OR replacement)):ti,ab,kw
(transcatheter NEAR/3 (intervention? OR device? OR repair OR therap*
5 . 23191
OR replacement)):ti,ab,kw
5 (annuloplasty NEAR/3 (intervention? OR device? OR repair OR therap* 1156
OR system OR percutaneous OR transcatheter)):ti,ab,kw
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(coaptation NEAR/S (intervention? OR device? OR repair OR therp* OR

. 121
system OR percutaneous OR transcatheter)):ti,ab,kw

(‘de borde a borde’ NEAR/S (intervention? OR device? OR repair OR

292
therap* OR system)):ti,ab,kw 923

9 (valve NEAR/5 (implantation OR replacement)):ti,ab,kw 60215

(tricvalve:ti,ab,kw OR sapien:ti,ab,kw OR mia:ti,ab,kw OR pasta:ti,ab,kw
OR trialign:ti,ab,kw OR tricinch:ti,ab,kw OR cardioband:ti,ab,kw

OR millipede:ti,ab,kw OR davingi:ti,ab,kw) AND forma:ti,ab,kw

OR mitraclip:ti,ab,kw OR pascal:ti,ab,kw OR navigate:ti,ab,kw OR
lux:ti,ab,kw OR trisol:ti,ab,kw OR tricares:ti,ab,kw OR tricvalve:ti,ab,kw
OR tricento:ti,ab,kw

22091

11 40OR50R60R70OR80OR90OR 10 168218

3 AND 21 AND [2020-2025]/py AND [humans}/lim AND (articlel/lim OR

[article in press]/lim OR [data papers]/lim OR [review]/lim) nre

Cochrane Library
Fecha de la busqueda: 04/03/2025

Pregunta Resultados

D Search Hits

#1 MeSH descriptor: [Tricuspid Valve Insufficiency] explode all trees 143
(Tricuspid NEAR/3 (insufficienc* or regurgitation or

#2 ) 528
Incompetence)):ti,ab,kw

#3 #1 OR #2 528
(percutaneous NEAR/5 (intervention OR devices OR repair OR therap*

#4 ) 14715
OR replacement)):ti,ab,kw
(transcatheter NEAR/5 (intervention? OR device? OR repair OR therap*

#5 ) 1445
OR replacement)):ti,ab,kw

46 (annuloplasty NEAR/4 (intervention? OR device? OR repair OR therap* 46
OR system OR percutaneous OR transcatheter)):ti,ab,kw
(coaptation NEAR/4 (intervention OR device OR repair OR therap* OR

# : 11
system OR percutaneous OR transcatheter)):ti,ab,kw
(‘de borde a borde’ NEAR/5 (intervention? OR device? OR repair OR

#8 ) 271
therap* OR system)):ti,ab,kw

#9 (valve NEAR/5 (implantation OR replacement)):ti,ab,kw 4327

(TRicvalve or Sapien or MIA or PASTA or trialign or Tricinch or cardioband
#10 or Millipede or DAVingi FORMA or Mitraclip or PASCAL or NAVIGATE or 3223
LUx or TRISOL or TRICARES or TRICVALVE or TRICENTO):ti,ab,kw

#11 #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 22168

#3 AND #11 with Cochrane Library publication date Between Jan 2020

#2 and Mar 2025, in Cochrane Reviews, Trials

78
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1 ; ) ) . o Retrospectivo
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repair: systematic review and meta-analysis of observational studies. retrospectivos
Revista Espanola de Cardiologia. 2023;76(5):322-32.
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ANEXO 3. Caracteristicas estudios

Dispositivo
Tipo de cirugia
Lugar

Periodo

Objetivo

Tipo de estudio

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Numero de
participantes

Seguimiento

Perdidas de
seguimiento

Edad media
Mujeres
EuroSCORE

Clasificacion
funcional NYHA

Asmarats et al. (104) 2019

FORMA

Reparacion percutanea tipo espaciador

Canada y Europa (en cuatro hospitales distintos)

Febrero 2015-Julio 2016

Evaluar la seguridad, eficacia y resultados clinicos de la reparacion
mediante coaptacion transcateter de la valvula tricispide con el sistema de
reparacion FORMA

Estudio multicéntrico “fist-in-man”

Pacientes con IT severay alto riesgo para operacion a corazon abierto

Pacientes con IT primaria, cirugia de la vascular tricispide previa,
enfermedad concominantes de las vélvulas grave o disfuncion ventricular
izquierda grave

19

32 meses (12-36)

CARACTERISTICAS DE LOS PARTICIPANTES

Hasta 10 participantes para la medida de resultados KCCQ

76+9

14 (73,7%)

9,2+5,6

Grado [ll/IV: 18 participantes (94,7 %)

IT severa: 18 casos (94,8%)

Gravedad IT
6MWT (m) 256,1£103,2
KCccaQ 62 (56-76)
MLHFQ No informado
EROA cm2 0,92 +0,55
Dl.an'1et|:o anillo 46,1158
tricuspide mm
Dlametrq ventriculo 43.8+7.6
medio, mm
TAPSE (mm) 15,3+4,6
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Fraccion de eyeccion
del ventriculo
izquierdo

Presion sistolica
pulmonar

IT volumen
regurgitacion

Media N terminal

pro-B natriuretic
péptide

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo

KCCQ

MLHFQ

EROA (cm?)

TAPSE(mm)

Diametro anillo
tricispide (mm)

141

Asmarats

60+9

et al. (104) 2019

43

164,9+90,5

1,686 (912-3,234)

RESULTADOS

Implantacion exitosa: 17 participantes (89,5%), hubo una conversion a
cirugia de corazén abierta debido a una perforacion ventricular y hubo un
desplazamiento del dispositivo a la auricula derecha

No informado

4 casos (23,5%) a los tres afios

3 re-hospitalizaciones por fallo cardiaco (17,6%)

30 dias:

Grado NYHA: 2,0+0,5

Pacientes con grado III/IV:0
Ultimo seguimiento (24-36 meses)
Grado NYHA: 2,2+0,7

Pacientes con grado III/IV:5 (33%)

30 dias: 340,4 +86,8
3 anos: 313,6+101,9

30 dias: 84,4+5,2
3 anos: 78,1+13,1

No informado

0,77

14,8

43
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Asmarats et al. (104) 2019

Fraccion de eyeccion
ventriculo izquierdo 58

(%)
vl 139
regurgitacion
Presion sistolica 50
pulmonar (mm Hg)
Ictus 0

Infarto de miocardio 0

arritmia ventricular 0

Hemorragia 2 casos graves

Accidente isquémico transitorio: 1 caso

Otros .
Embolismo pulmonar: 1 caso

Tiempo del proceso
(min)

No informado

Estancia media

hospital No informado

El uso del dispositivo FORMA en pacientes con alto riesgo quirdrgico es
seguro y factible con bajas complicaciones, con una reduccién moderada
de la IT y mejoras significativas en los sintomas de la insuficiencia cardiaca
y calidad de vida hasta los tres afios de seguimiento.

Conclusiones

Algunos autores han sido consultores de Edwards Lifescience o han
Conflictos de interés recibido honorarios de Edwards y otras empresas como Abbott, Amgen,
Bayer, Brisol-Myers Squibb, Boston Scientific, Medtronic entre otras.

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccion
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica, TAPSE: Tricuspid
annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico éptimo. VD: Ventriculo derecho. VM: Valvula
mitral. VT: Véalvula tricuspide.

Estudio Baldus et al. (101, 102) (TriCLASP)

Dispositivo PASCAL

Tipo de cirugia Reparacion VT percutdnea de borde a borde

Lugar Europa (17 centros)

Periodo Febrero 2021-marzo 2023

Evaluar la seguridad y efectividad del sistema PASCAL en pacientes con
IT grave

Objetivo
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Estudio

Tipo de estudio

Criterios de inclusién

Criterios de exclusion

Numero de
participantes

Seguimiento

Pérdidas de
seguimiento

Edad media
Mujeres
EuroSCORE

Clasificacion
funcional NYHA

Gravedad IT
6MWT
KCcQ
MLHFQ

AEOR cm2

Diametro anillo
tricuspide cm?

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)

FEVI (%)

PAPS (mmHg)

Volumen
regurgitacion (ml)

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

143

Baldus et al. (101, 102) (TriCLASP)

Estudio prospectivo, multicéntrico, de un solo brazo, post-comercializacion

IT = graves; elegibles para PASCAL segun indicacion de uso;
anatomicamente adecuados

Contraindicacion para ETE, anatomia valvular desfavorable, insuficiencia
renal grave, coagulopatia, rechazo de transfusiones

300

30 dias y un afio

66 (36 muertes, 25 reirada, 2 perdidas de seguimiento3 salidas por otras
razones)

DESCRIPCION PARTICIPANTES

80,1+6,0

52,0%

6,2 +5,7

78,0% clase lll o IV

Mayor o igual a Grave: 75,8%

247,3 +£105,3

54,5+ 18,5

NI

0,62 + 0,57

40,3 + 4,7 (n=87)

NI

16,9+4,8

NI

30,1+ 9,2

29,0 £22,3

NI

RESULTADOS

77,8%

1.3%
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Estudio

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo
Gravedad IT
NYHA
6MWT (metros)
KCccQ
MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

FEVI (%)

Volumen de
regurgitacion (ml)

Presion sistolica
pulmonar (mmHg)

Ictus
Infarto de miocardio
Arritmia ventricular
Hemorragia
Otros

Tiempo del proceso
(min)

Estancia media
hospital (dias)

Conclusiones

Conflictos de interés

Baldus et al. (101, 102) (TriCLASP)

0,0%

97,1% alos 30 dias

11% al afio

Mortalidad caridovascular: 7,3%, Infarto de miocardio 0,8%;

0,4%

< moderada en 87,2% (30 dias); 37,3% (al afio)

55,8% clase I/ll (30 dias); 74,5% (al afio)

285,5 + 105,1 (30 dias); 294 al afio

64,7 + 17,6 (30 dias); 8,3«

NI

0,2 + 0,2 (30 dias)

40,1 + 4,7 (12 meses)

NI

14,8 £ 12,6 (30 dias)

28,6 + 8,7(12 meses)

0,8%

0,8%

NI

5,8% (grave)

Insuficiencia renal con didlisis: 2,3%

100,0 (RIQ:75,0-140,0)

4 (RIQ:3,0-5,0)

El sistema PASCAL mostré un buen perfil de seguridad y efectividad al afio

de segumiento con mejoras clinicas y funcionales.

Varios autores con relaciones financieras con Edwards Lifesciences y

Abbott
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Estudio Baldus et al. (101, 102) (TriCLASP)

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofdgico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccién
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica, TAPSE: Tricuspid
annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico éptimo. VD: Ventriculo derecho. VM: Vélvula
mitral. VT: Vélvula tricuspide.

Estudio Blasco-Turrién et al. (120) (TriCUS y TRICUS EURO)

Dispositivo TricValve

Tipo de cirugia Implantacion heterotépica transcatéter de valvulas bicavales

Lugar 9 centros europeos

TRICUS: Septiembre 2018 - febrero 2020

Periodo TRICUS EURO: Diciembre 20019 - febrero 2021

Evaluar la seguridad y eficacia a 1 afio del sistema TricValve en pacientes
con IT severa sintomatica

Objetivo

Tipo de estudio Estudio prospectivo, multicéntrico, de un solo brazo

Criterios de inclusion Pacientes con IT severa sintomética no candidatos a cirugia

Criterios de exclusion IT primaria, VD gravemente disfuncionante, comorbilidades limitantes

Numero de

. 44
participantes
Seguimiento 30 dias, 6 meses y 1 afio
Perdidas de NI
seguimiento

DESCRIPCION PARTICIPANTES
Edad media 76,0 + 6,7
Mujeres 82%

EuroSCORE 56+ 3,6

Clasificacion

funcional NYHA 100% en clase IlI-IV

Grave: 24 (54,5%)
Gravedad IT Masiva: 5 (11,3)
Torrencial: 15 (34%)

6MWT 229,4 + 91,0

KCcQ 40,8 + 20,9

MLHFQ NI

EROA cm2 NI
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Estudio

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)
Fraccién de eyeccion
del ventriculo

izquierdo (%)

Presion sistolica
pulmonar (mmHg)

Volumen
regurgitacion (ml)

Media N terminal

pro-B natriuretic
péptide (pg/ml)

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo

Gravedad IT

6MWT (metros)
Kcca

MLHFQ

Blasco-Turrion et al. (120) (TriCUS y TRICUS EURO)

NI

NI

18,2+ 3,4

59,8 + 9,1

NI

NI

2,325 (1,108-2,680)

RESULTADOS

NI

NI

0%

NI

3(6,8%) a 1 afio

0%

0%

Al afio:

Grave: 26 (63,4%)
Masiva: 3 (7,3)
Torrencial: 12 (29,6%

Al afio:

Clase I: 10,8%
Clase II: 51,4%
Clase lll: 35,1%
Clase IV: 2,7

Al afio: 284,0 (197,5-341,0)

65,6 (52,7-80,2)

NI
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Estudio Blasco-Turrion et al. (120) (TriCUS y TRICUS EURO)

EROA cm2 NI
Diametro anillo
tricispide mm 41,5 =11
FEVI (%) 59,5+ 8,7
Volumen de
e NI
regurgitacién (ml)
Presion sistolica
NI
pulmonar (mmHg)
Ictus 4 (9%)

Infarto de miocardio 0%

arritmia ventricular NI
Hemorragia 9 (20,4%)
Otros NI
Tiempo del proceso
3 NI
(min)
Estancia media NI

hospital

La implantacién del sistema TricValve es segura, con mejora funcional y

Conclusiones , ) ) -
calidad de vida mantenida a 1 afo

Conflictos de interés Algunos autores con relaciones con empresas del sector

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccion
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica, TAPSE: Tricuspid
annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico éptimo. VD: Ventriculo derecho. VM: Valvula
mitral. VT: Véalvula tricuspide.

Braun et al. 2017 (75)

Dispositivo MitraClip

Tipo de cirugia Reparacion de la VT con técnica de borde a borde

Lugar Alemania

Periodo Marzo 2016 - junio 2016

Investigar la viabilidad y la durabilidad a corto plazo de la reparacion con el
dispositivo MitraClip modificado en pacientes sintomaticos e IT grave.

Objetivo

Tipo de estudio Estudio prospectivo unicéntrico
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Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Numero de
participantes

Seguimiento

Pérdidas de
seguimiento

Edad media
Mujeres
EuroSCORE

Clasificacion
funcional NYHA

Gravedad IT
6MWT
KCcQ
MLHFQ

AEOR cm2

Diametro anillo
tricuspide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)
FEVI (%)
PAPS (mmHg)

IT volumen
regurgitacion

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Braun et al. 2017 (75)

Pacientes con clase NYHA llI-IV a pesar de recibir TMO y considerado
inoperable por el equipo médico. Pacientes con IT moderada con
dilatacion del anillo tricuspide mayor a 40 mm.

NI

18 participantes (En 6 participantes solo se repard la VTIT aislada y en 12
se repararon las valvula tricUspide y mitral simultdaneamente)

30 dias

NI

DESCRIPCION PARTICIPANTES

8 (44%)

10+8

1Ml: 12 (67%)
IV: 6 (33%)

Grave o mayor: 17 participantes (94%)

214,7+105,1

NI

37,7+1,4

11 participantes: 0,64+0,23

40+7

38+9

16+3

44+15

37+12

60+27

13,180+30,364

RESULTADOS

100%

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LOS SISTEMAS DE REPARACION Y REEMPLAZO PERCUTANEO
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Braun et al. 2017 (75)

Mortalidad 0
intraprocedimental
Supervivencia NI
Mortalidad total 0
Complicaciones No ocurrieron complicaciones cardiacas graves y eventos
coronarias cerebrovasculares durante la hospitalizacion
Cirugia cardiaca
relacionada con el NI
dispositivo
NYHA 89% de los participantes mostraron mejoras en NYHA.
30 dias: 2,33+0,6
6MWT 267,4+108,4
KCCQ NI
MLHFQ 30,6+19,1
PISA AEOR cm? 0,28+0,21
Di.an'1et|_'o anillo 4045
tricuspide mm
FEVI (%) 46+17
paliielis 29:19
regurgitacion
Presion sistolica 25415
pulmonar
Ictus 1

Infarto de miocardio 0

Arritmia ventricular 0
Hemorragia NI
Otros 6 casos de desprendimiento del clip
Tiempo del proceso
(min) 114+36
Estancia media NI

hospital

La reparacion transcatéter de la VT usando un enfoque de manejo
modificado es viable y seguro. Ademas, la reduccion del grado de IT en
paciente con fallo cardiaco de lado derecho esté asociado a mejoras
clinicas durante 30 dias. Esta mejora se ha observado en pacientes a
los que se les ha tratado la VT sola y a los que se les ha practicado una
reparacion combinada de la VT y VM.

Conclusiones
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Braun et al. 2017 (75)

Algunos autores han recibido honorarios por ser ponente de Abbott, Roche
y/o Edwards. Otro de los autores recibié subvenciones de investigacion de
Abbott y Edwards Lifesciences

Conflictos de interés

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccion
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica, TAPSE: Tricuspid
annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico éptimo. VD: Ventriculo derecho. VM: Valvula
mitral. VT: Valvula tricdspide.

Estudio
Dispositivo
Tipo de cirugia
Lugar

Periodo

Objetivo

Tipo de estudio

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Numero de

Campelo Parada et al. (105) 2017

FORMA

Reparacion de la VT con técnica de espaciador

Canada

No informado

Evaluar seguridad, viabilidad y eficacia preliminar del dispositivo FORMA en

la reduccion de la IT severa y fallo del corazon derecho

Estudio unicéntrico “first-in-human”

Pacientes con IT grave con sintomas de fallo cardiaco y con alto riesgo

para cirugia.

No informado

participantes 7
Seguimiento 30 dias
Pérdidgs de 0
seguimiento
DESCRIPCION PARTICIPANTES

Edad media 76+13

Mujeres 4 (43%)
EuroSCORE 25,7£17,4

Clasificacion
funcional NYHA

Gravedad IT

6MWT (m)

KCCQ

Grado lII/IV: 6 (86%)
Grado Il: 1 (14%)

IT grave: 7 (100%)

297+66

59,6+14,1
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Estudio
MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)
FEVI (%)
PAPS (mmHg)

IT volumen
regurgitacion

NT-proBNP, media
(pg/ml

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo
NYHA
6MWT
KCCQ

MLHFQ

AEOR (cm?)

TAPSE (mm)

Diametro anillo
tricuspide (mm)

FEVI (%)

1561

Campelo Parada et al. (105) 2017

NI

NI

Diametro mayor: 50,3+6
Diametro menor: 43,2+2,0

47+7

16,5+4,2

56+5

69,7+6,0

NI

NI

RESULTADOS

100%

Grado II: 7 (100%)

326+74

86,2+5,4

NI

NI

18,56+5,3

NI

57+4
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Estudio Campelo Parada et al. (105) 2017

Volumen de NI
regurgitacion

PAPS (mmHg) NI

Ictus 0

Infarto de miocardio 0

Arritmia ventricular 2 (29%)

Hemorragia 1(14%)

Neumonia: 1 (14%)

t
Otros Fallo renal: 1 (14%)

Tiempo del proceso

(min) NI

Estancia media

hospital 4 dias (3-6)

El dispositivo FORMA parece seguro y viable. Se observé reduccion de
Conclusiones IT en todos los pacientes, asi como mejora en edema periférica u estado
funcional.

Algunos autores han declarado ser consultores o haber recibido honorarios

il TC Dl s de Edwards Lifesciences

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencidn transcateter de la valvula trictspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccion
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica, TAPSE: Tricuspid
annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico éptimo. VD: Ventriculo derecho. VM: Vélvula
mitral. VT: Véalvula tricuspide.

