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CHIRURGIA DELLA VALVOLA TRICUSPIDE

Indicazioni
Un tempo trascurata se non proprio dimenticata, la valvola 
tricuspide sembra essersi guadagnata negli ultimi anni il 
ruolo che le compete nella comprensione dei processi fisio-
patologici che la coinvolgono. Questo nuovo indirizzo ha 
ispirato le più recenti linee guida internazionali7,8 (Tabella 
1 e Figura 1).

INTRODUZIONE
L’insufficienza tricuspidale (IT) lieve è riscontrata molto fre-
quentemente nella popolazione generale (fino al 70% dei 
soggetti sani) e, in presenza di una valvola strutturalmente 
normale, non deve essere considerata patologica. Un’insuf-
ficienza clinicamente rilevante (moderata o severa) interessa 
circa lo 0.8% della popolazione generale, che diventa circa il 
5.6% delle donne e l’1.5% degli uomini sopra i 70 anni1. Tra 
queste, fino al 90% sono funzionali2 e compaiono prevalen-
temente come conseguenza di patologie del cuore sinistro ed 
altre cause di ipertensione polmonare (Tabella 1). Il sovraccari-
co ventricolare destro porta a dilatazione dell’anello e diastasi 
dei muscoli papillari con “tethering” dei lembi e conseguente 
perdita della coaptazione. 

Valutare con precisione la storia naturale e l’impatto pro-
gnostico dell’IT è molto complesso per varie ragioni: le forme 
primitive e isolate sono piuttosto rare, le forme secondarie 
sono spesso quadri complessi in cui non è semplice discernere 
il contributo prognostico della malattia primitiva, della seve-
rità dell’IT e della disfunzione ventricolare destra3. Tuttavia, i 
dati attuali sono concordanti nel dimostrare come la mortalità 
cresca con l’aumentare della severità del rigurgito, indipen-
dentemente dalla pressione polmonare e dalla funzione sisto-
lica ventricolare sinistra, con tassi di sopravvivenza a 1 e 4 anni 
rispettivamente del 60% e 20%4,5. La presenza di IT moderata 
o severa si associa ad un importante aumento di mortalità 
anche nei pazienti sottoposti a trattamento percutaneo della 
stenosi aortica con impianto transcatetere di valvola aortica o 
insufficienza mitralica con MitraClip6. 

La terapia medica conservativa si limita sostanzialmente 
al trattamento dei sintomi da sovraccarico di liquidi con i diu-
retici ma è spesso limitata dal peggioramento della funzione 
renale in pazienti con quadri avanzati.

Insufficienza tricuspidale e indicazioni al trattamento
Giancarlo Vitrella, Enrico Fabris, Giuseppe Gatti, Luca Falco, Serena Rakar,  

Andrea Perkan, Gianfranco Sinagra

Dipartimento Cardiovascolare, Azienda Sanitaria Universitaria Integrata di Trieste

Tricuspid regurgitation is a frequent valvular heart disease, particularly in the elderly and in association with 
other left-sided heart diseases. It has an adverse prognostic impact, with progressively increasing mortality 
as the degree of regurgitation increases. Isolated or combined (with mitral and/or aortic) surgery remains 
the treatment of choice, provided operative risk is acceptable. Several transcatheter treatment techniques, 
currently in early clinical or preclinical study phase, could provide alternative treatment options for patients 
with high surgical risk.

Key words. Cardiac catheterization; Tricuspid regurgitation. 

G Ital Cardiol 2019;20(4 Suppl 1):27S-35S

© 2019 Il Pensiero Scientifico Editore
Gli autori dichiarano nessun conflitto di interessi.
Per la corrispondenza:
Dr. Giancarlo Vitrella Dipartimento Cardiovascolare,  
Azienda Sanitaria Universitaria Integrata di Trieste (ASUITs),  
Via Valdoni 7, 34135 Trieste 
e-mail: giancarlo.vitrella@gmail.com

Tabella 1. Eziologia dell’insufficienza tricuspidale.