Estudio TRIMA (Carpenito et al. (89) 2022)

Dispositivo TriClip

Tipo de cirugia Rep Reparacién de la VT con técnica de borde a borde

Lugar ltalia y Eslovenia (2 centros)

Periodo 2020 - 2022

Evaluar la seguridad, eficacia y resultados ecocardiograficos de la
reparacion tricuspidea transcatéter con TriClip

Objetivo

Tipo de estudio Estudio prospectivo, multicéntrico, de un solo brazo

Criterios de inclusion IT > grave, disfuncion sintomatica del VD, anatomia adecuada

Anatomia no adecuada, PAPS > 60 mmHg, endocarditis activa, cirugia

Criterios de exclusién o . ) . -~
previa tricuspidea, cardiopatia congénita
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Estudio

Numero de
participantes

Seguimiento

Pérdidas de
seguimiento

Edad media
Mujeres
EuroSCORE

Clasificacion
funcional NYHA

Gravedad IT
6MWT
KccQ
MLHFQ

AEOR cm2

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)
FEVI (%)
PAPS (mmHg)

Volumen
regurgitacion (ml)

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia

Mortalidad total

163

13

TRIMA (Carpenito et al. (89) 2022)

Alta, 30 dias, 6 meses

3 (procedimiento reciente, sin seguimiento a 6 meses)

DESCRIPCION PARTICIPANTES

100% clase Il 0 mas

NI

NI

NI

NI

0.63 +0.28

RESULTADOS

100% (alta)

0%

0%

100% (6 meses)

0% (6 meses)
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Estudio

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo
Gravedad IT
NYHA
6MWT (metros)
KCccQ
MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricaspide mm

FEVI (%)

Volumen de
regurgitacion (ml)

Presion sistolica
pulmonar (mmHg)

Ictus
Infarto de miocardio

Arritmia ventricular

Hemorragia

Otros

Tiempo del proceso
(min)

Estancia media
hospital

Conclusiones

Conflictos de interés

TRIMA (Carpenito et al. (89) 2022)

NI

0%

< moderada en 90% (6 meses)

< clase Il en 100% (6 meses)

NI

Mejora significativa EQ-5D: 0,58 + 0,3 a 0,87 + 0,4 (6 meses)

NI

0,32 + 0,21 (alta)

40 + 4 (alta)

49 =+ 8 (alta)

28 + 16 (alta)
36,5 + 9,1 (alta)
0%

0%

NI

1 evento leve (30 dias)

1 caso de clip desprendido (30 dias), sin reintervencion

88 + 31

NI

La reparacion de la VT con TriClip fue seguro y eficaz, con mejoras

ecocardiogréficas y clinicas a corto plazo.

Sin conflictos declarados

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencién transcateter de la valvula trictspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccion
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica, TAPSE: Tricuspid
annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico éptimo. VD: Ventriculo derecho. VM: Valvula
mitral. VT: Véalvula tricdspide.
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Estudio
Dispositivo

Tipo de cirugia

Lugar

Periodo

Objetivo

Tipo de estudio

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Numero de
participantes

Seguimiento

Pérdidas de
seguimiento

Edad media
Mujeres
EuroSCORE

Clasificacion
funcional NYHA

Gravedad IT
6MWT
Kcca
MLHFQ

AEOR cm?

Diametro anillo
tricuspide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)

FEVI (%)

PAPS (mmHg)

165

TRIS (Carpenito et al. (90) 2025)

TriClip

Reparacion de la VT con técnica de borde a borde

Italia, Fondazione Paliclinico Universitario Campus Bio-Medico (Unico
centro)

2021-2023

Evaluar los resultados clinicos y ecocardiogréficos tras reparacion
tricuspidea de borde a borde a 1 afio

Estudio prospectivo, unicéntrico, de un solo brazo

IT = grave sintomatica, anatomia adecuada, clase funcional NYHA II-1V,
PAPS < 60 mmHg

Anatomia no adecuada, cirugia tricuspidea previa, cardiopatia congénita,
endocarditis activa

44

30 dias, 1 afio

5 pacientes (no completaron 1 afio)

DESCRIPCION PARTICIPANTES

78,3 +7,1

77,3%

5% (RIQ 4-6)

83% clase IlI-IV

> grave: 100%

152,5 m (IQR 90-272,5)

66 + 9,4

NI

NI

43 (RIQ:40-46)

38 (RIQ: 34-43)

17 (RIQ: 14-18,7)

52,5 (RIQ: 49,2-56,7)

40,0 (RIQ: 35-45.5)
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Estudio

Volumen
regurgitacion (ml)

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo
Gravedad IT
NYHA
6MWT (metros)
KccaQ
MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

FEVI (%)

Volumen de
regurgitacion (ml)

PAPS (mmHg)
Ictus
Infarto de miocardio
Arritmia ventricular
Hemorragia

Otros

Tiempo del proceso
(min)

TRIS (Carpenito et al. (90) 2025)

NI

NI

RESULTADOS

84,1% (intraprocedimental), 82,9% (30 dias), 82,3% (1 afo)

0%

0%

100% (1 afo)

0% (1 afio)

NI

0%

< moderada: 82,9% (30 dias), 82,3% (1 afio)

clase llI-IV: 25% (30 dias), 17% (1 afo)

165 m (RIQ: 115-286,5) a 30 dias, 143 m (RIQ: 114-222,5) a 1 afio

74,5+ 10,5 (1 afio)

NI

NI

37,5 mm (RIQ: 34,2-42,2) a 1 afio

NI

NI

33,0 mmHg (RIQ 26,0-36,5) a 1 afio

0%

0%

NI

1 leve (30 dias)

1 fistula arteriovenosa leve (30 dias), 5 SLDA no requirieron cirugia

38 min (IQR 25-50)
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Estudio

Estancia media
hospital

Conclusiones

Conflictos de interés

TRIS (Carpenito et al. (90) 2025)

4,5 dias (IQR 4-5)

La ITVT fue segura, con beneficios clinicos sostenidos a 1 afo, incluyendo
remodelado del VD y mejoria funcional.

Sin conflictos declarados

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofdgico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccién
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistélica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico dptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Vélvula mitral. VT: Valvula tricUspide

Estudio
Dispositivo
Tipo de cirugia
Lugar

Periodo

Objetivo

Tipo de estudio

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Numero de
participantes

Seguimiento

Pérdidas de
seguimiento

Edad media
Mujeres
EuroSCORE

Clasificacion
funcional NYHA

Gravedad IT

6MWT

157

Cepas-Guillen et al. (93) 2021

TrClip (89%) / MitraClip (11%)

Reparacion de la VT con técnica de borde a borde

Hospital Clinic de Barcelona, Espana

2018-2021

Evaluar la seguridad y eficacia inicial de un programa institucional de
reparacion tricuspidea transcatéter de borde a borde

Observacional prospectivo unicéntrico

Insuficiencia tricuspidea severa o mayor, sintomatica, no candidata a
cirugia

NI

28

3 meses, seguimiento méximo 372 dias

DESCRIPCION PARTICIPANTES

76,5 (71-81)

89%

3,76 (1,99-7,03)

Clase lll: 72%, Clase IV: 10%

Torrencial: 11%; Masvia: 50%, grave: 39%

NI

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION




Estudio
Kcca
MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricuspide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)
FEVI (%)

PAPS (mmHg)

Volumen
regurgitacion (ml)

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo
Gravedad IT
NYHA
6MWT (metros)
KccaQ
MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

FEVI (%)
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Cepas-Guillen et al. (93) 2021

NI

NI

NI

NI

NI

NI

59 (55-60)

40 (35-47)

NI

NI

RESULTADOS

100%

0%

0%

100% (372 dias)

0% (372 dias)

0%

1 (3,6%) (reemplazo VT por persistencia de sintomas)

Masiva: 8%, Grave: 13%; moderada: 54%; leve: 25% (3 meses)

Clase I-II: 83% (3 meses)

NI

NI

NI

NI

NI

NI
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Estudio Cepas-Guillen et al. (93) 2021

Volumen de

regurgitacion (ml) NI
PAPS (mmHg) NI
Ictus 0%

Infarto de miocardio 0%

Arritmia ventricular NI

Hemorragia 0%

Otros 1 pseudoaneurisma femoral (4%)

Tiempo del proceso

(min) 130 (100-185)

Estancia media

hospital 2 (2-3) dias

La reparacion de la VT con TriClip/MitraClip fue eficaz y seguro, con

Conclusiones W ) ) . . ) .
reduccion de la IT y mejora sintomatica significativa sin mortalidad.

Conflictos de interés Algunos autores reciben honorarios de Abbott

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula trictspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccion
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistélica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico dptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricUspide

Estudio Chen et al. (116)

Dispositivo Lux-Valve Plus

Tipo de cirugia Implantacion ortotdpica transcatéter

Lugar 13 centros chinos

Periodo Mayo 2022-marzo 2024

Evaluar la seguridad y eficacia de Lux-Valve en pacientes con anillo grande

Objetivo ) -
vs anillo pequefio

Tipo de estudio Estudio prospectivo, multicéntrico, de un solo brazo

No definido. Sélo indican la definicion de anillo grande (AG) (diametro
Criterios de inclusion medio = 51 mm o didmetro maximo = 51 mm) y anillo pequefo (AP) (resto
de pacientes)

Criterios de exclusion No informado

Numero de
participantes

159 (AG:42; AP:117)
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Estudio
Seguimiento

Perdidas de
seguimiento

Edad media
Mujeres
EuroSCORE
Clasificacion
funcional NYHA

Gravedad IT

6MWT

Kcca

MLHFQ
EROA cm2

Diametro anillo
tricuspide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)

Fraccion de eyeccion
del ventriculo
izquierdo (%)

Presion sistolica
pulmonar (mmHg)

Volumen
regurgitacién (ml)

Media N terminal
pro-B natriuretic
péptide (pg/ml)

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
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Chen et al. (116)

DESCRIPCION PARTICIPANTES

72,4 + 8,6 (AG:70,9+8,4; AP:72,9+8,6)

70,4% (AG: 66,7%; AP: 71,8)

5,6 +3,6

100% en clase IlI-IV

Grave: 60 (37,7%); AG: 5 (11,9%); AP: 55 (47,0%)
Masiva: 5 (11,3)
Torrencial: 15 (34%)

312,0 (260,0-364,0); AG: 313,0(260,0-371,5); AP: 310,5 (260,2-363,0)

60,0(46,7-70,5); AG:63,3(45,8-75,8; AP: 60,0(46,7-70,0)

NI

NI

Perimetro. 47,0+5,0; AG:53,1+3,2; AP:44,9+3,6

34,1+5,9; AG: 37,6+5,6; AP:32,7+5,4

17,3+3,6; AG:17,8+3,8,AP:17,2+3,6

63,1+6,9 (AG:60,7+6,1; AP: 64,0+6,9)

39,0+10,3(AG:38,9+8,7;AP:39,0+10,9)

NI

877,5(470,-1620,0); AG: 938,6(570,8-1,657,5)AP:813,0(463,8-1611,5)

RESULTADOS

93,1% (IC 95%: 88,0%-96,5%); AG:81% (IC 95%: 65,9-91,4); AP:97,4(C
95%:92,7-99,5)

NI

0%

NI
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Estudio Chen et al. (116)

Mortalidad total 1,3(RIQ:0,2-4,5);AG:0,0(RIQ:0,0-8,4);AP:1,7(RIQ:0,2-6,0)
Complicaciones o

coronarias 0%
Cirugia cardiaca

relacionada con el 0%
dispositivo
Gravedad IT NI
30 dias:

Clase I: 21,3%; AG:25,4%;AP:9,8
Clase Il: 60,0%; AG:57,9;AP:65,9
Clase lll: 18,7%; AG:16,7;AP:24,4

30 dias. 330,0 (RIQ:300,0-383,0);AG: 325,0 (RIG:262,0-389,0);AP:330,0

6MWT (metros) (RIQ:300,0-383,8)
KCcQ A 30 dias: 75,0(RIQ:68,3-81,1); AG:73,5 (RIQ:67,1-78,3);
AP:75,0(RIQ:68,3-81,7)
MLHFQ NI
EROA cm2 NI
Diametro anillo
e NI
tricispide mm
FEVI (%) 59,5 +8,7
Volumen de NI
regurgitacion (ml)
Presion sistolica
NI
pulmonar (mmHg)
Ictus 30 dias: 0 en todos los grupos

Infarto de miocardio 30 dias: 0 en todos los grupos

arritmia ventricular NI

Hemorragia Muy grave a los 30 dias: 0 en todos los grupos

Conversion a cirugia abierta: 3,1(RIQ:1,0-7,2); AG:4,8(RIQ:0,6-
16,2);AP:2,6(RIQ:0,5-7,3)

loqueo AV de tercer grado o implantacion de marcapasos: 6,9(RIQ:3,5-
12,0);AG:0,0(RIQ:0,0-8,4);AP:9,4(RIQ:4,8-16,2)

Fallo renal grave: 2,5(RIQ:0,7-6,3);AG: 4,8(RIQ:0,6-16,2);
AP:1,7(RIQ:0,2-6,0)

Tiempo del proceso
(min)

30,5(RIQ:25,0-40,2); AG:36,0(RIQ:25,0-55,0); AP: 30,0(RIQ:25,0-39,0)

Estancia media 8,0 dias (RIQ:7,0-12,0); AG:9,0 dias (RIQ:7,8-13,0); AP:8,0 dias (RIQ:6,0-
hospital 11,5)
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Estudio Chen et al. (116)

El sistema LuX-Vavle Plus p arece seguro y efectivo en pacientes con
IT independientemente del tamafio del anillo. Sin embargo, la reduccion
de IT es mas significativa en pacientes con anillo pequefio, asi como la
incidencia de eventos adversos.

Conclusiones

Dos autores son asesores de Jenscare Scientific, el resto de autores
informaron no tener conficitso de interés.

Conflictos de interés

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. AG:Anillo Grande; AP: Anillo
Pequefio; ETE: Ecocardiograma transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT:
Insuficiencia tricuspidea. ITVT: Intervencion transcateter de la valvula tricispide. KCCQ: Kansas City
Cardiomyopathy Questionnaire. MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No
informado. NT-proBNP: Fraccién N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial
pulmonar sistdlica, RIQ: Rango intercuartilico TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO:

Tratamiento médico éptimo. VD: Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricispide.

Estudio
Dispositivo
Tipo de cirugia
Lugar
Periodo
Objetivo

Tipo de estudio

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Numero de
participantes

Seguimiento

Pérdidas de
seguimiento

Edad media
Mujeres
EuroSCORE

Clasificacion funcional
NYHA

Davidson et al. (69) 2021

Cardioband (Edwards Lifesciences)

Reparacion percutanea por anuloplastia

EE.UU.

Agosto 2018 - noviembre 2019

Evaluar la seguridad y rendimiento del sistema Cardioband

Estudio multicéntrico, prospectivo, de un solo brazo no aleatorizado

IT funcional crénica moderada o grave y sintomatico a pesar de terapia
médica.

Anatomia no adecuada, enfermedad primaria de laVT, con reparacion
o reemplazo previo de la VT y con comorbilidades que imposibiliten la
participacion en el estudio.

30

30 dias

3 participantes

DESCRIPCION PARTICIPANTES

1-1V: 21 (70%)
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Estudio

Gravedad IT

6MWT

KCcQ

MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)
FEVI (%)
PAPS (mmHg)

Volumen regurgitacion
(ml)

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Exito de procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo

Gravedad IT

NYHA

6MWT (metros)
KCcCQ

MLHFQ

163

Davidson et al. (69) 2021

Torrencial: 56%
Masivo: 19%
Grave: 26%

245,8+125,3+3

53+25

NI

0,84+0,39

45,4+4,7

415

NI

58,4+5,6

37,8+10,9

NI

NI

RESULTADOS

93,3%

1 (1 taponamiento)

2(6,7%)

lll: 25%
I-II: 75%

247,0£124,2

53+25

NI
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Estudio Davidson et al. (69) 2021

AEOR cm? 0,565+0,41

Diametro anillo

tricispide mm 45447

FEVI (%) 58,456

Volumen de
regurgitacién (ml)

NI

PAPS (mmHg) 40,3+12,0

Ictus 0

Infarto de miocardio 0

Arritmia ventricular 0

Con peligro para la vida: 2
Hemorragia Abundante:1
Grave: 4

Sitio de acceso principal y complicaciones vasculares que requieren

Otros ) .
intervencion: 2

Tiempo del proceso

(min) 217 +80

Estancia media

hospital 4655

El estudio demuestra una alta viabilidad procedimental sin mortalidad a
Conclusiones los 30 dias: Hay una reduccion significativa de la IT funcional con mejoras
clinicamente significativas en el estado funcional y calidad de vida.

Estudio financiado por Edwards Lifesciences. Loa autores han recibido

Conflictos de interés ) ) ) .
honorarios o subvenciones de Edwards Lifesciences.

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccién
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico dptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Vélvula mitral. VT: Valvula tricUspide

Dreguer et al. (118) 2020

Dispositivo SAPIEN XT (Edwards Lifescience)

Tipo de cirugia Implante heterotdpico percutdneo de vélvula en vena cava

Lugar Alemania (multicéntrico)
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Dreguer et al. (118) 2020

Periodo Enero 2015 - noviembre 2017

Objetivo Evaluar la eficacia y seguridad del implante SAPIEN XT en IT grave

Tipo de estudio Ensayo clinico aleatorizado sin cegamiento

>50 afios, IT grave, clase NYHA = |I, regurgitacion significativa, alto riesgo

Criterios de inclusion o
quirdrgico

(TGN RV TS Disfuncion ventricular izquierda aguda, disfuncion renal aguda

Numero de o8
participantes
Seguimiento 12 meses

Pérdidas de

seguimiento 10 participantes

DESCRIPCION PARTICIPANTES

Edad media 75,1 £8,5

Mujeres TMO: 7 / SAPIEN: 12

EuroSCORE TMO: 14,2 + 7,9/ SAPIEN: 14,6 + 11,6

Clasificacion

funcional NYHA TMO: llI-IV (78%) / SAPIEN: Il (86%)

Gravedad IT NI

6MWT TMO: 286 + 114 / SAPIEN: 294 + 115

KCcQ NI

MLHFQ TMO: -7,6 + 16,3 / SAPIEN: -19,9 + 13,1

AEOR cm? TMO: 0,16 + 4,6 / SAPIEN: 0,14 + 0,56

Diametro anillo
e NI
tricispide mm

Diametro ventriculo

medio, mm NI
TAPSE (mm) TMO: 14,8 + 5,1 / SAPIEN: 16,1 + 5,2
FEVI (%) TMO: 58,1 + 7,1 / SAPIEN: 56,4 + 6,4
PAPS (mmHg) NI
poumnen TMO: 74,4 + 17,3 / SAPIEN: 68,7 = 24,6

regurgitacion (ml)

NT-proBNP, media

TMO: 3294 + 2447 / SAPIEN: 2242 + 979
(pg/ml)

RESULTADOS

Exito de

0
procedimiento Implante correcto en todos. Fuga leve en 2 (14,3%)
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Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo
Gravedad IT
NYHA
6MWT (metros)
KCccaQ
MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricaspide mm

FEVI (%)

Volumen de
regurgitacion (ml)

PAPS (mmHg)

Ictus
Infarto de miocardio
Arritmia ventricular
Hemorragia
Otros

Tiempo del proceso
(min)

Estancia media
hospital

Conclusiones

Conflictos de interés

Dreguer et al. (118) 2020

3 muertes hospitalarias por causas diversas

NI

12 meses: TMO: 29 %, SAPIEN: 57 %

NI

NI

NI

Mejora =1 clase: TMO: 46 %, SAPIEN: 63 %

TMO: -2,8 + 71,3/ SAPIEN: 18,9 + 47,0

NI

TMO: -7,6 + 16,3 / SAPIEN: -19,9 + 13,1

TMO: 0,16 + 4,6 / SAPIEN: 0,14 + 0,56

NI

57,5 (30,0-70,0)

TMO: 7,8 + 19,4 / SAPIEN: 8,0 + 22,6

NI

NI

NI

NI

1 caso (grupo SAPIEN)

2 taponamientos, 2 dislocaciones de vélvula. Se detuvo reclutamiento

NI

NI

SAPIEN no recomendado por seguridad. Sin mejora funcional clara vs
T™MO

Financiado por Edwards Lifesciences. Autores con vinculos con la industria
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Dreguer et al. (118) 2020

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccion
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico dptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricUspide

Donal et al. (94) 2025

Dispositivo TriClip

Tipo de cirugia Reparacion de la VT con técnica de borde a borde

Lugar 24 centros en Francia y Bélgica

Periodo Marzo 2021 - marzo 2023

Evaluar la efectividad clinica de la reparacion T-TEER frente al TMO en IT

ieti .
Objetivo grave aislada

Tipo de estudio ECA

IT moderada-grave aislada, sintomatica, anatémicamente adecuados para

Criterios de inclusion T-TEER, capacidad de seguimiento

Criterios de exclusion N

Numero de

participantes 300 (152 grupo TriClip y 148 grupo TM)

Seguimiento 1 mes, 6 meses y 12 meses

Berdidaside 6 en grupo TriClip y 8 en grupo TM

seguimiento

DESCRIPCION PARTICIPANTES

Edad media 78,3 +6,4

Mujeres 63,7%

EuroSCORE NI

Clasificacion Grupo TriClip: 61,2% clase II, 38,9% clase lll-IV
funcional NYHA Grupo TMO: 52% clase Il, 45,9 clase lll-IV

Gravedad IT NI

Grupo TriClip: 302 + 104

6MWT Grupo TMO: 309+112

Grupo TriClip: 54,0+23,4

Ll Grupo TMO: 54,0+25,0

MLHFQ NI

Grupo TrClip: 58,0 [45,0-77,0]

2
AEOR cm Grupo TMO: 55,0 [45,0-77,0]
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Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)

FEVI (%)

PAPS (mmHg)

Volumen
regurgitacion (ml)

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo
Gravedad IT
NYHA
6MWT (metros)
KCcQ
MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

FEVI (%)

Volumen de
regurgitacién (ml)

Donal et al. (94) 2025

NI

NI

Grupo TriClip: 17,5 [15,0-22,0]
Grupo TMO: 18,0 [15,0; 21,0]

NI

Grupo TriClip: 123+19,5
Grupo TMO: 126+17,5

Grupo TriClip: 51,0 [40,0-65,0]
Grupo TMO: 48,0 [39,0; 66,0]

Grupo TriClip: 189 [130-335]
Grupo TMO: 266 [160; 401]

RESULTADOS

97,3% (éxito técnico)

0,67%

0%

78,0% a 1 aho

22,0% a 1 aho

NI

NI

NI

Clase I-Il: 85% a 1 afio

333 + 120 a 6 meses, 338 + 119 a 6 semanas

incremento de 23 [7-33] puntos a 1 afio

NI

27,5 [17,0-40,0] a 1 aho

47172

NI

23,5 [14,0-32,0] a 1 afo
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PAPS (mmHg)

Ictus
Infarto de miocardio
arritmia ventricular
Hemorragia
Otros

Tiempo del proceso
(min)

Estancia media
hospital

Conclusiones

Conflictos de interés

Donal et al. (94) 2025

NI

NI

NI

NI

NI

Clip detachment: 8 casos; rehospitalizacién por IC: 15 pacientes

82,4 + 34,3

4,4 + 2,7 dias

TriClip reduce la gravedad de la regurgitacion tricuspidea y mejora la
calidad de vida.

Los autores informan que han recibido honorarios y financiacion de Abbot,
Edwards Lifesciences, Medtronic, Pfizer, Boerhinger Ingelheim, Boston
Scientifi, AstraZeneca, Bayer, Novartis, NovoNordisk o Bristol Myers
Squibb.

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofdgico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccién
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistélica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico éptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Vélvula mitral. VT: Valvula tricUspide

Dispositivo
Tipo de cirugia
Lugar
Periodo

Objetivo

Tipo de estudio

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Numero de
participantes

Seguimiento

169

Fam et al. 2019 (98) y Kitamura et al. 2021 (97)

PASCAL

Reparacion de la VT con técnica de borde a borde

Alemania y EEUU

Septiembre 2017 - febrero 2019

Investigar la viabilidad y seguridad del sistema PASCAL y su impacto a
corto plazo en los resultados clinicos de pacientes con IT grave.

Estudio multicéntrico prospectivo de un solo brazo

Grado de IT grave, sintomatica, con NYHAIIl y alto riesgo quirdrgico

Espacio de coaptacion >150mm, Anclaje grave de las valvas o IT inducida
por marcapasos.

28

30 dias
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Pérdidas de
seguimiento

Edad media

Mujeres

EuroSCORE

Clasificacion
funcional NYHA
Gravedad IT
6MWT
KCccQ
MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)
FEVI (%)
PAPS (mmHg)

Volumen
regurgitacion (ml)

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Fam et al. 2019 (98) y Kitamura et al. 2021 (97)

NI

DESCRIPCION PARTICIPANTES

15 (54%)

6,2+5,2

IV: 3 (11%)
lll: 25 (89%)

Torrencial:12 (43%)
Masiva: 9 (32%)
Grave:7 (25%)

240 (rango intercuartil: 172 a 337)

NI

NI

1,3+2,4

49,548

43,8 +9,2

16+3

NI

NI

57,7+16,6

NI

15 (54%)

RESULTADOS

24 (86%)

2 (7%)

NI

A los 30 dias de seguimiento: 2 (7%)

1 fallo cardiaco con hospitalizacion
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Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo

Gravedad IT

6MWT (metros)

KCcCaQ
MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
triciuspide mm

FEVI (%)

Volumen de
regurgitacion (ml)

PAPS (mmHg)
Ictus
Infarto de miocardio
arritmia ventricular
Hemorragia
Otros

Tiempo del proceso
(min)

Estancia media

hospital

Conclusiones

Conflictos de interés

171

Fam et al. 2019 (98) y Kitamura et al. 2021 (97)

NI

30 dias: Se observé una mejora de la clase funcional NYHA en el 88% de
los participantes. Se redujo la incidencia en clase 2lll a 12% (3/26).
12 meses: 90% en clase |-l

30 dias: 328+115
12 meses: 347+112

NI

NI

NI

30 dias: 40,3+7,1
12 meses: 406

NI

NI

Fijacion del dispositivo en una sola hoja: 1

134168

NI

La primera experiencia en humanos con el sistema PASCAL mostrd un alto
porcentaje de éxito del procedimiento, una seguridad aceptable y mejoras
clinicamente significativas.

Estudio financiado por el proyecto Projeckt DEAL

Varios autores declaran haber sido consultores o haber recibido honorarios
por conferencias de Abbot Vascular, Edwards Lifesciences.
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Fam et al. 2019 (98) y Kitamura et al. 2021 (97)

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccion
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico éptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricUspide

Fam et al. (51) 2021 y Webb et al. (112) 2022

Dispositivo Sistema EVOQUE

Tipo de cirugia

Lugar

Periodo

Implantacion ortotépica transcatéter transfemoral

3 centros (Canada, Italia 'y EE.UU.)

Entre enero de 2020 y enero de 2021

Evaluar la viabilidad, seguridad y resultados clinicos de la implantacion

Objetivo transfemoral de la VTEVOQUE

Tipo de estudio Estudio observacional multicéntrico, prospectivo, de un solo brazo

Pacientes con IT = moderada, sintomatica y anatdmicamente elegibles

Criterios de inclusion ) "
para el dispositivo

Criterios de exclusion NI

Numero de
. 25
participantes
Seguimiento 30 dias
Pérdidas de 0%

seguimiento

DESCRIPCION PARTICIPANTES

Edad media 79,0+ 9,0
Mujeres 64,0%
EuroSCORE NI

Clasificacion

funcional NYHA 92,0% clase llI-IV

Gravedad IT 96,0% con IT < leve a 30 dias

6MWT 270,8 £ 104,5

KCcQ 66,2 + 21,0 a 30 dias

MLHFQ NI

AEOR cm? 0,11 + 0,07 a 30 dias

Diametro anillo

P 37,8 £ 4,6 a 30 dias
tricispide mm
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Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)

FEVI (%)

PAPS (mmHg)

Volumen
regurgitacién (ml)

NT-proBNP, media

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca

relacionada con el
dispositivo

Gravedad IT

6MWT (metros)

KccaQ
MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricuspide mm

FEVI (%)

Volumen de
regurgitacién (ml)

PAPS (mmHg)

173

Fam et al. (51) 2021 y Webb et al. (112) 2022

NI

152+28

60,1 + 6,1

33,1 +7,9a30dias

50,4 + 11,6

2206,1 £1327,9

RESULTADOS

92,0%

4,0%

0%

96,0%

12 meses: 2 (7%)

0%

0%

30 dias: 96,0% con IT < leve
12 meses: 87% < leve

30 dias: 76% clase |-l
12 meses: 69% clase |-l

30 dias: 323,2 + 91,3
12 meses: 299 + 115

30 dias: 66,2 + 21,0

NI

0,11 £ 0,07 a 30 dias

37,8 + 4,6 a 30 dias

30 dias: 61,2 + 5,8
12 meses: 58,5 + 8,7

11,2 + 5,6 a 30 dias

33,1 +7,9a30 dias
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Ictus

Infarto de miocardio

Arritmia ventricular

Hemorragia

Otros

Tiempo del proceso
(min)

Estancia media
hospital

Conclusiones

Conflictos de interés

Fam et al. (51) 2021 y Webb et al. (112) 2022

0%

0%

0%

0%

Implantacion de marcapasos en 3 pacientes (12%)

111,8 £ 45,6

4,8 + 2,3 dias

La sustitucion valvular tricuspidea transfemoral con EVOQUE es segura,
reduce la IT y mejora la clase funcional y parametros clinicos a corto plazo.

Varios autores reportan relacion con la industria

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccién
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico dptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Vélvula mitral. VT: Valvula tricUspide

Estudio
Dispositivo
Tipo de cirugia
Lugar

Periodo

Objetivo

Tipo de estudio

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Numero de
participantes

Seguimiento

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LOS SISTEMAS DE REPARACION Y REEMPLAZO PERCUTANEO

Gray et al. (70) (Clinical Study of Edwards)

Cardioband Tricuspid Valve Reconstruction System (Edwards Lifesciences)

Reparacién percuténea por anuloplastia

Multicéntrico en EE. UU. (7 centros)

NI

Evaluar la seguridad y eficacia a 1 afio del sistema Cardioband para IT
funcional

Estudio de factibilidad temprana, prospectivo, multicéntrico, de un solo
brazo

IT funcional = moderada, sintomaticos pese a terapia médica éptima, =18
anos

FEVI <25%, disfuncion VD grave, patologia tricuspidea primaria,
marcapasos interferente

37

1 ano

PARA EL TRATAMIENTO DE INSUFICIENCIA DE LA VALVULA TRICUSPIDE
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Estudio Gray et al. (70) (Clinical Study of Edwards)

Pérdidas de
seguimiento

8 (29/37 disponibles a 1 afio)

DESCRIPCION PARTICIPANTES

Edad media 77,5+ 7,5 afos

Mujeres 75,7%

EuroSCORE NI

Clasificacion

funcional NYHA 11 (2,7%); I1: 12 (32,4%); ll: 22 (59,5%): IV: 2 (5,4%)

Gravedad IT Torrencial: 58,3%; Masiva: 19,4%; Grave: 22,2%
6MWT NI
KCcCaQ 57,3 +24,3
MLHFQ NI
AEOR cm? NI
Di_én)etlfo anillo 456
tricuspide mm
Dia’metro_ ventriculo 42 = 7 mm
medio, mm
TAPSE (mm) 17 +83
FEVI (%) 57,6 +5,7
PAPS (mmHg) 30-40 mmHG:32,4; 40-60 mmHg: 27,0%; >60 mmHg: 13,5%
IT volumen
A NI
regurgitacion (ml)
NT-proBNP, media NI
(pg/ml)
RESULTADOS
Exito de o
procedimiento 91,9%
Mortalidad a los 30 o
dias 0%
Mortalidad 0%
intraprocedimental °
Supervivencia 85,9% a 1 afo
Mortalidad total 13,6% a 1 afio
Complicaciones 0%

coronarias
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Estudio
Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo
NYHA
6MWT (metros)
KccaQ
MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

FEVI (%)

Volumen de
regurgitacion (ml)

PAPS (mmHg)
Ictus
Infarto de miocardio
Arritmia ventricular

Hemorragia

Otros

Tiempo del proceso
(min)

Estancia media
hospital

Conclusiones

Conflictos de interés

Gray et al. (70) (Clinical Study of Edwards)

1 explantacion por ruptura de cable de cinchado

92,3% en clase I/ll a 1 afio

+7,2 + 132,7 m (n=20)

76,4 + 23,7 puntos

NI

0,5+0,3 cm?

NI

59,3 + 5,9%

NI

NI

5,4%

0%

0%

35,1% (severa)

Reintervencion 5,4%; taponamiento 2,7%; complicaciones vasculares
mayores 8,1%

El tratamiento farmacoldgico es limitado. Los diuréticos disminuyen la
sobrecarga de volumen y pueden ser beneficiosos en pacientes con IT
grave y signos de insuficiencia cardiaca, pero presentan una eficacia muy
limitada (17). Se pueden considerar tratamientos farmacoldgicos para
reducir la presion arterial pulmonar elevada y/o la resistencia vascular
pulmonar en pacientes con IT grave (17).

Mediana 2 dias (RIQ: 1-30)

Cardioband mostré un buen perfil de seguridad, reduccion significativa y
sostenida de IT, y mejora clinica a 1 afio

Estudio financiado por Edwards Lifesciences; varios autores con relaciones
econdmicas

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula trictspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccion
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistélica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico dptimo. VD:

Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricuspide.
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Dispositivo
Tipo de cirugia
Lugar

Periodo

Objetivo

Tipo de estudio

Criterios de inclusion

Criterios de exclusién

Numero de
participantes

Seguimiento

Pérdidas de
seguimiento

Edad media
Mujeres

EuroSCORE

Clasificacion funcional
NYHA

Etiologia IT
6MWT

KCCcQ

PISA AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)

FEVI (%)

177

Hahn et al. (72) 2017

TriAlign (Mitralign Inc)

Reparacién percutanea por anuloplastia

EEUU

Noviembre 2015 - julio 2016

Este estudio probd la viabilidad y la seguridad de un novedoso dispositivo
transcatéter y evalud su rendimiento temprano y sus resultados
funcionales

Prospectivo, de un solo brazo, multicéntrico

Pacientes con NYHA clase Il mayor o igual a IT moderada

>85 afios, implantacion de marcapasos, PAPS >60 mm HgFEVI <35%;
excursion sistdlica del plano anular tricispide (TAPSE) <13 mm; o drea de
orificio de regurgitacion efectiva tricispide (AEOR) >1.2 cm?2

15

30 dias

NI

DESCRIPCION PARTICIPANTES

73,6+6,6

13 (86,7%)

NI

Clase II: 5 (33,3%)
Clase Ill: 10 (66,7%)

245,2+110,1

49,6+£15,7
Hallazgos ecocardiograficos

0,41+0+27

40£0,5

NI

16+0,4 (N=12)

59,7+11,9
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PAPS (mmHg)

IT volumen
regurgitacion

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Tiempo de
Seguimiento

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca

relacionada con el
dispositivo

NYHA

6MWT

KCCcQ
MLHFQ
PISA AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

FEVI (%)

Volumen de
regurgitacion

PAPS (mmHg)

Efectos adversos muy
graves

Eventos adversos
graves

Hahn et al. (72) 2017

43,6+9,3

86,02+21,3

NI

30 dias

RESULTADOS

93,3%

30 dias: 100%

0

11:53,3%
1:46,7%

298,0+107,6

NI

18,8+12,0

0,41+0+27

39+0,5

59,7£11,9

78,7+53,3

40,9+9,5

EVENTOS ADVERSOS
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Hahn et al. (72) 2017

Ictus 0

Infarto de miocardio 0

arritmia ventricular 1
Hemorragia 0
Otros 0
Tiempo d(-?l proceso 194462
(min)
Estancia media NI

hospital

Los resultados de 30 dias del ensayo SCOUT confirmaron la seguridad del
Conclusiones dispositivo transcatéter TriAlign que redujo el anillo tricuspide y la AEOR,
aumento el volumen sistdlico y mejord la calidad de vida

Conflictos de interés Algunos de los autores reciben honorarios de Mitralign

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccién
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico dptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricuspide.

Hahn et al. (117)2020

Dispositivo NaviGate

Tipo de cirugia Implantacion ortotdpica transfemoral transcatéter

Lugar Multinacional (EEUU, Europa, Israel)

Periodo No especificado

Describir la experiencia temprana multinacional con sustitucion valvular

Objetivo L .
) tricuspide transcatéter para IT grave

Tipo de estudio Estudio observacional prospectivo, multicéntrico, de un solo brazo

Criterios de inclusién IT grave sintomatica, anatomia adecuada para implantacion transfemoral

Criterios de exclusion [ENeJeSlleliile*=te[o]

Numero de

participantes 30

Seguimiento 30 dias

Pérdidas de

L NI
seguimiento

DESCRIPCION PARTICIPANTES

Edad media 75,0 £ 6,5
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Mujeres
EuroSCORE

Clasificacion
funcional NYHA

Gravedad IT
6MWT
KCccQ
MLHFQ

AEOR cm2

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)
FEVI (%)
PAPS (mmHg)

Volumen
regurgitacion (ml)

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo

Gravedad IT
NYHA

6MWT (metros)

Hahn et al. (117)2020

60,0%

NI

93,3% clase llI-IV

100% grave o masiva

222,6 +119,8

NI

NI

NI

49,1 +54

NI

141 +£35

58,1 +7,0

38,2 +£10,3

NI

14196 +1112,6

RESULTADOS

100%

0%

0%

100% a 30 dias

0% a 30 dias

0%

0%

100% grave o masiva

93,3% clase llI-IV

NI
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KccQ
MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

FEVI (%)

Volumen de
regurgitacién (ml)

PAPS (mmHg)
Ictus
Infarto de miocardio
Arritmia ventricular
Hemorragia
Otros

Tiempo del proceso
(min)

Estancia media
hospital

Conclusiones

Conflictos de interés

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofdgico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccién
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistélica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico dptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Vélvula mitral. VT: Valvula tricuspide.

Hahn et al. (117)2020

NI

NI

NI

49,1 +5,4

58,1+7,0

NI

38,2+ 10,3

0%

0%

0%

6,7% sangrado menor

6,7% marcapasos nuevo

94,0 + 18,1

4,2 +1,9 dias

Implantacion transfemoral de Cardiovalve es factible, segura y reduce
significativamente la IT con mejora funcional en 30 dias.

Varios autores con vinculos a la industria

Dispositivo
Tipo de cirugia
Lugar

Periodo

Objetivo

Tipo de estudio

181

LuX-Valve vs mini-toracotomia

Huang et al. (114) 2024

Reemplazo ortotdpico o mini-toracotomia.