Primaria (10-15%)

Congenita (anomalia di Ebstein)

Acquisita

 Degenerativa
 Endocardite
 Carcinoide
 Endomiocardiofibrosi
 Reumatica
 Traumatica
 Iatrogena (elettrodi pacemaker)

Secondaria (80-85%)

Patologie del cuore sinistro

 Disfunzione ventricolare sinistra
 Patologie della diastole
 Valvulopatie
  Aortica
  Mitrale

Ipertensione polmonare

 Post-embolica
 Broncopneumopatia

Malattie del ventricolo destro

 Cardiomiopatie
 Infarto miocardico
 Sovraccarico di volume

Anomalie atriali (fibrillazione atriale)
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zione, o inferiore se si desidera un sottodimensionamento 
(“undersizing”)16. L’anello protesico è fissato all’anello nativo 
con una serie di punti staccati a materassaio orizzontale in 
materiale non riassorbibile. Poiché le suture vengono passate 
attraverso l’anello protesico mantenendo un’uguale distanza 
a livello del setto ma con distanza ridotta a livello anteriore 
e posteriore, si ottiene alla fine un’anuloplastica di riduzio-
ne (Figura 2). L’anello protesico ristabilisce la continenza della 
valvola ripristinando forma e dimensioni normali dell’anello 
nativo, avvicina i lembi valvolari e ne incrementa la coapta-
zione15. Non correggendo però l’imbrigliamento (“tethering”) 
dei lembi, ma di fatto incrementandolo, l’anuloplastica di ri-
duzione con anello protesico è difficilmente efficace a lungo 
termine se usata da sola in presenza di una severa dilatazione 
ventricolare destra10,15. 

L’anuloplastica con sutura prevede che una sutura conti-
nua in materiale non riassorbibile, rinforzata con tamponcini 
in teflon (“pledget”), venga fatta passare attraverso l’anello 
nativo, dalla commissura antero-settale fino a poco oltre la 
commissura postero-settale. La sutura è messa in tensione e 
legata sopra un otturatore di calibro variabile, cosicché l’a-

Qualora possibile, la chirurgia riparativa della valvola tricu-
spide è da preferirsi a quella sostitutiva. La riparazione ideale 
si prefigge di ottenere un’ampia superficie di coaptazione dei 
lembi valvolari, conservandone la mobilità e ripristinando la 
normale dimensione e geometria dell’anello8-10.

Anuloplastica
La tecnica più diffusa di riparazione della valvola tricuspide 
è l’anuloplastica con anello protesico. Gli anelli protesici di-
segnati per la valvola tricuspide sono tipicamente incompleti 
per rispettare l’anatomia del tessuto di conduzione, possono 
essere flessibili, semi-rigidi o rigidi; quelli rigidi possono essere 
bi- o tridimensionali. Bande flessibili mutuate dalla chirurgia 
riparativa della valvola mitrale possono anche essere utilizza-
te, fissandole esclusivamente ai segmenti anteriore e posterio-
re dell’anello tricuspidale11-18 (Figura 2). Il diametro dell’anello 
protesico viene scelto in base alla superficie del lembo ante-
riore della valvola tricuspide: il lembo viene disteso esercitan-
do una delicata trazione sulle corde tendinee che lo sotten-
dono, la sua superficie è misurata con un apposito misuratore 
e viene scelto l’anello protesico corrispondente alla misura-

Figura 1
Figura 1. Algoritmo di trattamento della valvola tricuspide insufficiente.
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ni valvolari da trauma, a prolasso, o a grave “tethering” dei 
lembi valvolari. La tecnica, tuttavia, riducendo la mobilità dei 
lembi valvolari, non rimuove l’effetto “tethering” sui lembi 
dovuto alla dilatazione del ventricolo destro22.

Sostituzione valvolare
Nei rari casi in cui la sostituzione della valvola tricuspide è 
indicata, per esempio in caso di insuccesso del trattamento 
conservativo, è preferibile utilizzare una protesi biologica in 
virtù del suo minor rischio di complicanze tromboemboliche 
rispetto alla protesi meccanica; non vi è comunque superiorità 
di una protesi sull’altra né in termini di sopravvivenza né di 
libertà da reintervento23.

Escissione valvolare
In caso di forme particolarmente destruenti di endocardite 
infettiva della valvola tricuspide, i lembi valvolari e tutto l’ap-
parato sottovalvolare possono essere escissi, lasciando ampia 
comunicazione tra atrio e ventricolo destro. In un secondo 
momento, spenta l’infezione, si potrà considerare di impian-
tare una nuova valvola protesica, magari per via percutanea. 

nello nativo viene ridotto della misura desiderata19 (Figura 2). 
Benché questa tecnica riduca la dimensione dell’anello nativo 
e migliori la coaptazione dei lembi, non ripristina la geometria 
tridimensionale della valvola. 