Multicéntrico, China

Abril 2021 - octubre 2022

Comparar resultados clinicos y ecocardiograficos entre LuX-Valve y mini-

toracotomia en IT grave

Estudio prospectivo comparativo no aleatorizado
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Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Numero de
participantes

Seguimiento

Pérdidas de
seguimiento

Edad media
Mujeres
EuroSCORE

Clasificacion
funcional NYHA

Gravedad IT
6MWT
KCcQ
MLHFQ

AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)
FEVI (%)
PAPS (mmHg)

Volumen
regurgitacion (ml)

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Huang et al. (114) 2024

Pacientes con IT grave sintomatica sometidos a LuX-Valve o mini-
toracotomia

Enfermedades graves que limitan la esperanza de vida o seguimiento

LuX-Valve:

49 | mini-toracotomia: 56

Hasta 1 ano

NI

DESCRIPCION PARTICIPANTES

LuX-Valve:

67,9 + 6,3 | mini-toracotomia: 65,5 + 7,2

LuX-Valve:

81,6 % | mini-toracotomia: 83,9 %

LuX-Valve:

8,9 + 2,6 | mini-toracotomia: 9,1 + 2,8

LuX-Valve:

85,7 % clase IlI-IV | mini-toracotomia: 89,3 % clase IlI-IV

LuX-Valve:

100 % = severa | mini-toracotomia: 100 % = severa

LuX-Valve:

261,7 + 73,4 | mini-toracotomia: 270,4 + 75,3

NI

NI

LuX-Valve:

0,61 + 0,18 | mini-toracotomia: 0,63 + 0,21

LuX-Valve:

46,4 + 4,8 | mini-toracotomia: 45,8 + 5,1

LuX-Valve:

43,6 + 6,2 | mini-toracotomia: 44,0 + 6,5

LuX-Valve:

15,2 + 2,4 | mini-toracotomia: 15,4 + 2,2

LuX-Valve:

59,3 + 5,7 | mini-toracotomia: 60,0 + 6,1

LuX-Valve:

43,1 + 8,2 | mini-toracotomia: 44,3 + 7,9

LuX-Valve:

43,7 + 9,1 | mini-toracotomia: 45,1 + 10,2

LuX-Valve:

LuX-Valve:

1458,2 + 476,9 | mini-toracotomia: 1502,7 + 490,3
RESULTADOS

95,9 % | mini-toracotomia: 100 %

LuX-Valve:

0 % | mini-toracotomia: 1,8 %

LuX-Valve:

0 % | mini-toracotomia: 1,8 %
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Huang et al. (114) 2024

Supervivencia LuX-Valve: 95,7 % a 1 afio | mini-toracotomia: 92,9 % a 1 afo

Mortalidad total LuX-Valve: 4,3 % a 1 afo | mini-toracotomia: 7,1 % a 1 afo

Complicaciones

! . 0 ini- 9 0y
s ——— LuX-Valve: O % | mini-toracotomia: 3,6 %

Cirugia cardiaca
relacionada con el LuX-Valve: O % | mini-toracotomia: 1,8 %
dispositivo

Gravedad IT LuX-Valve: 100 % = severa | mini-toracotomia: 100 % = severa

LuX-Valve: 85,1 % (6m), 87,2 % (1a) | mini-toracotomia: 78,6 % (6m), 76,8

NYHA % (12)

LuX-Valve: 329,8 + 78,1 (6m), 336,2 + 76,9 (1a) | mini-toracotomia: 310,3

6MWT (metros) + 74,5 (6m), 315,0 + 72,7 (1a)

KCcQ NI

MLHFQ NI

AEOR cm? LuX-Valve: 0,61 + 0,18 | mini-toracotomia: 0,63 + 0,21

e Aile LuX-Valve: 46,4 + 4,8 | mini-toracotoma; 45,8 + 5,1

tricispide mm

FEVI (%) LuX-Valve: 59,6 + 5,8 (1a) | mini-toracotomia: 60,2 + 6,3 (1a)

Volumen de LuX-Valve: 8,2 + 3,7 (6m), 9,3 + 4,1 (1a) | mini-toracotomia: 12,5 + 4,9
regurgitacion (ml) (6m), 13,8 £ 5,2 (1a)

PAPS (mmHg) LuX-Valve: 43,1 + 8,2 | mini-toracotomia: 44,3 + 7,9

Ictus 0%

Infarto de miocardio 0%

Arritmia ventricular LuX-Valve: 2,0 % | mini-toracotomia: 5,4 %

Hemorragia LuX-Valve: 4,1 % | mini-toracotomia: 8,9 %

Otros

Tiempo del proceso

(min) LuX-Valve: 92,5 + 15,8 | mini-toracotomia: 128,6 + 22,4

Estancia media

hospital LuX-Valve: 9,3 + 3,6 dias | mini-toracotomia: 13,1 + 4,2 dias

LuX-Valve ofrece resultados similares a mini-toracotomia con menor

Conclusiones ) . . P
invasividad y recuperacion mas rapida

Conflictos de interés Los autores declaran no tener conflictos de interés
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Huang et al. (114) 2024

6MWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea.
ITVT: Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy

Questionnaire. MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado.
NT-proBNP: Fraccion N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial
pulmonar sistélica. RIQ: Rango Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion.
TMO: Tratamiento médico 6ptimo. VD: Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula

Estudio

Dispositivo

Tipo de cirugia

Lugar
Periodo
Objetivo

Tipo de estudio

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Numero de
participantes

Seguimiento

Pérdidas de
seguimiento

Edad media

Mujeres

EuroSCORE

Clasificacion
funcional NYHA

Gravedad IT
6MWT
Kcca
MLHFQ

AEOR cm2

Diametro anillo
tricuspide mm

tricuspide.

Kodali (99, 100) 2023 (CLASP TR EFC)

PASCAL

Reparacion de la VT con técnica de borde a borde

Multicéntrico (EE.UU., Canadd, Europa)

Abril 2017 - agosto 2018

Evaluar seguridad y eficacia del sistema PASCAL para IT grave.

Estudio prospectivo, multicéntrico, de un solo brazo.

IT grave funcional o degenerativa sintomatica pese a tratamiento médico.

Anatomia no apta, insuficiencia renal grave, inestabilidad hemodinamica,
fragilidad severa

65

1 ano

20 pacientes no completaron seguimiento (45 completaron 1 afo)

DESCRIPCION PARTICIPANTES

77,4+89

55,4%

50+4,7

Clase I: 0%, II: 29,2%, Ill: 64,6%, IV: 6,2%

Torrencial:39%; Masiva: 30%; Grave: 28% grave

NI

NI

NI

0,70+ 0,30

45+ 8
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Estudio

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)
FEVI (%)

Presion sistolica
pulmonar (mmHg)

Volumen
regurgitacion (ml)

Media N terminal

pro-B natriuretic
péptide (pg/ml)

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo

Gravedad IT
NYHA
6MWT (metros)
KCcQ
MLHFQ
AEOR cm2

Diametro anillo
tricuspide mm

FEVI (%)

Volumen de
regurgitacién (ml)

PAPS (mmHg)

Ictus

185

Kodali (99, 100) 2023 (CLASP TR EFC)

56,5 + 7,1

NI

53,3 + 16,7

NI

RESULTADOS

91% (1 afo)

3,1%

0%

87,9 + 4,3% (1 afio, Kaplan-Meier)

10,8% (1 afio)

NI

1,5% (1 ano)

Grave: 14%; moderada: 42%; leve: 42%; sin IT: 3% (1 afo)

92% clase I/1l (1 afo)

NI

NI

NI

0,70 £ 0,30

45+ 8

56,0 + 8,1 (1 afio)

22,6 +11,0 (1 afio)

NI

4,6% (1 afo)
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Estudio
Infarto de miocardio
Arritmia ventricular

Hemorragia

Otros

Tiempo del proceso

(min)

Estancia media
hospital

Conclusiones

Conflictos de interés

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccién
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico dptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricUspide.

Kodali (99, 100) 2023 (CLASP TR EFC)

0%

NI

9,2% (1 afio)

18,5% rehospitalizacion por IC; 4,6% SLDA (desprendimiento de una valva)

118,0 (77,0-205,0)

2,6 + 3,5 dias; mediana 1 dia

El sistema PASCAL reduce la IT con baja tasa de eventos adversos y
mejora funcional y calidad de vida a 1 afo

Estudio financiado por Edwards Lifesciences. Varios autores con vinculos
econdémicos con la industria

Dispositivo
Tipo de cirugia
Lugar
Periodo
Objetivo
Tipo de estudio

Criterios de inclusion

Criterios de exclusién

Numero de
participantes

Seguimiento

Pérdidas de
seguimiento

Mao et al. (115) 2022

LuX-Valve

Implante ortotdpico percutaneo

Hospital Renmin, Universidad de Wuhan, China

Enero 2020 — junio 2021

Evaluar seguridad, eficacia y evolucion clinica a 1 afio del LuX-Valve

Estudio observacional prospectivo

IT grave o masiva, candidatos anatémicamente adecuados.

Estenosis significativa, infecciones activas, disfuncién multiorgénica o vida
limitada

25

Hasta 1 afio

NI

DESCRIPCION PARTICIPANTES

Edad media 68,8 + 8,6
Mujeres 68,0 %
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EuroSCORE

Clasificacion
funcional NYHA

Gravedad IT
6MWT
KccQ
MLHFQ

AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)
FEVI (%)
PAPS (mmHg)

Volumen
regurgitacion (ml)

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo

Gravedad IT
NYHA
6MWT (metros)

KCccQ

187

Mao et al. (115) 2022

9,3+4,5

88,0 % clase lll-IV

100 %

280,56+ 91,2

NI

62,4 + 21,6

0,67 +0,18

46,5+ 5,3

45,2 £ 6,7

14,6 £ 2,1

58,9 +6,2

41,8+8,5

46,1+ 10,4

1736,3 £ 525,4

RESULTADOS

100 %

0%

0%

92,0 % a 1 afo

8,0 % a1 afo

0%

0%

100 %

88,0 % clase |-l a 6 meses y 1 afio

325,3 + 93,1 (6m), 333,6 = 91,5 (1a)

NI
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MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

FEVI (%)

Volumen de
regurgitacién (ml)

PAPS (mmHg)
Ictus
Infarto de miocardio
Arritmia ventricular

Hemorragia

Mao et al. (115) 2022

62,4 +21,6

0,67 +0,18

46,56 +5,3

59,5 + 5,9 (1a)

10,1 4,2 (6m), 10,5 + 4,4 (1a)

41,8+8,5

0%

0%

4,0 %

4,0 %

Otros

Tiempo del proceso

3 88,7 £ 13,6
(min)

Estancia media

hospital 8,9 + 3,2 dias

Conclusiones LuX-Valve es efectivo y seguro, con mejora funcional y reduccion de IT

Conflictos de interés Los autores declaran no tener conflictos de interés

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccién
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico éptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricUspide.

Estudio Meijerink et al. (92)

Dispositivo MitraClip y TriClip (Abbott)

Tipo de cirugia Reparacion de la VT con técnica de borde a borde

Lugar Paises Bajos

Periodo NI

Evaluar los resultados iniciales de la reparacion percutanea de la VTen
pacientes con insuficiencia tricuspidea funcional severa y alto riesgo
quirdrgico

Objetivo
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Estudio

Tipo de estudio

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Numero de
participantes

Seguimiento

Pérdidas de
seguimiento

Edad media
Mujeres
EuroSCORE

Clasificacion
funcional NYHA

Gravedad IT
6MWT
KccaQ
MLHFQ

AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)

FEVI (%)

PAPS (mmHg)

Volumen
regurgitacién (ml)

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Exito de
procedimiento

189

Meijerink et al. (92)

Estudio observacional prospectivo, no aleatorizado

Insuficiencia tricuspidea funcional grave, sintomas pese a tratamiento
médico optimo, alto riesgo quirdrgico

Funcion VD muy reducida, PAPS >60 mmHg, coaptacion valvular
inadecuada

21

4 semanas

DESCRIPCION PARTICIPANTES

78 (60-87)

14 (67%)

NI

Clase 3: 76%, Clase 4: 19%, Clase 2: 5%

Grave: 38%, Masiva: 43%, Torrencial: 19%

NI

NI

NI

NI

48 (35-689)

NI

13 (8-26)

50 (32-71)

35 (20-51)

NI

NI

RESULTADOS

76% (16/21), definido como reduccion IT =1 grado y sin reintervencion
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Estudio Meijerink et al. (92)

Mortalidad a los 30

(o)
dias 10% (2/21)
Mortalidad
. " 0%
intraprocedimental
Supervivencia 90% a 30 dias
Mortalidad total 10% (2 muertes a 6 y 8 semanas)
Complicaciones NI
coronarias
Cirugia cardiaca
relacionada con el 2 casos: 1 recambio VT, 1 reintervencion transcatéter
dispositivo
NYHA 71% en clase | o Il a los 30 dias
6MWT (metros) NI
KCcCaQ NI
MLHFQ NI
AEOR cm? NI
Diametro anillo
P NI
tricispide mm
FEVI (%) NI
Volumen de
e NI
regurgitacién (ml)
PAPS (mmHg) NI
Ictus 0%

Infarto de miocardio 0%

Arritmia ventricular NI

Hemorragia 24% (5/21), sdlo sangrado en sitio de acceso femoral

Otros Desprendimiento de clip en 2 pacientes (10%)

Tiempo del proceso
) NI
(min)

Estancia media

hospital NI

La ITVT es prometedor para pacientes con IT funcional severa no

Conclusi R .
onclusiones candidatos a cirugia. Exito depende del gap de coaptacion.

Si: Baan (financiacion), Swaans (consultor Abbott), otros autores sin
conflicto.

Conflictos de interés
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Estudio Meijerink et al. (92)

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccion
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico éptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricUspide.

Montalto et al. (67)2020

Disefo de estudio Revision sistematica

Evaluar la viabilidad, eficacia y resultados clinicos de la reparacion

Objetivo transcatéter de la IT

Estudio incluido 14 estudios (2016-2020)

Diseiio Observacionales y prospectivos

N participantes 1.106 pacientes

Intervenciones transcatéter: MitraClip tricuspideo, Cardioband, FORMA,
Trialign, TriCinch, PASCAL

Tipo de intervencion

. ‘ 76 % (IC 95 %:
NYHA I/Il (mejoria) 11 estudios 67-84 %)
. . . 366 m (IC 95 %:
Distancia BMWT (m) 7 estudios 341-392)
Grado IT moderada 12 estudios 31 % (IC 95 %:
0 menor 25-38 %)
Resultados
. . +15,57 puntos (IC
Mejorfa KCCQ 4 estudios 95 %: 6,51-24,63)
Reduccién didmetro 5 estudios -3,04 mm (IC 95 %:
anillo tricuspideo -5,06 a -1,02)
. 15,5 mm (IC 95 %:
TAPSE 6 estudios 13.3-17.6)
Seguimiento Promedio: 6 meses (rango: 30 dias a 12 meses)

La reparacion transcatéter para la IT grave parece factible, eficaz y

Conclusion ) ) L L .
asociada a mejores resultados clinicos en el seguimiento a medio plazo.

Conflictos de interés Los autores confirman que no hay conflicto de interés

TriRepair (36, 68)

Dispositivo Cardioband (Edwards Lifeciences)
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Tipo de cirugia
Lugar

Periodo

Objetivo

Tipo de estudio

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Numero de
participantes

Seguimiento

Pérdidas de
seguimiento

Edad media
Mujeres
EuroSCORE

Clasificacion
funcional NYHA

Etiologia IT

6MWT

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LOS SISTEMAS DE REPARACION Y REEMPLAZO PERCUTANEO

TriRepair (36, 68)

Reparacion percutanea por anuloplastia

Alemania

Octubre 2016 - julio 2017

Evaluar la seguridad y efectividad de Cardioband para tratamiento de IT
moderada a grave

Estudio clinico de un solo brazo, multicéntrico y prospectivo

Criterios de inclusion: IT sintomatica, crénica, funcional, moderada a grave
con didmetro anular 240 mm.

Pacientes con FEVI <30% e infarto de miocardio reciente o angina
inestable dentro de los 30 dias anteriores al proceso. PAPS > 60 mmHg;
estenosis valvular adrtica, mitral y/o pulmonar y/o regurgitacion moderada
o grave; Reparacion o reemplazo de VTprevio; presencia de marcapasos
transtruspideo o cables desfibriladores que inciden en la valvula
tricuspidea, evaluados mediante ecocardiografia; cualquier intervencion
coronaria percutanea, o intervencion valvular transcatéter dentro de

los 30 dias anteriores al procedimiento planeado 3 meses después

del procedimiento; didlisis cronica y/o anemia (hemoglobina <9 g/dl);
esperanza de vida de <12 meses; 0 presencia de caquexia cardiaca.

30

Tras el procedimiento, antes del alta, a los 30 dias del procedimiento y a
los 6 meses del procedimiento

3 pacientes perdidos a los 6 meses (2 por muerte y 1 perdido durante el
seguimiento)

DESCRIPCION PARTICIPANTES

75,2 +6,6

22 (73,3%)

4,1+2,8

Clase Il 0 IV: 25 (83,3%)

Funcional: 30 (100%)

30 dias: 261+110 (n=23)
6 meses: 266+101 (n=20)

30 dias: 45+23 (n=28)
6 meses: 46+22 (n=25)

PARA EL TRATAMIENTO DE INSUFICIENCIA DE LA VALVULA TRICUSPIDE
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PISA AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)
FEVI (%)
PAPS (mmHg)

IT volumen
regurgitacion

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Tiempo de
Seguimiento

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental
Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo

NYHA

KCcQ

MLHFQ

PISA AEOR cm?

193

TriRepair (36, 68)

30 dias: 0,79+0,51 (n= 21)
6 meses: 0,76(n=18)

42,2+0,5 (n=18)

3,81 £ 0,62 (n=26)

NI

57,2 +10,5 (n= 22)

35,8 + 10,6 (28) Presion pulmonar elevada >35 mm HG: 15 (50,0%)

79,4 £ 29,6 (n= 7)

2,924,9 + 3,030,1 pg/ml,

30 dias, 6 meses

RESULTADOS

100%

1 paciente murié debido al dispositivo,
(A los seis meses se registré una muerte mas debido a progresion de
leucemia linfocitica crénica)

0

tasa mortalidad estimada por Kaplan-Meyer fue de 10+5%

30 dias (n=28): lll: 18%, II: 68%, I: 14%, P<0,0001
6 meses (25): lll: 12%, II: 60%, I: 28%,P<0,0001

30 dias (n=23): 292+123, P=0,0759
6 meses (n=20): 292+123, P=0,0759

30 dias (N=28): 57+24, P=0,0063
6 meses (N=25): 70+21, P=0,0001

30 dias: 0,39+ 0,32 (n= 21)
6 meses: 0,39 + 0,25 (n=18)
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TriRepair (36, 68)

Diametro anillo

e 30 dias: 37,8 + 3,3 (18); 6 meses: 37,8 + 3,4 (15)
tricispide mm

FEVI (%) 30 dias: 57,7 = 8,0 (22) 6 meses: 58,5+ 7,3 (22)

Volumen de

> 30 dias: 43,7 + 34,1 (7); 6 meses: 49,5 + 31,0 (7)
regurgitacion

PAPS (mmHg) 30 dias: 39,6 + 10,7 (28); 6 meses: 38,9+ 7,1 (25)
Efectos adversos muy 4(13,3%)
graves 27
Eventos adversos
graves
Ictus 1 (no relacionado con dispositivo 0 procedimiento)

Infarto de miocardio 0

aArritmia ventricular 2

Hemorragia 1 Mortal: 1, que amenaza la vida: 1 Masiva:2

Otros 1 taponamiento cardiaco, 1 fallo renal

Tiempo del proceso
(min)

254,5 +£92 min

Estancia media

. 8,5+5,6 (estancia en ICU: 2,0+1,8)
hospital

El estudio TRI-REPAIR muestra que Cardioband reduce de manera segura
Conclusiones y significativa la IT mediante la reduccion anular, lo que se traduce en un
alivio de los sintomas y una mejor calidad de vida.

La mayoria de los autores han recibido apoyo y/o honorarios de Edwards

Conflictos de interés ) )
Lifesciences, entre otras empresas

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccion
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico éptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricuspide.

Estudio Nickenig et al. (76) 2017

Dispositivo MitraClip

Tipo de cirugia Reparacion de la VT con técnica de borde a borde

Lugar Multicéntrico Internacional (no informa sobre los paises)

Periodo NI

Objetivo Evaluar la seguridad y eficacia y resultados funcionales de MitraClip

Tipo de estudio Estudio de cohortes prospectivo multicéntrico
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Estudio

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Numero de
participantes

Seguimiento

Pérdidas de
seguimiento

Edad media
Mujeres

EuroSCORE

Clasificacion
funcional NYHA

Gravedad IT

6MWT

KCcca

MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)
FEVI (%)
PAPS (mmHg)

Volumen
regurgitacion (ml)

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Exito de
procedimiento

195

Nickenig et al. (76) 2017

Pacientes con IT grave, no apto para cirugia

Pacientes con PAPS superior a 60 mmHg, coaptacion severa de la VT
(>2cm)

64 participantes (en 42 participantes sélo se repard la VT y en 22 se repard
la VT+VM simultaneamente)

14+18 dias (7-45 dias)

3 participantes

DESCRIPCION PARTICIPANTES

76,6+9,6

35 (55%)

27,8+16,7

Il: 4 (6%)
ll: 47 (73%)
IV: 13 (90%)

Moderada: 9 (12%)
Grave: 5 (8%)
Masiva: 19 (30%)

42,6+15,0

NI

NI

0,9+0,4 (43/64)

41,2+10,6

NI

16,9+5,8

46,9+13,9

11615

59,9+18,4

5,528,4+5,938,8

RESULTADOS

97%
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Estudio Nickenig et al. (76) 2017

M°”a"‘(‘§;’: LRIl /o talidad hospitalaria 3 (6%) (62/64 participantes)
Mortalidad 0
intraprocedimental
Supervivencia NI
Mortalidad total NI
Complicaciones NI
coronarias
Cirugia cardiaca
relacionada con el NI
dispositivo
IV: 0
IIl: 63%
II: 33
1:4
6MWT (metros) Tras el alta: 193,5+115,9 (21/64)
KCcCaQ NI
MLHFQ NI
AEOR cm? 0,4+0,2
Diametro anillo
tricuspide mm 85,716,2
FEVI (%) 48,3+14,1
WL ICh 30,8+6,9
regurgitacién (ml)
PAPS (mmHg) 40,4+£12,7
Ictus 0
Infarto de miocardio 0
Arritmia ventricular 3 (5%)
Hemorragia NI
Otros Fallo renal grave: 2 (3%)
LG LIl 1.3 4..01,6 (46/64 participantes)
(min)
Estancia media I
hospital 12,6 +14 (59/64 participantes)
El tratamiento de la IT con el dispositivo MitraClip ha mostrado ser factible
Conclusiones y seguro en pacientes de alto riesgo. La reduccion de la IT se pude traducir
en una mejora de los sintomas clinicos.
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Estudio Nickenig et al. (76) 2017

Dos autores han recibido subvenciones o son consultores de Valtech,

i . )
Cenflictos de interés 4Tech y Abbot Vascular.

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccion
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico éptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricuspide.

Estudio Nickening et al. (78) 2019

Dispositivo MitraClip

Tipo de cirugia Reparacion de la VT con técnica de borde a borde

Lugar Hospital Cedars-Sinai, EE.UU.

Periodo Junio 2018 — enero 2020

Objetivo Evaluar los desenlaces a 6 meses en [T grave tratados con reparacion transcatéter

Tipo de estudio Observacional prospectivo

Criterios de inclusion IT > moderada sintomatica

Criterios de exclusion Ventana ecogrdfica inadecuada, comorbilidad limitante

Numero de
o0 30
participantes
Seguimiento 30 dias y 6 meses
Pérdidas de 5

seguimiento

DESCRIPCION PARTICIPANTES

Edad media 752 6,6
Mujeres 22 (73,3%)
EuroSCORE 41+28
Gravedad IT Torrencial: 38%; Masiva: 14%; Grave: 19%; Moderada 24%; Leve: 5%
6MWT 266 + 101
KCccQ 46 + 22
MLHFQ NI
AEOR cm? 0,79 + 0,51
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Estudio

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)
FEVI (%)
PAPS (mmHg)

Volumen
regurgitacion (ml)

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo

NYHA
6MWT (metros)

KCcaQ
MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricuspide mm

FEVI (%)

Volumen de
regurgitacion (ml)

PAPS (mmHg)

Ictus

Nickening et al. (78) 2019

42,2 £ 5,1

38,1+6,2

NI

57,2+ 10,5

35,8+ 10,6

79,4 +29,6

2.924,9 + 3.030,1

RESULTADOS

100%

Reduccién significativa del didmetro anular en todos los pacientes

NI

6,7%

10 £ 5%

NI

NI

Clase I-Il: 88% a 6 meses

326 + 110 a 6 meses (desde 266 + 101), p=0,0035

70 + 21 a 6 meses (desde 46 + 22), p<0,0001

NI

0,39 + 0,25 a 6 meses (desde 0,76 =+ 0,46), p=0,0004

37,8 + 3,4 a 6 meses (desde 41,6 + 5,3), p=0,0014

58,5 + 7,3 a 6 meses (desde 57,1 + 10,7), p=0,43

49,5 + 31,0 a 6 meses (desde 87,4 + 32,3), p=0,0357

38,9 + 7,1 a 6 meses (desde 36,1 + 10,9), p=0,23

1 (no relacionado con el dispositivo)
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Estudio Nickening et al. (78) 2019

Infarto de miocardio 0

Arritmia ventricular NI

Hemorragia 4 casos (1 fatal, 1 grave, 2 extensas)

Otros Insuficiencia renal: 1, cirugia cardiaca relacionada con dispositivo: O

Tiempo del proceso
(min)

254,5+92,8

Estancia media

hospital 8,5 + 5,6 dias

) Los resultados con TRIiClip muestran una reduccion sostenida de IT, mejora en
Conclusiones 5 ) ) .
parametros funcionales y calidad de vida

Conflictos de interés Si, multiples autores con relaciones con la industria

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofdgico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccién
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico éptimo.
VD: Ventriculo derecho. VM: Véalvula mitral. VT: Valvula tricUspide.

Estudio Lurz et al. (87) 2023; Lurz et al. (88) 2024 (bRIGHT)

Dispositivo TriClip (Abbott)

Tipo de cirugia Reparacion de la VT con técnica de borde a borde

Lugar 26 centros en Europa

Periodo 2020-2022

Objetivo Evaluar seguridad y efectividad del sistema TriClip en IT significativa

Tipo de estudio Estudio observacional prospectivo, multicéntrico, post-comercializacion

IT grave sintomatica pese a tratamiento médico; =18 anos; elegibles para

Criterios de inclusién TTEER

(¢TI CTT LN XS G ITEIGLI  Participacion en otro estudio que interfiera en resultados/seguimiento

Numero de

participantes 511

Seguimiento 30 dias, 1 afo

Pérdidas de

seguimiento 133 (79 fallecidos, 42 retirados, 12 no acudieron visita)

DESCRIPCION PARTICIPANTES

Edad media 79,0+7,0
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Estudio Lurz et al. (87) 2023; Lurz et al. (88) 2024 (bRIGHT)

Mujeres 56,0%

EuroSCORE 7,6 £8,0

Clasificacion

funcional NYHA 80,0% clase llI/IV

Gravedad IT Torrencial: 26%, Masiva: 62%, Grave: 10%, Moderada: 2%

6MWT NI

KCCQ 44.52 _22.56

MLHFQ NI

AEOR cm? 0,42 + 0,38 (30 dias)

Diametro anillo
tricispide mm

42,7 +7,3 (30 dias)

Diametro ventriculo

medio, mm 46392
TAPSE (mm) 17,0+ 4,4
FEVI (%) 55,8 + 10,6
PAPS (mmHg) NI
EITTED 50,2 + 28,4
regurgitacion (ml)
NT-proBNP, media
NI
(pg/ml)
RESULTADOS
Exito de o
procedimiento 91.0%
Mortalidad a los 30
dias 1.0%
Mortalidad NI
intraprocedimental
Supervivencia 84,9% (1 afio)
Mortalidad total 15,1% (1 afio)
Complicaciones NI
coronarias
Cirugia cardiaca
relacionada con el 0,2% (30 dias), 0,2% (1 afo)

dispositivo

30 dias Torrencial:1%; Masiva: 3%, Moderada: 32%, leve: 37%, sin IT: 16%
Gravedad IT 1 afio: Torrencial: 2%, Masiva: 3%, grave: 14%, moderada: 31%, leve:
32%, Sin IT: 18/%.

Clase I/1l: 79% (30 dias), 75% (1 afio)
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Estudio
6MWT (metros)
Kcca
MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

FEVI (%)

Volumen de
regurgitacién (ml)

PAPS (mmHg)
Ictus
Infarto de miocardio
arritmia ventricular
Hemorragia
Otros

Tiempo del proceso
(min)

Estancia media
hospital

Conclusiones

Conflictos de interés

Lurz et al. (87) 2023; Lurz et al. (88) 2024 (bRIGHT)

NI

63,5 + 23,3 (30 dias), 63,5 + 26 (1 afio)

NI

0,42 + 0,38 (30 dias)

42,7 + 7,3 (30 dias)

57,7 + 10,1 (30 dias)

32,0 + 20,9 (30 dias)

NI

0,4% (30 dias)

0,0%

NI

7,2% (30 dias), 10,8% (1 afio)

Insuficiencia renal nueva: 1,4% (30 dias), 5,5% (1 afo)

76 + 39

NI

El sistema TriClip mostro efectividad clinica sostenida y bajo perfil de
eventos adversos a 1 afio

Varios autores con relaciones con Abbott; estudio patrocinado por Abbott

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofdgico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccién
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico dptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Vélvula mitral. VT: Valvula tricuspide.

Estudio
Dispositivo
Tipo de cirugia
Lugar

Periodo

Objetivo

201

Orban et al. (96) 2020

MitraClip/TriClip

Reparacion transcatéter de borde a borde de la VT

Centros europeos (Alemania, Suiza, Canadd)

Octubre 2016 — marzo 2019

Evaluar el impacto de MitraClip/TriClip sobre hospitalizacion por IC y
pardmetros funcionales
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Estudio
Tipo de estudio
Criterios de inclusion
Criterios de exclusion

Numero de
participantes

Seguimiento

Pérdidas de
seguimiento

Edad media
Mujeres
EuroSCORE
Clasificacion
funcional NYHA
Gravedad IT
6MWT
KCccQ
MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)

FEVI (%)

PAPS (mmHg)

Volumen
regurgitacion (ml)

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Orban et al. (96) 2020

Observacional prospectivo no aleatorizado

IT grave sintomatica con riesgo quirtirgico prohibitivo

NI

119

30 dias y 6 meses

DESCRIPCION PARTICIPANTES

75,2+10,8

61 (51%)

NI

Clase lll: 66%, Clase IV: 25%, Clase II: 8%, Clase I: 1%

Grave: 100%

227 £120

NI

39 + 20

NI

NI

NI

16+4

53,3+ 12,9

43,4 + 14,2

NI

2.978 (1.298-5.304)

RESULTADOS

98%

82% (TR < moderada)
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Estudio

Mortalidad
intraprocedimenta

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo
NYHA
6MWT (metros)
KCcCaQ
MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

FEVI (%)

Volumen de
regurgitacion (ml)

PAPS (mmHg)

Ictus
Infarto de miocardio
Arritmia ventricular
Hemorragia
Otros

Tiempo del proceso
(min)

Estancia media
hospital

Conclusiones

Conflictos de interés

203

Orban et al. (96) 2020

NI

3% (estimado por curva KM)

11% (aprox.)

NI

NI

Clase I-Il: 50% a 6 meses (estimado)

Mejora desde 227 + 120, datos de seguimiento NI

NI

NI

NI

NI

53,3+ 12,9

NI

43,4 + 14,2

0%

0,8%

NI

NI

Reintervencion: 4 casos, Trasplante: 1 caso

NI

8,6 dias (IC95%: 6,6-10,7)

MitraClip/TriClip reduce hospitalizaciones por IC y presenta un buen perfil
de seguridad

Si, varios autores con vinculos con Abbott y otras companias
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Estudio Orban et al. (96) 2020

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccion
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango

Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico dptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricispide.

Estudio
Dispositivo
Tipo de cirugia
Lugar

Periodo

Objetivo

Tipo de estudio

Criterios de inclusion

Criterios de exclusién

Numero de
participantes

Seguimiento

Pérdidas de
seguimiento

Edad media
Mujeres
EuroSCORE

Clasificacion
funcional NYHA

Pardo Sanz et al. (71) 2022

Cardioband

Reparacion percutanea por anuloplastia

Hospital Universitario Ramon y Cajal, Madrid, Espana

2019-2021

Evaluar la seguridad y eficacia clinica a largo plazo del dispositivo
Cardioband en pacientes con IT funcional greave

Estudio prospectivo, unicéntrico, de un solo brazo

IT funcional = grave, didmetro anular 240 mm, sintomas a pesar de
tratamiento médico estable

FEVI <30%, IAM reciente, presion sistdlica pulmonar >60 mmHg,
valvulopatia tricuspidea previa, expectativa de vida <12 meses

24

Media 279 + 246 dias (hasta 1 afo)

NI

77,8 + 6,7 anos

79,2%

EuroSCORE II: 4,3 + 4,0; STS: 9,9 + 6,7

Clases llI-IV: 66,6% al inicio — Clases I-II: 81,8% al seguimiento

Severa (45,8%), Masiva (29,2%), Torrencial (25%) al inicio

Gravedad IT
6MWT Aumento de 68,8 m (no significativo); 303,8 + 85,9 m a 1 afio
KCcQ NI
MLHFQ NI

AEOR cm?

35,2 + 34,0 mm?
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Estudio

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)
FEVI (%)
PAPS (mmHg)

IT volumen
regurgitacion (ml)

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo

NYHA
6MWT (metros)

KCCQ
MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

FEVI (%)

Volumen de
regurgitacién (ml)

PAPS (mmHg)
Ictus

Infarto de miocardio

205

Pardo Sanz et al. (71) 2022

32,8 + 9,8 mm

NI

19,6 +4,1 - 20,6 £ 6,3mma 1 afio

58,56 +7,1%

40,6 + 7,9 mmHg

47,7 + 21,6 ml (eco); 53,8 + 25,8 ml (RMN)

295 pg/mL

91,6%

0%

0%

95,8% al final del seguimiento

1 paciente (4,2%) a los 4 meses

1 (4%) oclusion distal tratada con stent

0%

81,8% clase I/Il al final del seguimiento

303,8 +£859m

NI

NI

35,2 + 34,0 mm?

32,8 £ 9,8 mm

58,6 +7,1%

47,7 ml (eco) / 53,8 ml (RMN)

40,6 + 7,9 mmHg

0%

0%
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Estudio

Arritmia ventricular

Pardo Sanz et al. (71) 2022

0%

Hemorragia

1 paciente (4%), severa

Otros

Reintervencion (1); pseudoaneurisma (1); sin insuficiencia renal ni arritmias

Tiempo del proceso

(min)

258 + 80 min

Estancia media
hospital

7,5 + 4,5 dias

Conclusiones

El procedimiento con Cardioband fue seguro y eficaz, con mejora funcional
y reduccion sostenida de la IT a 1 afio

Conflictos de interés

Declaran no tener conflictos de interés

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccion
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico éptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricuspide.

Estudio

Dispositivo

Patrascu et al. (91) 2022

TriClip

Tipo de cirugia

Rep Reparacion de la VT con técnica de borde a borde

Lugar

Hospital Helios, Pforzheim, Alemania

Periodo

Noviembre 2020 — septiembre 2021

Objetivo

Evaluar la seguridad, efectividad y mejora multiorganica tras la intervencion
con TriClip en pacientes de alto (RA) y prohibitivo riesgo (RP) quirdrgico

Tipo de estudio

Observacional prospectivo unicéntrico

Criterios de inclusion

IT funcional = grave, sintomas refractarios, riesgo quirdrgico alto o
prohibitivo, anatomia adecuada

Criterios de exclusion

IT primaria, dispositivos endocavitarios causantes, insuficiencia mitral
significativa

Numero de
participantes

33 (18 RP, 15 RA)

Seguimiento

30 dias, 6 meses

Pérdidas de
seguimiento

Edad media

4 pacientes (2 RP, 2 RA)

DESCRIPCION PARTICIPANTES
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Estudio Patrascu et al. (91) 2022

Mujeres 51,5%

EuroSCORE 10,1 +7,2

Clasificacion

funcional NYHA RP: 100% clase llI-IV; RA: 66,7 % clase lll-IV

Gravedad IT Torrencial-Masivo: RP: 83% , RA: 74%

6MWT RP: 144,8 + 92,6 m; RA: 205,7 + 100 m

KCCQ RP: 25,4 + 16,7; RA: 34,7 + 118,3

MLHFQ NI

AEOR cm2 RP: 87,2 + 35,2; RA: 71,8 + 241

Diametro anillo

R RP: 47 +8,2; RA: 44,6 + 6,2
tricispide mm

Diametro ventriculo RP

medio, mm 1 54,7 £8,3; RA: 57,6 + 8,5

TAPSE (mm) RP: 14,2 + 3,1; RA: 16,4 £ 3,5

FEVI (%) RP: 49,4 + 14,2; RA: 68,2 + 6,6

PAPS (mmHg) RP: 60,9 + 12; RA: 59,8 + 14,1

Volumen

P RP: 88,7 + 34,5; RA: 71,2 + 28,8
regurgitacion (ml)

NT-proBNP, media

(pg/ml) RP: 4925,6 + 6691,4; RA: 2466,2 + 1549

RESULTADOS

Exito de
procedimiento

93,9% (30 dias)

Mortalidad a los 30

dias 0%
Mortalidad 0%
intraprocedimental °
Supervivencia 87,9% (6 meses)
Mortalidad total 12,1% (6 meses)
Complicaciones o
coronarias 0%
Cirugia cardiaca
relacionada con el 0%
dispositivo
Gravedad IT TR IV-V: RP: 13% (6 meses), RA: 14% (6 meses)
NYHA Clase llI-IV: RP: 26% (6 meses), RA: 7% (6 meses)
6MWT (metros) RP: +85,8 + 47,9; RA: +81 + 43,6 (6 meses)
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Estudio Patrascu et al. (91) 2022

KCcCaQ RP: +25,1 + 16,7; RA: +25,9 + 12,1 (6 meses)

MLHFQ NI

AEOR cm2 RP: 36,7 + 22,9; RA: 14,1 + 15 (6 meses)

Diametro anillo

tricuspide mm RP: 42,1 +7,1; RA: 40,4 + 6,5 (6 meses)

FEVI (%) RP: 50,6 + 10,7; RA: 59,1 + 5,9 (6 meses)

Volumen de
regurgitacién (ml)

RP: 37,2 + 25,5; RA: 14,9 + 18,8 (6 meses)

PAPS (mmHg) RP: 48,1 + 11,5; RA: 44,7 + 15,1 (6 meses)

Ictus 0%

Infarto de miocardio 0%

arritmia ventricular NI

Hemorragia 2 eventos (6 meses)

Otros 1 complicacién vascular, 1 transfusion (6 meses)

Tiempo del proceso

. RP: 71,1 + 34,4; RA: 60,5 + 24,7
(min)

Estancia media

. RP:9,2 +7; RA: 4,8+ 3,7
hospital

La reparacion de la VT con TriClip mostré seguridad y eficacia en pacientes

Conclusiones o - . L
multimdrbidos, con beneficios funcionales y multiorganicos.

Conflictos de interés Declaran no tener conflictos de interés

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofdgico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccién
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistélica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico dptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Vélvula mitral. VT: Valvula tricuspide.

Estudio Perlman et al. (107) 2018

Dispositivo FORMA

Tipo de cirugia Reparacién de la VT con técnica de espaciador

Lugar EE.UU. (multicentrico)

Periodo NI
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Estudio Perlman et al. (107) 2018

Medir los resultados clinicos y la eficacia de cada paciente, evaluar la
Objetivo seguridad y la funcion, proporcionar orientacion para los futuros disefios de
estudios clinicos y los esfuerzos de desarrollo del dispositivo FORMA

Tipo de estudio Estudio multicentrico de un solo brazo

Pacientes con IT grave, con etiologia funcional mayor o igual a grado Il y

Criterios de inclusion . L
alto riesgo quirdrgico

Esperanza de vida menor a 12 afos, valvulopatia concomitante que
(o101 TR ERH G EMM  requiera intervencion, estenosis grave de VT, PAPS >70 mmHg, FEVI
<25%

Numero de
- 29
participantes
Seguimiento 30 dias

Pérdidas de

. 4 pérdidas a los 30 dias
seguimiento

CARACTERISTICAS DE PARTICIPANTES

Edad media 76+8
Mujeres 19
EuroSCORE
fu?";f‘)';':f‘;'\‘(’: " Grado lI/V: 25
Gravedad IT Grave 0 mayor: 29
6MWT 8,1£5,3
KccaQ 39422
MLHFQ NI
AEOR cm? 1,1+0,6
iotspidemm  [RaS
Dia’metrq ventriculo 50+9
medio, mm
TAPSE (mm) 144
FEVI (%) 55,9+13,8
PAPS (mmHg) NI
IT volyme:r’m NI
regurgitacion
NT-proBNP, media NI

(pg/ml)
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RESULTADOS

Exito de o

procedimiento 100%

Mortalidad a los 30 2 (una muerte fue debida a la perforacion y otra muerte fue debida a la
dias cirugia para retirar el dispositivo)
Mortalidad 0
intraprocedimental
Supervivencia NI
Mortalidad total 2

Complicaciones

" 1 caso grave (3%
coronarias 9 (3%)

Cirugia cardiaca

relacionada con el 3 casos (10%)
dispositivo
NYHA Clase IIl/IV: 28%
6MWT 221
Kcca 28
MLHFQ NI
PISA AEOR cm? 0,6+0,4
ol .0
FEVI (%) 55+10
omense, R
PAPS (mmHg) NI
Ictus 0

Infarto de miocardio 0

Arritmia ventricular 0

Hemorragia 2 casos con riesgo para la vida 'y 4 casos graves

Fallo renal agudo: 3 casos (10%);

Oti
ros Endocarditis: 1 caso asociado al dispositivo (3%)

Tiempo del proceso
) NI
(min)

Estancia media

hospital NI

La reduccion de IT con el sistema FORMA es factible y sostenida. A
pesar de IT residual pos-procedimiento, la significativa reduccion relativa
de la gravedad de la IT contribuye a una mejora clinica sustancial en los
pacientes con el dispositivo FORMA

Conclusiones
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Conflictos de interés Dos autores declaran ser consultores de Edwards Lifesciences

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccion
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico dptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricuspide.

Estudio
Dispositivo
Tipo de cirugia
Lugar

Periodo

Objetivo

Tipo de estudio

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Numero de
participantes

Seguimiento

Pérdidas de
seguimiento

Edad media
Mujeres
EuroSCORE

Clasificacion
funcional NYHA

Gravedad IT

6MWT
KCcQ

MLHFQ
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Planer et al. (103) 2020

Mistral (Mitralix, Yok’neam, Israel)

Reparacion de la VT con técnica de aproximacion de valvas

Israel

NI

Evaluar la seguridad del dispositivo Mistral a los 30 dias tras el
procedimiento y demostrar la efectividad en la reduccién de la IT.

Estudio “First-in-human” de un solo grupo

Participantes con IT de grado 3 o mayor, como FEVI >20%, con clase
NYHA=2, alto riesgo quirdrgico, Pacientes con venas yugulares y/o
femorales que permiten el cateterismo con catéteres de 12Fry con
esperanza de vida mayor a un afo

Pacientes con estenosis tricuspidea, calcificacion del aparato subvalvular
tricuspide o cordones tendinosos

30 dias

No hubo pérdidas de seguimiento

DESCRIPCION PARTICIPANTES

76,0 (70,5-78,0)

4 (57%)

4,02 (3,60-6,80)

l:7

Masiva: 2 (29%)
Grave: 5 (71%)

186 (156-262)

41,1 (31,6-44,5)

NI
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Estudio Planer et al. (103) 2020
AEOR cm2 0,52 (0,40-0,60)
Diametro anillo
s NI
tricispide mm
Diametro ventriculo
' NI
medio, mm
TAPSE (mm) 1,6 (1,3-1,7)
FEVI (%) 58 (563,5-59,0)
PAPS (mmHg) 50,3 (46,0-66,5)
Volumen 49,4 (RIC:45,2-57,7)
regurgitacion (ml) ’ e ’
NT-proBNP, media
NI
(pg/ml)
RESULTADOS
Exito de o
procedimiento 7(100%)
Mortalidad a los 30
” 0
dias
Mortalidad 0
intraprocedimental
Supervivencia NI
Mortalidad total 0
Complicaciones 0
coronarias
Cirugia cardiaca
relacionada con el 0
dispositivo
Gravedad IT
NYHA Clase I-IIl: 90,5% (1 mes)
6MWT (metros) NI
KccaQ NI
MLHFQ NI
AEOR cm? NI
Diametro anillo
e NI
tricuspide mm
FEVI (%) I (RIC: I-1l)
Volumen de
regurgitacién (ml) 288 (176-325)
PAPS (mmHg) 61,3 (37,6-78,6)
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Estudio Planer et al. (103) 2020

Ictus NI

Infarto de miocardio 0,15 (0,14-0,21)

arritmia ventricular NI
Hemorragia NI
Otros 19,7 (12,4-23,9)
Tiempo del proceso NI
(min)
Estancia media
. NI
hospital
Conclusiones NI

Conflictos de interés NI

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccién
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico dptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricuspide.

Estudio Rudolph et al.(95) 2024

Dispositivo Clip mitral: TriClip (Abbott), PASCAL (Edwards Lifesciences)

Tipo de cirugia Reparacion de la VT con técnica de borde a borde

Lugar Estudio observacional en dos centros

Periodo Septiembre 2018-diciembre 2022

Objetivo Evaluar la eficacia y seguridad de dispositivos de reparacion

Pacientes consecutivos tratados con TriClip/PASCAL entre 2018 y 2022 en

Tipo de estudio dos centros de alto volumen

Pacientes con IT primaria o secundaria sometidos a reparacion transcatéter

Criterios de inclusion - .
que completaron 1 afo de seguimiento

(I CTTIW NS GG 201 (27 IT primaria, 174 IT secundaria)

Numero de

participantes 359

Seguimiento 1 afo

Pérdidas de

seguimiento 158

DESCRIPCION PARTICIPANTES

Edad media 79,3 + 6,2 ahos
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Estudio
Mujeres
EuroSCORE

Clasificacion
funcional NYHA

Gravedad IT
6MWT
KCccQ
MLHFQ

AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)
FEVI (%)
PAPS (mmHg)

Volumen
regurgitacion (ml)

Media N terminal
pro-B natriuretic
péptide (pg/ml)

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo
Gravedad IT
NYHA

6MWT (metros)

Rudolph et al.(95) 2024

70,6%

NI

87,0% clase lll-IV

100% moderada-grave o mayor

NI

NI

NI

NI

NI

NI

NI

61,4+6,5

45,0+ 13,2

NI

3.233,6 (RIQ: 1.458,8-6.181,0)

RESULTADOS

91,0%

3,0%

NI

78,0% a 1 afo

22,0% a 1 afo

NI

NI

100% moderada-severa o0 mayor

87,0% clase llI-IV

NI
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Estudio Rudolph et al.(95) 2024

KCcCaQ NI
MLHFQ NI
AEOR cm? NI
Diametro anillo
e NI
tricispide mm
FEVI (%) 61,4 +6,5
Volumen de
e NI
regurgitacién (ml)
PAPS (mmHg) 45,0+ 13,2
Ictus NI

Infarto de miocardio NI

Arritmia ventricular NI
Hemorragia NI
Otros Rehospitalizacion por IC: 13,4% a 1 afio
Tiempo del proceso
' NI
(min)
Estancia media NI

hospital

La reparacion percutédnea consigue una reduccion robusta de la IT en
pacientes con IT primaria 1 afo después de la intervencion, con resultados
clinicos no inferiores al tratamiento de la IT secundaria en cuanto a
mortalidad, rehospitalizacion y clase funcional NYHA.

Conclusiones

Han recibido honorarios de Edwards Livescience, AstraZeneca, Abbot y

Conflictos de interés Boston Scientific

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofdgico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccién
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistélica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico dptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Vélvula mitral. VT: Valvula tricuspide.

TRICUS EURO (119)

Dispositivo TricValve

Tipo de cirugia Implantacidnheterotépico transcatéter de valvulas bicavales

Lugar 12 centros de Espafa y Austria

Periodo Diciembre 2019 - febrero 2021

Evaluar seguridad a 30 dias y eficacia a 6 meses del sistema TricValve en
pacientes con IT severa sintomatica

Objetivo
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Tipo de estudio

Criterios de inclusion

Criterios de exclusién

Numero de
participantes

Seguimiento

Perdidas de
seguimiento

Edad media
Mujeres
EuroSCORE

Clasificacion
funcional NYHA

Gravedad IT
6MWT
KCCQ
MLHFQ

EROA cm2

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)

Fraccién de eyeccion
del ventriculo
izquierdo (%)

Presion sistolica
pulmonar (mmHg)

Volumen
regurgitacion (ml)

Media N terminal
pro-B natriuretic
péptide (pg/ml)

TRICUS EURO (119)

Estudio prospectivo, multicéntrico, de un solo brazo, sin ciego, no
aleatorizado

Pacientes con IT severa sintomatica a pesar de tratamiento médico 6ptimo,

alto riesgo quirdrgico

Disfuncion ventricular derecha grave, insuficiencia tricuspidea primaria,

comorbilidades incompatibles

35

6 meses

5 (3 muertes, 2 perdidas de seguimiento)

DESCRIPCION PARTICIPANTES

76,0 +6,8

82,9%

8,6+4,5

100% NYHA Il o IV

IT grave o mayor en el 100%

244,96 + 85,96

42,01 £22,3

NI

0,82 + (RIQ: 0,44-1,36)

41,9 + 9s

NI

18,4 = 4

59,2+8

42,3+ 11,3

NI

2,654 + 2,965

RESULTADOS
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Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo
Gravedad IT
NYHA
6MWT (metros)
KccQ
MLHFQ
EROA cm2

Diametro anillo
tricispide mm

FEVI (%)

Volumen de
regurgitacion (ml)

Presion sistdlica
pulmonar (mmHg)

Ictus
Infarto de miocardio
arritmia ventricular
Hemorragia

Otros

Tiempo del proceso
(min)

Estancia media
hospital

Conclusiones
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TRICUS EURO (119)

94,3%

0%

0%

91,5%

8,5%

0%

0%

79,4% clase l o ll

323,8 + 113,1 a 6 meses

59,7 + 26,6

NI

0,78 = (RIQ: 0,40-1,10)

41 +6

64 + 11

NI

3(8,5%

0%

0%

6(17,1%)

NI

NI

7 (RIQ: 3-9,5) dias

Mejora funcional y sintomética sostenida a 6 meses, sin eventos adversos
gravesgraves
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TRICUS EURO (119)

Conflictos de interés Algunos autores declaran conflictos de interés con compafias médicas

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccion
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico éptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricuspide.

Estudio TRILUMINATE (un brazo) (84-86)

Dispositivo TriClip (Abbott)

Tipo de cirugia Reparacion de la VT con técnica de borde a borde

Lugar Europa y Estados Unidos (21 centros)

Periodo 2017-2023

Evaluar la seguridad y eficacia del TriClip en pacientes con insuficiencia
tricuspidea moderada o mayor

Objetivo

Tipo de estudio Estudio prospectivo, multicéntrico, de un solo brazo

TR moderada o mayor, sintomatica, alto riesgo quirdrgico, anatomia

P ay
bt el - ccuada para TriClip

Presion sistdlica pulmonar > 60 mmHg, procedimientos previos enVT,

Criterios de exclusion .,
brechas de coaptacion > 10 mm

Nu[ngro de 100
participantes
Seguimiento 30 dias, 1 afo, 2 afos, 3 afos

Pérdidas de

seguimiento Nickening: 38 (3 afos), von Bardeleben: 37 (2 afios), Adams: NI

DESCRIPCION PARTICIPANTES

Edad media 77,5+ 8,1

Mujeres 66,0%

EuroSCORE 8,3+ 10,0

Clasificacion

funcional NYHA 76,0% clase llIl/IV

Gravedad IT Torrencial: 34%, Masiva: 29%, grave: 33%, leve: 5%

6MWT 263 m

KCcQ 53,8

MLHFQ NI
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Estudio TRILUMINATE (un brazo) (84-86)

AEOR (cm?) 0,61 (0,46-0,75)

Diametro anillo
tricuspide (mm)

42,3 (39,6-47,0)

Diametro ventriculo

medio, mm NI
TAPSE (mm) 15+3
FEVI (%) NI
v NI
Volumen
regurgitacion (ml) 513182
NT-proBNP, media
NI
(pg/ml)
RESULTADOS
Exito de 5
procedimiento 98,0%
Mortalu::ﬁd alos 30 0.0%
ias
Mortalidad o
intraprocedimental 0.0%
Supervivencia 74,5% (3 anos)
Mortalidad total 0,0% (30 dias); 18,7% (2 afios); 25,5% (3 afios)
Complicaciones NI
coronarias
Cirugia cardiaca
relacionada con el 0,0%

dispositivo

1 afio: Torrencial: 3%, Masiva: 6%, Grave: 21%, Moderada: 33%, Leve:
33%, sin IT: 4%

Gravedad IT

2 afnos: Masiva: 2%, Grave: 38%, Moderada: 33%, Leve: 27%,

3 afnos: Masiva: 2%, Grave: 19%, Moderada: 38%, Leve: 35%, sin IT: 6%

NYHA I: 81% (1 afio); 81% (2 afios); 82% (3 afios)

6MWT (metros) 324 + NI (2 anos); NI

KceaQ +13 + 3 (2 afios); +10 = 3 (3 anos)

MLHFQ NI

AEOR (cm?) 0,27(0,16-0,44) (1 afio); 0,44 + 0,29 (2 afos); 0,23(0,19-0,37) (3 afios)

Diametro anillo

e 41,0 (36,0-45,0) (a ano); 43,4 + 8,0 (2 afos); 39,0 (37,0-46,0) (3 afos)
tricuspide mm

FEVI (%) NI
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Estudio

Volumen de
regurgitacion (ml)

PAPS (mmHg)

Ictus
Infarto de miocardio
Arritmia ventricular
Hemorragia
Otros

Tiempo del proceso
(min)

Estancia media
hospital

Conclusiones

Conflictos de interés

TRILUMINATE (un brazo) (84-86)

26,00 (12,40-40,10) (1 afo); 33,5 + 16,1 (2 afios); 21,85 (13,90-31,00)
(8 anos)

NI

0,0% (30 dias); 2 (2 afios)

0,0% (30 dias); 1 (2 anos)

NI

5,0% (30 dias)

Nueva insuficiencia renal: 0,0% (30 dias); 3 (2 afios)

1563,5 + 65,3

1 (1-2) dias

El dispositivo TriClip mostré un buen perfil deseguridad y mejores
sostenidas hasta 3 afios, con reduccion estable de IT y mejora funcional.

Estudios patrocinados por Abbott, varios autores con conflictos de interés
declarados.

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofdgico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccién
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico dptimo.
VD: Ventriculo derecho. VM: Véalvula mitral. VT: Valvula tricispide.

Estudio
Dispositivo
Tipo de cirugia
Lugar

Periodo

Objetivo

Tipo de estudio

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Numero de
participantes

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LOS SISTEMAS DE REPARACION Y REEMPLAZO PERCUTANEO

TRILUMINATE Pivotal ECA (80-82)

TriClip (Abbott Structural Heart)

Reparacion de la VT con técnica de borde a borde

Multicéntrico internacional (Estados Unidos, Europa y Canadd)

Agosto 2019 - junio 2022

Evaluar la eficacia y seguridad de TriClip frente a TMO en pacientes con IT
grave.

Ensayo clinico aleatorizado (TRILUMINATE Pivotal)

IT grave o mayor, clase funcional NYHA II-IVa, PAPS <70 mmHg, terapia
médica estable =30 dias, riesgo quirdrgico intermedio o mayor

Condiciones cardiovasculares que requieran intervencion o cirugia (p. €j.,
estenosis adrtica o insuficiencia mitral severa)

210 TriClip + 206 TMO en andlisis principal
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Estudio TRILUMINATE Pivotal ECA (80-82)

Seguimiento 30 dias, 6 meses y 12 meses
Pérdﬁda_s de NI
seguimiento
DESCRIPCION PARTICIPANTES
Edad media 78,1 + 7,8 anos
Mujeres 58,9%
EuroSCORE NI
Clasificacion TriClip: 11 93 (61,2%); llI-IV: 59 (38,9%)
funcional NYHA TMO: 11:77 (52%); 1lI-IV: 68 (45,9%)
TriClip: Grave o mayor en 989
Gravedad IT Tl\/(I:OF:)G?aseeoomajZ? ei e?gé‘)%
6MWT NI
KCccQ NI
MLHFQ NI
AEOR cm? NI
oimere e R
Dlamr:(t;;:;c:/,e:‘tr:culo 37 + 7 mm
TAPSE (mm) 17 £ 4 mm
FEVI (%) 59,6 +9,1%
PAPS (mmHg) NI
IT volumen NI

regurgitacion (ml)

NT-proBNP, media

(pg/ml) 2136,56 + 2611,4

RESULTADOS

Exito de
procedimiento

98,9% libre de eventos adversos mayores

Mortalidad a los 30

dias 1.1%
. Mortalic.iad NI
intraprocedimental
Supervivencia TriClip: 91,2%; Control: 92,3% a 1 afio
Mortalidad total TriClip: 8,8%; Control: 7,7% a 1 afio
Complicaciones NI

coronarias
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Estudio
Cirugia cardiaca

relacionada con el
dispositivo

Gravedad IT

NYHA

6MWT

Kcca

MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

FEVI (%)

Volumen de
regurgitacion (ml)

PAPS (mmHg)
Ictus
Infarto de miocardio
Arritmia ventricular

Hemorragia

Otros

Tiempo del proceso
(min)

Estancia media
hospital

Conclusiones

Conflictos de interés

TRILUMINATE Pivotal ECA (80-82)

TriClip: 1,8%; Control: 3,6%

A un afio

TriClip: Torrencial: 1%; Masiva: 1%; Grave: 10%; Moderada: 38%; Leve:
50%.

TMO: Torrencial: 56%; Masiva: 16%; Grave: 19%; Moderada: 4%; Leve:
4%.

TriClip: I: 34%; 1I: 51%; 1ll: 14%.
TMO: I: 8%; II: 53%; lIl: 39%; IV: 1%

TriClip: +11,5 £ 111,4 m; Control: -8,7 + 109,7 m a 1 afio

TriClip: +16,0 puntos; Control: +5,1 puntos a 1 afio

NI

NI

4,3+0,8cm

NI

NI

NI

0,4%

0%

NI

3,2% en TriClip a 30 dias

Fijacion del dispositivo en una sola valva: 5,7%; sangrado mayor: 3,2%;
insuficiencia renal nueva: 0,7%; cirugia cardiaca urgente: 0%

1472+ 72,0

1,56 + 1,83 dias

TriClip fue seguro, redujo significativamente la IT y mejord calidad de vida
y 6BMWT

Estudio financiado por Abbott

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccion
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico éptimo. VD:

Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricuspide.
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Dispositivo
Tipo de cirugia
Lugar

Periodo

Objetivo

Tipo de estudio

Criterios de inclusién

Criterios de exclusion

Numero de
participantes

Seguimiento

Pérdidas de
seguimiento

Edad media
Mujeres
EuroSCORE
Clasificacion
funcional NYHA
Gravedad IT
6MWT
Kcca
MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)

FEVI (%)
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TRISCEND (108, 109)

EVOQUE

Reemplazo ortotdpico percutaneo de la VT

Multicéntrico (EE.UU., Canada y Europa)

Kodali 2022: 30 dias; Kodali 2023: 1 afio

Evaluar seguridad y efectividad del reemplazo valvular tricuspideo
transcatéter con EVOQUE

Estudio prospectivo, multicéntrico, de un solo brazo

IT = moderada, sintométicos pese a tratamiento médico

Anatomia no apta, disfuncion ventricular severa, hipertension pulmonar
severa, cirugia planeada

Kodali 2022: 56; Kodali 2023: 176

30 dias y un afo

Kodali 2023: 149 completaron el seguimiento de 1 afo

DESCRIPCION PARTICIPANTES

Kodali 2022: 79,3; Kodali 2023: 78,7

Kodali 2022: 76,8%; Kodali 2023: 71,0%

Kodali 2022: 5,6; Kodali 2023: 5,1

Kodali 2022: 87,5% clase Ill/IV; Kodali 2023: 75,4% clase Ill/IV

Kodali 2022: 91,1% grave o mayor; Kodali 2023: 88,0% grave o mayor

Kodali 2022: mejora de 49,8 m; Kodali 2023: mejora de 56,2 m

Kodali 2022: +19,0; Kodali 2023: +25,7

Kodali 2022: 0,76 + 0,56

Kodali 2023: reduccion de 6,3 £ 9,5 mm

Kodali 2022: 14,6 + 4,2; Kodali 2023: disminucién de 2,8 + 6,5

Kodali 2022: no reportado; Kodali 2023: 55,3 + 10,4

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



TRISCEND (108, 109)

PAPS (mmHg) Kodali 2022: 40,1 @ 32,2; Kodali 2023: 6,8

Volumen
regurgitacién (ml)

Kodali 2022: 55,1 + 29,4

NT-proBNP, media

Kodali 2023: 1465,0
(pg/ml)

RESULTADOS

Exito de

s Kodali 2022: 96,4%; Kodali 2023: 93,0%
procedimiento

A LIl Il < ociaii 2022: 3,6%; Kodali 2023: 1,7%

dias
Mortalidad N . . ; .
intraprocedimental Kodali 2022: 1,8%; Kodali 2023: no reportada
Supervivencia Kodali 2023: 90,9% a 1 afio
Mortalidad total Kodali 2023: 9,1% a 1 afio
Complicaciones NI
coronarias
Cirugia cardiaca
relacionada con el Kodali 2022: 2 reintervenciones; Kodali 2023: 6 reintervenciones
dispositivo
NYHA Kodali 2022: 78,8% clase I/Il a 30 dias; Kodali 2023: 93,3% clase I/ll a 1
afno
6MWT (metros) Kodali 2022: +49,8 m; Kodali 2023: +56,2 m
KCcaQ Kodali 2022: +19,0; Kodali 2023: +25,7
MLHFQ
AEOR cm? Kodali 2022: 0,76 + 0,56
Diametro anillo
e NI
triciuspide mm
FEVI (%) Kodali 2023: 55,3 + 10,4

Volumen de

Py Kodali 2022: 55,1 + 29,4
regurgitacion (ml)

PAPS (mmHg) Kodali 2022: 40,1 B 32,2; Kodali 2023: @6,8

Ictus Kodali 2023: 1,3%

Infarto de miocardio 0%

Arritmia ventricular NI

Hemorragia Kodali 2022: 26,8%; Kodali 2023: 25,5%

Otros Kodali 2022: 11,1% marcapasos nuevos; Kodali 2023: 13,3%
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Tiempo del proceso
(min)

Estancia media
hospital

Conclusiones

Conflictos de interés

TRISCEND (108, 109)

Kodali 2022: 70,1 + 31,5; Kodali 2023: 71,6 + 31,4

Kodali 2022: 4,3 + 4,3 dias; Kodali 2023: mediana 3 dias

EVOQUE es seguro y mejora clinicamente a corto y largo plazo.

Estudios financiados por Edwards Lifesciences

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccion
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico éptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricuspide.

Estudio
Dispositivo
Tipo de cirugia
Lugar

Periodo

Objetivo

Tipo de estudio

Criterios de inclusién

Criterios de exclusion

Numero de
participantes

Seguimiento

Pérdidas de
seguimiento

Edad media
Mujeres

EuroSCORE

225

TRISCEND II (110)

EVOQUE (Edwards Lifesciences)

Reemplazo ortotdpico de la VT

Multicéntrico internacional (EE.UU., Alemania)

Mayo 2021 — abril 2023

Comparar EVOQUE + tratamiento médico frente a tratamiento médico solo
en pacientes con IT sintomatica severa

Ensayo clinico TMOado aleatorizado, multicéntrico, en dos fases

>18 anos, IT grave o mayor, sintomas o ingreso por IC pese a TMO,
anatomicamente elegible

Disfuncién grave VD, trasplante previo, anatomia no adecuada, FG <25 ml/
min/1,73m?2 o didlisis, expectativa de vida <12 meses

400 (267 EVOQUE, 133 TMO)

30 dias, 6 meses, 1 afio

NI

DESCRIPCION PARTICIPANTES

79,2 afos

75,5%

EuroSCORE II: 5,4% (EVOQUE), 5,6% (TMO)
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Estudio

Clasificacion
funcional NYHA

Gravedad IT
6MWT
KCCQ-0S
MLHFQ
AEOR (cm?)

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)
FEVI (%)
PAPS (mmHg)

IT volumen
regurgitacién (ml)

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo

Gravedad IT

NYHA

6MWT (metros)

TRISCEND II (110)

Clase lll-IV: 73,0% (EVOQUE), 69,2% (TMO)

100% con IT grave o mayor en el grupo EVOQUE y grupo TMO.

NI

52,1£21,8

NI

NI

NI

NI

NI

54,4%

38,6 mmHg

NI

NI

RESULTADOS

NI (pero reduccion de IT a < leve en 95,3%)

3,5% EVOQUE vs 0% TMO

NI

87,4% EVOQUE vs 84,8% TMO a 1 afio

12,6% EVOQUE vs 15,2% TMO a 1 afio

NI

3,2% EVOQUE vs 0,6% TMO

EVOQUE Grave:0,9%; moderada: 2,8%, leve: 22,6%; sin IT: 72,6%.
TMO: Torrencial: 23,0%; Masiva: 19,5%; grave: 41,4%; moderada: 13,8;
leve: 2,3%.

Mejora =1 clase: 78,9% EVOQUE vs 24,0% TMO

EVOQUE mejora =30 m en 47,6%
TMO: mejora en el 31,8%

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LOS SISTEMAS DE ’HEPARACI(')N’ Y REEMPLAZO PERCUTANEO
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Estudio

KCCcQ

MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

FEVI (%)

Volumen de
regurgitacion (ml)

PAPS (mmHg)
Ictus
Infarto de miocardio
Arritmia ventricular
Hemorragia
Otros

Tiempo del proceso
(min)

Estancia media
hospital

Conclusiones

Conflictos de interés

TRISCEND II (110)

EVOQUE: mejora de 10 puntos en el 66,4%
TMO: mejora en el 24,0% en mas de 10 puntos

NI

NI

NI

NI

NI

NI

NI

NI

NI

Sangrado grave: 15,4% EVOQUE vs 5,3% TMO (p=0,003)

Marcapasos nuevo: 17,4% EVOQUE vs 2,3% TMO (p<0,001)

NI

NI

El reemplazo con EVOQUE mejora significativamente calidad de vida,
capacidad funcional y sintomas frente a TMO

Estudio financiado por Edwards Lifesciences; varios autores con vinculos

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccién
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico dptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricuspide.

Estudio
Dispositivo
Tipo de cirugia
Lugar

Periodo

Objetivo

227

Xu et al. (73)2024 (TriStars)

K-Clip

Reparacion percutanea por anuloplastia

Multicéntrico en China

Junio 2021 - junio 2023

Evaluar la efectividad y seguridad de K-Clip

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Estudio

Tipo de estudio

Criterios de inclusion

Criterios de exclusién

Numero de
participantes

Seguimiento

Pérdidas de
seguimiento

Edad media
Mujeres
EuroSCORE

Clasificacion
funcional NYHA

Gravedad IT
6MWT
KCCQ
MLHFQ

AEOR cm2

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)
FEVI (%)
PAPS (mmHg)

Volumen
regurgitacion (ml)

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Xu et al. (73)2024 (TriStars)

Ensayo Clinico de un solo brazo

IT funcional = moderada; edad =18 afios; NYHA II-IV; anatomia adecuada

para K-Clip

IT primaria, estenosis tricuspidea rave, trombosis, infeccion activa,
comorbilidad limitante, contraindicacion anticoagulacion

17

30 dias, 6 meses y 1 afo

21

DESCRIPCION PARTICIPANTES

74077

63,2 %

9,1+59

77,8 % clase llI-IV

100 % grave o mayor

282,2+105,3

51,6 £ 20,7

NI

0,87 + 0,36

NI

NI

NI

60,1 £6,2

NI

NI

NI

RESULTADOS

97,9 %

NI

EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LOS SISTEMAS DE ’HEPARACI(')N’ Y REEMPLAZO PERCUTANEO
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Estudio

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca

relacionada con el
dispositivo

Gravedad IT

6MWT (metros)

KCcQ

MLHFQ
AEOR cm2

Diametro anillo
tricispide mm

FEVI (%)

Volumen de
regurgitacion (ml)

PAPS (mmHg)

Ictus

Infarto de miocardio

Arritmia ventricular
Hemorragia
Otros

Tiempo del proceso
(min)

Estancia media
hospital

229

Xu et al. (73)2024 (TriStars)

NI

1 ano: 94,0 %

1 ano: 6,0 %

NI

NI

30 dias: 8,3 % = moderada
6 meses: 9,4 % > moderada
1 afio: 10,6 % = moderada

30 dias: 87,0 % clase /Il
6 meses: 88,7 %
1 ano: 90,5 %

30 dias: 335,3 + 103,1
6 meses: 344,7 + 101,6
1 afo: 345,1 + 98,8

30 dias: 69,1 + 16,9
6 meses: 71,9+ 17,0
1ano: 72,4 £17,2

NI

1 ano: 0,29 £ 0,19

NI

1 ano: 59,7 + 6,0

NI

NI

NI

NI

NI

NI

NI

NI

NI
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Estudio Xu et al. (73)2024 (TriStars)

K-Clip™ muestra un alto éxito de procedimiento con un perfil favorable de
Conclusiones seguridad, con reduccion de la IT sostenida y claro mejoras de resultados
clinicos y calidad de vida a un afo.

La investigacion ha contado con el apoyo de Huihe Medical Technology.
Los autores informan que no tiene conflictos de interés.

Conflictos de interés

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula tricuspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccion
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistdlica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico dptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricuspide.

Estudio Zhang et al. (74) 2023

Dispositivo K-Clip

Tipo de cirugia Reparacion anular tricuspidea transcatéter

Lugar Multicéntrico (China)

Periodo Marzo 2021 - febrero 2022

Evaluar la factibilidad, seguridad e impacto clinico a corto plazo del sistema

Objetivo K-Clip™

Tipo de estudio Observacional, prospectivo, multicéntrico, uso compasivo, un solo brazo

Criterios de inclusion IT funcional severa sintomatica, clase funcional NYHA > ||

Enfermedad tricuspidea primaria, FEVI < 40%, hipertension pulmonar > 55

Criterios de exclusién
mmHg

Numero de 15
participantes
Seguimiento 30 dias
Pérdidas de 0

seguimiento

DESCRIPCION PARTICIPANTES

Edad media 72,7 £9,4

Mujeres 40%

EuroSCORE NI

Clasificacion

funcional NYHA I: 0%; II: 6,7%; Ill: 86,7%; IV: 6,7%

Gravedad IT Torrencial: 47%; Masiva: 27%; Grave: 27%

6MWT NI
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Estudio
KccaQ
MLHFQ
AEOR cm2

Diametro anillo
tricispide mm

Diametro ventriculo
medio, mm

TAPSE (mm)
FEVI (%)

PAPS (mmHg)

Volumen
regurgitacion (mm?)

NT-proBNP, media
(pg/ml)

Exito de
procedimiento

Mortalidad a los 30
dias

Mortalidad
intraprocedimental

Supervivencia
Mortalidad total

Complicaciones
coronarias

Cirugia cardiaca
relacionada con el
dispositivo
Gravedad IT
NYHA
6MWT (metros)
KccQ
MLHFQ
AEOR cm?

Diametro anillo
tricispide mm

FEVI (%)

231

Zhang et al. (74) 2023

NI

NI

NI

162,2+30,1

NI

NI

59,97 + 9,26

NI

64,80 + 26,45

NI

RESULTADOS

100%

0%

0%

100% (30 dias)

0%

0%

0%

66,7% TR < moderada (30 dias)

13,3% clase Il o IV (30 dias)

332,2 + 68,8 (30 dias)

77,9 = 11,7 (30 dias)

NI

0,29 + 0,21 (30 dias)

41,3 + 6,9 (anteroposterior, 30 dias)

61,8 + 8,9 (30 dias)
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Estudio

Volumen de
regurgitacion (mm?3)

PAPS (mmHg)
Ictus
Infarto de miocardio

Arritmia ventricular

Hemorragia

Otros

Tiempo del proceso
(min)

Estancia media
hospital

Conclusiones

Conflictos de interés

23,8 + 14,0 (30 dias)

Zhang et al. (74) 2023

NI

0%

0%

0%

6,7% (30 dias)

3 casos de taquicardia auricular (20%) (30 dias)

62,9 +21,5

NI

K-Clip mostro éxito técnico del 100%, reduccion significativa de IT y mejora

funcional a 30 dias.

Declaran no tener conflicto de interés

BMWT: 6-minute walk test. AEOR: Area efectiva del orificio regurgitante. ETE: Ecocardiograma
transesofagico. FEVI: Fraccion de eyeccion ventriculo izquierdo. IT: Insuficiencia tricuspidea. ITVT:
Intervencion transcateter de la valvula trictspide. KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.
MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. NI: No informado. NT-proBNP: Fraccion
N-terminal del propéptido natriurético tipo B. PAPS: Presion arterial pulmonar sistélica. RIQ: Rango
Intercuratilico. TAPSE: Tricuspid annular plane sistolic excursion. TMO: Tratamiento médico dptimo. VD:
Ventriculo derecho. VM: Valvula mitral. VT: Valvula tricuspide.
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Ensayos clinicos en marcha de dispositivos percutaneos de reparacion para el tra-

tamiento de la IT

Referencia/ Titulo/ tipo
de estudio

Dispositivo

Localizacion

NCT03779490
Transcatheter Repair of
Tricuspid Regurgitation
With Edwards Cardioband
TR System Post Market
Study (TriBAND) https://
clinicaltrials.gov/study/
NCT03779490
Observacional

Activo no
reclutando

Cardioband

150

Multicéntrico

NCT03382457 Clinical
Study of Edwards
Cardioband FIT Valve
Repair System https://
clinicaltrials.gov/
study/NCT03382457
Intervencionista

Reclutando

Cardioband

75

Multicéntrico

NCT04634266 TRICuspid
Intervention in Heart Failure
Trial https://clinicaltrials.
gov/study/NCT04634266
Intervencionista

Reclutando

Cardioband/
TriClip/
PASCAL

360

Multicéntrico

NCT04890821 Early
Feasibility Study of

the Cardiac Implants
Percutaneous Ring
Annuloplasty System
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT04890821
Intervencionista

Reclutando

Cl
Percutaneous
Ring
Annuloplasty
System

Unicéntrico

NCT05825898 Outcome
of Patients with Severe
Functional TR According to
Medical, Transcatheter or
Surgical Treatment https://
clinicaltrials.gov/study/
NCT05825898
Observacional

Por invitacion

Cirugias/
Intervencion
de reparacion
transcateter

3500

Multicéntrico

NCT03700918 First in
Human Study of the
DaVingi™ TR System

in the Treatment of
Patients With Functional
Tricuspid Regurgitation
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT03700918
Intervencionista

DaVingiTR
System

Multicéntrico
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Referencia/ Titulo/ tipo

de estudio

Estado

Dispositivo

Localizacion

NCT05577078 TriBEL
Registry: National Belgian
Registry of Percutaneous
Tricuspid Valve Repair Using
a Transcatheter Edge-to-
edge Repair Technique
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT05577078
Registro

No reclutando
todavia

Dispositivos
de reparacion

120

Sin informacion

NCT04921605 Feasibility
Study of Dragonfly
System for Severe
Tricuspid Regurgitation
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT04921605
Intervencionista

DragonFly

Unicéntrico

NCT05671640 Feasibility
Study of the DragonFly-T
System for Severe
Tricuspid Regurgitation
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT05671640
Intervencionista

DragonFly-T

Unicéntrico

NCT05556460 Safety
and Effectiveness Study
of DragonFly-T System
for Severe Tricuspid
Regurgitation https://
clinicaltrials.gov/
study/NCT05556460
Intervencionista

Reclutando

DragonFly-T
System

236

Multicéntrico

NCT05173233
Confirmatory Clinical

Study of Treating Tricuspid
Regurgitation With K-Clip™
Transcatheter Annuloplasty
System https://clinicaltrials.
gov/study/NCT05173233
Intervencionista

No reclutando
todavia

K-clip

67

Sin informacién

NCT05434507 Feasibility
Study of Treating Tricuspid
Regurgitation With K-Clip™
Transcatheter Annuloplasty
System https://clinicaltrials.
gov/study/NCT05434507
Intervencionista

Reclutando

K-Clip T™M

Unicéntrico
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Referencia/ Titulo/ tipo

de estudio Estado Dispositivo Localizacion

NCT03692598 Study of
Transcatheter Tricuspid
Annular Repair https://
clinicaltrials.gov/
study/NCT03692598
Intervencionista

Reclutando MIA 60 Multicéntrico

NCT05767645 Mistral
Percutaneous Tricuspid
Valve Durable Repair Pivotal
Study https://clinicaltrials.
gov/study/NCT05767645
Intervencionista

Reclutando Mistral 75 Unicéntrico

NCT02863549 MitraClip
for Severe TR https://
clinicaltrials.gov/ Ni MitraClip 100 Unicéntrico
study/NCT02863549
Intervencionista

NCT05052177
Percutaneous De
borde a borde Repair
for the Treatment of
Severe Tricuspid Valve
Regurgitation in High-
surgical Risk Patients With Ni Mitraclip 10 Unicéntrico
Systemic Right Ventricle : a
Multicentric French Cohort
(PETER-TRESRIV) https://
clinicaltrials.gov/study/
NCT05052177
Observacional

NCT03225612 Safety and
Performance of the Trialign
Percutaneous Tricuspid
Valve Annuloplasty System Ni Mitralign 60 Multicéntrico
(PTVAS) https://clinicaltrials.
gov/study/NCT03225612
Intervencionista

NCT02574650 Early
Feasibility of the Mitralign
Percutaneous Tricuspid
Valve Annuloplasty
System (PTVAS) Also Ni Mitralign 30 Multicéntrico
Known as TriAlign™.
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT02574650
Intervencionista
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Referencia/ Titulo/ tipo

de estudio

NCT05497141 Dawneo
Neoblazar® Transcatheter
Tricuspid Valve Edge-

to Edge Repair System
Pivotal Clinical Trial in
Patients With Severe
Tricuspid Regurgitation
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT05497141
Intervencionista

Estado

Dispositivo

Neoblazar®

98

Localizacion

Unicéntrico

NCT04614402
Transcatheter Repair of
Tricuspid Regurgitation
With Edwards PASCAL
Transcatheter Valve Repair

System https://clinicaltrials.

gov/study/NCT04614402
Observacional

Activo no
reclutando

PASCAL

300

Multicéntrico

NCT03745313 Edwards
CLASP TR EFS https://
clinicaltrials.gov/
study/NCT03745313
Intervencionista

Activo no
reclutando

PASCAL

65

Multicéntrico

NCT04097145 Edwards
PASCAL Transcatheter
Valve Repair System
Pivotal Clinical Trial
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT04097145
Intervencionista

Reclutando

PASCAL

870

Multicéntrico

NCT05328284 PASCAL
for Tricuspid Regurgitation
- a European Registry
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT05328284
Observacional

PASCAL

1000

Multicéntrico

NCT06877520 Early
Feasibility of ‘Pivot
Extend’ for Tricuspid
Regurgitation Treatment
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT06877520
Intervencionista

Reclutando

Pivot Extend
Tricuspid
Regurgitation
Spacer Device

Multicéntrico
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Referencia/ Titulo/ tipo

de estudio Estado Dispositivo Localizacion

NCT05770648 A
Prospective, Multicenter,
Randomized Controlled Trial
to Evaluate the Efficacy and
Safety of the Transcatheter
Tricuspid Valvuloplasty
System in Patients

With Severe or Above
Tricuspid Regurgitation
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT05770648
Intervencionista

Sistema de
anuloplastia
desarrollado
Ni por Shanghai 64 Sin informacion
Huihe Medical
Technology
Co

NCT06605313 SQ-Kyrin-T
First-in-man Feasibility
Study https://clinicaltrials.
gov/study/NCT06605313
Intervencionista

Activo no

SQ-Kyrin-T 12 Unicéntrico
reclutando

NCT04653428 German
Registry for Transcatheter
Tricuspid Valve Interventions
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT04653428
Observacional

Transcatheter
Reclutando Tricuspid 600 Unicéntrico
Intervention

NCT04936802 Safety
and Feasibility of the
Transcatheter Tricuspid
Valve Repair System Ni Trialign 5 Sin informacién
(Trialign) https://clinicaltrials.
gov/study/NCT04936802
Intervencionista

NCT03904147
TRILUMINATE Pivotal
Trial https://clinicaltrials.
gov/study/NCT03904147
Intervencionista

Activo no

reclutando TriClip 572 Multicéntrico

NCT04483089 An
Observational Real-world
Study Evaluating Severe
Tricuspid Regurgitation
Patients Treated with Activo no
the Abbott TriClip™ reclutando
Device (bRIGHT) https://
clinicaltrials.gov/study/
NCT04483089
Observacional

TriClip 511 Multicéntrico
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Referencia/ Titulo/ tipo

de estudio

NCT06920745 TriClip
CED RWE Study https://
clinicaltrials.gov/study/
NCT06920745
Observacional

Estado

No reclutando

Dispositivo

TriClip

2200

Localizacion

Unicéntrico

NCT05179616 Pforzheim
Tricuspid Valve Registry -
Outcomes of Percutaneous
Tricuspid Valve Repair
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT05179616
Observacional

Reclutando

THClip T™

200

Unicéntrico

NCT05628779

Evaluating Edge-to-edge
Transcatheter Tricuspid
Valve Repair in Patients
With Severe Symptomatic
Tricuspid Regurgitation
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT05628779
Intervencionista

Por invitacion

THClip/
PASCAL

150

Multicéntrico

NCT06307262 European
Registry of Transcatheter
Repair for Tricuspid
Regurgitation https://
clinicaltrials.gov/study/
NCT06307262
Observacional

Reclutando

THClip/
PASCAL

3000

Unicéntrico

NCT06309524 Assessing
the Right Heart Remodeling
After Transcatheter
Tricuspid Edge-to-edge
Repair https://clinicaltrials.
gov/study/NCT06309524
Observacional

Reclutando

THClip/
PASCAL

Unicéntrico

NCT06093828
Transcatheter Treatment
of Tricuspid Valve
Regurgitation https://
clinicaltrials.gov/
study/NCT06093828
Intervencionista

No reclutando
todavia

TriFlo Tricuspid
Flow Optimizer

40

Multicéntrico
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Referencia/ Titulo/ tipo

de estudio Estado Dispositivo Localizacion

NCT06368401 A First
in Human Study for

the Versa Device for
Tricuspid Regurgitation
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT06368401
Intervencionista

Activo no

Versa Implant 10 Multicéntrico
reclutando

NCT05296148 A
Feasibility Study of the
CroiValve DUO System
for Tricuspid Regurgitation Reclutando CroiValve DUO | 10 Multicéntrico
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT05296148
Intervencionista

NCT05913908 EFS of
the DUO System for
Tricuspid Regurgitation
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT05913908
Intervencionista

Reclutando DUO System 15 Multicéntrico

NCT03416166 International
Multisite Transcatheter
Tricuspid Valve Therapies
Registry https://clinicaltrials.
gov/study/NCT03416166
Registro

Transcatheter
Reclutando Tricuspid 269 Unicéntrico
Intervention

NCT04735003
Transcatheter Interventions
for Tricuspid Insufficiency
in ltaly https://clinicaltrials.
gov/study/NCT04735003
Observacional

Transcatheter
Reclutando tricuspid valve 200 Unicéntrico
interventions

Tabla 25. Ensayos clinicos en marcha sobre dispositivos percutaneos de reemplazo
para el tratamiento de la IT

Referencia/ Titulo/ tipo
de estudio

Estado Dispositivo Localizacion

NCT05760989 TRISCEND
JAPAN Study https://

clinicaltrials.gov/study/ 23':;230 E\C/‘ija;céz 45 Multicéntrico
NCT05760989
Intervencionista
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Referencia/ Titulo/ tipo

de estudio Estado Dispositivo Localizacion

NCT05486832 Safety
and Performance of )

) Cardiovalve
the Cardiovalve TR TR valve
Replacement System Reclutando 100 Multicéntrico

- : replacement
https://clinicaltrials.gov/ System
study/NCT05486832 t4
Intervencionista

NCT04482062 TRISCEND
Il Pivotal Trial https:// Activo no
clinicaltrials.gov/study/ reclutando EVOQUE 1070 Multicéntrico
NCT04482062

Intervencionista

NCT04221490 2019-06
TRISCEND Study https:// .

- ) Activo no o
clinicaltrials.gov/study/ reclutando EVOQUE 228 Multicéntrico
NCT04221490
Intervencionista

NCT06833476 TTVR
STRONG Under Coverage
With Evidence Development
(CED) Study https:// Reclutando EVOQUE 2044 Unicéntrico
clinicaltrials.gov/study/
NCT06833476
Observacional

NCT06569602 Real World
European Investigation of
Safety and Clinical Efficacy
of the EVOQUE System
(TRISCEND Il EU) https://
clinicaltrials.gov/study/
NCT06569602
Observacional

Reclutando EVOQUE 500 Unicéntrico

NCT06611579 Clinical inQB8
Study of the inQB8 TTVR MonarQ
System https://clinicaltrials. | Reclutando Tricuspid Valve | 50 Multicéntrico
gov/study/NCT06611579 Replacement
Intervencionista System

NCT04433065 TTVR Early
Feasibility Study https://

clinicaltrials.gov/study/ Reclutando
NCT04433065
Intervencionista

Intrepid™

TTVR System 150 Multicéntrico
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Referencia/ Titulo/ tipo

de estudio Estado Dispositivo Localizacion

NCT06183684 Early
Feasibility Study (EFS)
Laplace Transcatheter
Tricuspid Valve Reclutando Laplace TTVR
Replacement System System
https://clinicaltrials.gov/

study/NCT06183684
Intervencionista

45 Multicéntrico

NCT04436653 THE
TRAVEL TRIAL:
Transcatheter Right
Atrial-ventricular Valve
rEplacement With LuX-
Valve https://clinicaltrials.
gov/study/NCT04436653
Intervencionista

Reclutando LuX-Valve 150 Multicéntrico

NCT06568003
TraNsvenous Trlcuspid
Valve ReplacemenT With
LuX-Valve Plus System
(TRINITY-US) https:/
clinicaltrials.gov/study/
NCT06568003
Intervencionista

Reclutando LuX-Valve 15 Unicéntrico

NCT06714500
Transcatheter Tricuspid
Valve Replacement Using
the Lux-Valve Plus System Por invitacion Lux-Valve Plus | 20 Unicéntrico
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT06714500
Intervencionista

NCT05194423 THE
TRAVEL Il TRIAL:
Transcatheter Right
Atrial-ventricular Valve
rEplacement With LuX- Reclutando Lux-Valve Plus | 150 Multicéntrico
Valve Via Jugular Vein
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT05194423
Intervencionista

NCT05126030 The
TRICURE First in Human No reclutando
Trial https://clinicaltrials. todavia TOPAZ 20 Multicéntrico
gov/study/NCT05126030

Intervencionista
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Referencia/ Titulo/ tipo

de estudio

NCT06033274 Global
Multicenter Registry on
Transcatheter TRIcuspid
Valve RePLACEment
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT06033274
Registro

Estado

Por invitacion

Dispositivo

Transcatheter
Tricuspid Valve
Replacement

200

Localizacion

Multicéntrico

NCT06581471 The
TRICURE EU Pivotal Study
https://clinicaltrials.gov/

study/NCT06581471
Intervencionista

Reclutando

TRiCares
Topaz
Tricuspid Valve
Replacement
System

80

Multicéntrico

NCT06506942 The
TRICURE EFS Study
https://clinicaltrials.gov/

study/NCT06506942
Intervencionista

Reclutando

TRiCares
Topaz
Tricuspid Valve
Replacement
System

10

Multicéntrico

NCT06458907 TRICAV-II
Pivotal: TRIcvalve biCAVal
Valve System for Severe
Tricuspid Regurgitation.
https://clinicaltrials.gov/

study/NCT06458907
Intervencionista

No reclutando
todavia

TricValve®

600

Multicéntrico

NCT04905017 Trisol
System EFS Study https://
clinicaltrials.gov/study/
NCT04905017
Intervencionista

Reclutando

Trisol system

15

Multicéntrico

NCT05797519 Clinical
Safety and Efficacy of

the VDyne Transcatheter
Tricuspid Valve
Replacement System for
the Treatment of Tricuspid
Regurgitation https://
clinicaltrials.gov/study/
NCT05797519
Intervencionista

Reclutando

VDyne System

40

Multicéntrico
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Referencia/ Titulo/ tipo

de estudio

Estado

Dispositivo

Localizacion

NCT05848284 Clinical
Safety and Efficacy of

the VDyne Transcatheter
Tricuspid Valve
Replacement System for
the Treatment of Tricuspid
Regurgitation ( VISTA-US)
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT05848284
Intervencionista

Reclutando

VDyne System

30

Multicéntrico

NCT06137807 TRIcvalve
biCAVal Valve System

for Severe Tricuspid
Regurgitation (TRICAV-I)
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT06137807
Intervencionista

Reclutando

TricValve®

50

Multicéntrico

NCT05114850
Retrospective Prospective
Multicentric Clinical Follow
up of Patients After Being
Treated With TricValve®
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT05114850
Observacional

Reclutando

TricValve®

450

Multicéntrico

NCT06212193 Innoventric
Trillium™ Stent Graft Early
Feasibility Study (EFS)
https://clinicaltrials.gov/
study/NCT06212193
Intervencionista

Reclutando

Trillium™

15

Multicéntrico

NCT06569602 Real World
European Investigation of
Safety and Clinical Efficacy
of the EVOQUE System
(TRISCEND Il EU) https://
clinicaltrials.gov/study/
NCT06569602
Observacional

Reclutando

EVOQUE

500

Unicéntrico

NCT06611579 Clinical
Study of the inQB8 TTVR

System https://clinicaltrials.

gov/study/NCT06611579
Intervencionista

Reclutando

inQB8
MonarQ
Tricuspid Valve
Replacement
System

50

Multicéntrico
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Referencia/ Titulo/ tipo
de estudio

Estado Dispositivo Localizacion

NCT04433065 TTVR Early
Feasibility Study https://

clinicaltrials.gov/study/ Reclutando
NCT04433065
Intervencionista

Intrepid™

TTVR System 150 Multicéntrico

NCT06183684 Early
Feasibility Study (EFS)
Laplace Transcatheter
Tricuspid Valve Reclutando Laplace TTVR
Replacement System System
https://clinicaltrials.gov/

study/NCT06183684
Intervencionista

45 Multicéntrico

NCT04436653 THE
TRAVEL TRIAL:
Transcatheter Right
Atrial-ventricular Valve
rEplacement With LuX-
Valve https://clinicaltrials.
gov/study/NCT04436653
Intervencionista

Reclutando LuX-Valve 150 Multicéntrico
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ANEXO 5. Riesgo de sesgo

Riesgo de sesgo ensayos clinicos aleatorizados

; ) Dreger 2020 TRILUMINATE ) . TRISCEND Il
ftem/ Estudio (SAPIEN XT) Pivotal (TriClip) | " (MO | eyoqui
Dominio 1. Proceso de Bajo Riesgo Bajo Bajo
aleatorizacion riesgo poco claro riesgo riesgo
Dominio 2a. Efecto de Bajo Bajo Bajo Bajo
asignacion a la intervencion riesgo riesgo riesgo riesgo
Dominio 2b. Efecto de Alto Bajo Bajo Bajo
adhesion a la intervencion riesgo riesgo riesgo riesgo
Dominio 3. Pérdidas de Bajo Bajo Bajo Bajo
seguimiento riesgo riesgo riesgo riesgo
Dominio 4. Medidas de Riesgo poco Bajo Bajo Bajo
resultados claro riesgo riesgo riesgo
Dominio 5. Seleccion de Bajo Bajo Bajo Bajo
resultados riesgo riesgo riesgo riesgo
Valoracién global Riesgo Riesgo B ao B e
poco claro poco claro riesgo riesgo
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Xu 2024 Zhang 2023

Items MINORS/ Autor afio (K-Clip) (K-clip)

1. Objetivo claramente establecido

2. Inclusién consecutiva de pacientes

3. Recogida prospectiva de datos

4. Criterios de valoracién adecuados
al objetivo del estudio

5. Evaluacion objetiva del desenlace
principal

6. Seguimiento adecuado del paciente

7. Tasa de pérdidas en el seguimiento
=5%

8. Tamano muestral calculado

Riesgo de sesgo estudios observacionales

Cepas-Guillén

2021 (MitraClip/ AT 2

(PASCAL) Fam 2021 (EVOQUE)

Triclip)

Seleccion

1) Representatividad de la

* * *

cohorte expuesta
2) Seleccion de la cohorte

) 0 0 0
no expuesta

D L

3) etfarlrrunauon dela * * *
exposicion
4) Demostracion de que

| result interés n
el resultado de interés no * * %

estaba presente al inicio
del estudio

Comparabilidad

1) Comparabilidad de las
cohortes sobre la base
del disefio o andlisis 0 0 0
controlado de los factores
de confusién
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Medidas de resultado

1) Evaluacion de los
resultados

0

0

0

2) ¢ Fue el seguimiento
lo suficientemente largo
para que se produjeran
los resultados?

3) Adecuacion del
seguimiento de las
cohortes

estaba presente al inicio
del estudio

1) Comparabilidad de las
cohortes sobre la base
del disefio o andlisis
controlado de los factores
de confusion

Huang 2024 Meijerink 2021 Orban 2020/2018
Seleccion

1) Representatividad de la * " x
cohorte expuesta
2) Seleccién de la cohorte * o o
no expuesta
3 L

) Detlerln’mnamon dela * * *
exposicion
4) Demostracion de que

| ltado de interé
el resultado de interés no * * *

Comparabilidad

Medidas de resultado

1) Evaluacion de los
resultados

2) ¢ Fue el seguimiento

lo suficientemente largo
para que se produjeran los
resultados?

3) Adecuacion del
seguimiento de las
cohortes
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Pardo
Sanz 2022
(Cardioband)

Rudolph
2024 (TriClip/
PASCAL)

Patrascu 2020
(TriClip)

Webb 2022
(EVOQUE)

Seleccion

Representatividad de la
cohorte expuesta * * * *

Seleccion de la cohorte
no expuesta 0 0 0 0

3) Determinacion de la

s * * * *
exposicion
4) Demostracion de que
| result interés n
el resultado de interés no " " " %

estaba presente al inicio
del estudio

Comparabilidad

1) Comparabilidad de las
cohortes sobre la base
del disefio o andlisis 0 0 0 0
controlado de los factores
de confusién

Medidas de resultado

Evaluacion del resultado 0 0 * *

2) ¢Fue el seguimiento lo
suficientemente largo para 0
que se produjeran los
resultados?

3) Adecuacion del

seguimiento de las * * 0 *
cohortes
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Calidad metodologica de la revision sistematica

item Valoracién

1. Pregunta de revision claramente definida Si

2. Protocolo previamente registrado No

3. Justificacion de criterios de inclusion Si

4. Busqueda bibliografica exhaustiva Si

5. Seleccidn de estudios en duplicado No informado
6. Extraccion de datos en duplicado No informado
7. Lista de estudios incluidos y excluidos Parcial

8. Descripcion de estudios incluidos Si

9. Evaluacion del riesgo de sesgo Si

10. Métodos adecuados de sintesis Si

11. Evaluacién del impacto del sesgo No

12. Evaluacién de heterogeneidad Si

13. Evaluacién de sesgo de publicacion No

14. Conflictos de interés declarados Si

253 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION






	_Ref204933294
	_Ref202189055
	_Ref31293902
	_Ref204933395
	_Hlk203734621
	_Ref204933878
	_Ref204871861
	_Ref203052408
	_Ref204883853
	_Ref204873457
	_Ref204873576
	_Ref204873646
	_Ref204873679
	_Ref204873715
	_Ref204873744
	_Ref204873818
	_Ref204873945
	_Hlk203044335
	_Ref498512468
	_Ref507157209
	_Ref203125913
	_Hlk203757410
	_Ref203059635
	_Ref203059602
	_Ref204879457
	_Ref203059709
	_Ref63670434
	_Ref72603187
	_Ref203061449
	_Ref203061733
	_Ref203061705
	_Ref202436286
	_Ref203061935
	_Ref204883871
	_Ref204883895
	_Ref203060669
	_Ref203062073
	_Ref63676581
	_Ref203062305
	_Ref203484785
	_Ref203484781
	_Ref72752226
	_Ref31196022
	_Hlk201659720
	_Ref203135703
	_Ref203136202
	_Ref240290221
	_Ref498512792
	_Ref420059576
	Anexo5
	_Hlk204894008
	_Hlk204895886
	_Ref202971862
	Siglas y acrónimos
	RESUMEN
	SUMMARY
	1. Justificación
	2. Introducción
	2.1. Problema de salud y uso actual de la tecnología
	2.2. Descripción y características de la tecnología

	3. Objetivos
	3.1. Objetivo
	3.2. Alcance 

	4. Metodología 
	4.1. Criterios de inclusión
	4.2. Criterios de exclusión
	4.3. Fuentes de información y estrategia de búsqueda
	4.4. Proceso de selección de estudios 
	4.5. Evaluación crítica del riesgo de sesgo
	4.6. Extracción de datos
	4.7. Síntesis de los datos

	5. Resultados 
	5.1. Descripción de los estudios seleccionados
	5.2. Evaluación de la calidad de los estudios incluidos
	5.3. Eficacia 
	5.3.1. Dispositivos de reparación 
	5.3.2. Dispositivos de reemplazo 

	5.4. Seguridad
	5.4.1. Dispositivos de reparación
	5.4.2. Dispositivos de reemplazo 

	5.5. Resumen de efectividad y seguridad
	5.6. Estudios clínicos en curso
	5.7. Consideraciones e implementación

	6. Discusión
	7. Conclusiones
	7.1. Conclusiones dispositivos de reparación percutánea. 
	7.2. Conclusiones dispositivos de reemplazo percutáneo 
	7.3. Conclusión global 

	Referencias
	ANEXO 1. Estrategia de búsqueda
	ANEXO 2. Referencias de estudios excluidos
	ANEXO 3. Características estudios 
	ANEXO 5. Riesgo de sesgo

	Tabla 1. Tipos de insuficiencia tricuspídea
	Tabla 2. Evaluación ecocardiográfica de la gravedad de la insuficiencia tricuspídea
	Tabla 3. Comparación de las recomendaciones de las guías de práctica clínica americana y europea para el tratamiento quirúrgico de la IT
	Tabla 4. Tipos de dispositivos y técnicas
	Tabla 5. Beneficios y riesgos de los dispositivos de reparación frente a los dispositivos reemplazo en el tratamiento de lwa IT (24)
	Tabla 6. Criterios anatómicos para la selección de dispositivos para el tratamiento de la IT (26)
	Tabla 7. Criterios de inclusión
	Tabla 9. Resultados ecocardiográficos del dispositivo TriAlign
	Tabla 10. Éxito del procedimiento de los dispositivos percutáneos de coaptación
	Tabla 11. Resultados de éxito te procedimiento con el dispositivo PASCAL
	Tabla 12. Resultados ecocardiográficos del dispositivo Mistral.
	Tabla 13. Éxito del procedimiento del dispositivo FORMA
	Tabla 14. Grado de insuficiencia tricúspide tras la intervención con FORMA
	Tabla 15. Resultados ecocardiográficos del dispositivo FORMA
	Tabla 16. Éxito del procedimiento de EVOQUE
	Tabla 17. Éxito del procedimiento de LuX-Valve
	Tabla 18. Resultados cardiográficos del estudio TRICAVAL (118)
	Tabla 19. Perfil de seguridad a 30 días de los dispositivos Cardioband  y Trialign y K-Clip.
	Tabla 20. Eventos adversos del dispositivo MitraClip/TriClip a los 30 días de seguimiento
	Tabla 21. Eventos adversos del dispositivo MitraClip/TriClip a 1 año de seguimiento
	Tabla 22. Eventos adversos de TricValve
	Tabla 23. Resumen principales hallazgos y evidencia disponible. 
	Tabla 24. Coste anual estimado por paciente según clasificación NYHA (€ 2019).
	 Ensayos clínicos en marcha de dispositivos percutáneos de reparación para el tratamiento de la IT
	Tabla 25. Ensayos clínicos en marcha sobre dispositivos percutáneos de reemplazo para el tratamiento de la IT
	Figura 1. Válvula tricúspide
	Figura 2. Dispositivo TriAlign (30)
	Figura 3. Dispositivo TriCinch
	Figura 4. Dispositivo MIA
	Figura 5. Dispositivo PASTA 
	Figura 6. Dispositivo Cardioband
	Figura 7. Dispositivo Millipede IRIS (1)
	Figura 8. Dispositivo DaVingi (38)
	Figura 9.Dispositivo MitraClip (39)
	Figura 10. Dispositivo TriClip G4 (40)
	Figura 11. Sistema PASCAL (33, 43)
	Figura 12. Dispositivo CerclageTR (44)
	Figura 13. Dispositivo DragonFly-T (47)
	Figura 14. Dispositivo FORMA
	Figura 15. Dispositivo CroíValve DUO (49)
	Figura 16. Dispositivo MISTRAL (50)
	Figura 17. Dispositivo EVOQUE (35)
	Figura 18. Dispositivo Intrepid valve (55)
	Figura 19. Dispositivo VDyne (55)
	Figura 20. Dispositivo NaviGate (56)
	Figura 21.Dispositivo Trisol (55)
	Figura 22. Válvula LuxValve y dispositivo de liberación (57)
	Figura 23. Dispositivo TRiCares (55)
	Figura 24. Tricento (55)
	Figura 25. Dispositivo Trillium TM (62)
	Figura 26. Proceso de selección de estudios (diagrama de flujo)
	Figura 27. Reducción del diámetro septolateral en los estudios TRI-PREAI y en el estudio de viabilidad. 
	Figura 28. Gravedad Insuficiencia tricúspidea en los ensayos TRI-REPAIR y de viabilidad temprana. 
	Figura 29. Gravedad IT estudio TRILUMINATE Pivotal (datos pareados)
	Figura 30. Mejora en clase NYHA estudio TRILUMINATE Pivotal
	Figura 31. Mejoras en la gravedad IT
	Figura 32. Mejoras en clase NYHA
	Figura 33. Mejora de la gravedad de IT con PASCAL