Incremento di superficie del lembo anteriore
Questa tecnica prevede l’incremento di superficie del lembo 
anteriore della valvola tricuspide ed è stata suggerita ed usa-
ta per pazienti con importante “tethering” dei lembi valvolari. 
Il lembo anteriore viene completamente disinserito dall’anello 
nativo ed un lembo (“patch”) di pericardio autologo di forma 
ovale, preferibilmente pre-trattato con glutaraldeide allo 0.6%, 
è cucito all’anello e al lembo anteriore nativi, in modo da col-
mare il difetto. Il lembo anteriore nativo sarà la nuova superficie 
di coaptazione e il “patch” in pericardio il corpo principale del 
lembo. La riparazione è rinforzata con anello protesico20. Que-
sta tecnica incrementa di ben 3 volte la superficie di coaptazio-
ne e permette alla coaptazione di avvenire dentro il ventricolo 
destro, con lembi liberi e senza tensione10,20.

Altre tecniche riparative
La tecnica di biscupidalizzazione della valvola tricuspide si ot-
tiene suturando insieme la commissura antero-posteriore e 
postero-settale lungo il segmento posteriore dell’anello na-
tivo. La plicatura del lembo posteriore e l’obliterazione del 
segmento anulare corrispondente riducono la circonferenza 
dell’anello nativo21 (Figura 2).

La tecnica a trifoglio (“clover”) prevede l’ancoraggio con 
sutura dei tre lembi valvolari nei loro punti di mezzo. Questa 
riparazione, che è poi rinforzata con un anello protesico, è 
stata utilizzata per il trattamento di IT severe dovute a lesio-

A B

C

D E FFigura 2
Figura 2. Valvola tricuspide: (A) rapporti col tessuto di conduzione; 
(B) dilatazione anulare; (C) anuloplastica con anello protesico; (D) anu-
loplastica con sutura; (E) bicuspidalizzazione; (F) tecnica del trifoglio.

Tabella 2. Indicazioni al trattamento chirurgico della valvola tricuspi-
de: linee guida ESC/EACTS 20178.

Raccomandazioni Classea Livellob

IT primitiva

La chirurgia è indicata nei pazienti con IT severa 
sottoposti a chirurgia mitralica e/o aortica.

I C

La chirurgia è indicata nei pazienti sintomatici 
con IT severa isolata ma senza severa 
disfunzione ventricolare destra.

I C

La chirurgia deve essere presa in 
considerazione nei pazienti con IT moderata 
sottoposti a chirurgia mitralica e/o aortica.

IIa C

La chirurgia deve essere presa in considerazione 
nei pazienti asintomatici o lievemente sintomatici 
con IT severa isolata associata a progressiva 
dilatazione/disfunzione ventricolare destra.

IIa C

IT secondaria

La chirurgia è indicata nei pazienti con IT severa 
sottoposti a chirurgia mitralica e/o aortica.

I C

La chirurgia deve essere presa in considerazione 
nei pazienti con IT lieve o moderata associata 
a dilatazione anulare (>40 mm o >21 mm/m2 
all’ecocardiografia bidimensionale) sottoposti a 
chirurgia mitralica e/o aortica.

IIa C

La chirurgia può essere presa in considerazione 
nei pazienti con IT lieve o moderata sottoposti 
a chirurgia mitralica e/o aortica anche in 
assenza di dilatazione anulare qualora siano 
stati documentati precedenti episodi di 
scompenso cardiaco destro.

IIb C

Dopo pregressa chirurgia mitralica e/o aortica 
e in assenza di recidiva di vizio valvolare 
mitralico e/o aortico, la chirurgia deve essere 
presa in considerazione nei pazienti sintomatici 
con IT severa o con progressiva dilatazione/
disfunzione ventricolare destra, in assenza di 
severa disfunzione ventricolare destra o sinistra 
e severa ipertensione polmonare.

IIa C

IT, insufficienza tricuspidale.
aClasse di raccomandazione.
bLivello di evidenza.
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vo “tethering” dei lembi (profondità di coaptazione <8 mm); 
3) in presenza di un’importante dilatazione anulare (diametro 
>40 mm) con significativo “tethering” dei lembi (profondità 
di coaptazione >8 mm), la sola anuloplastica con anello pro-
tesico può essere associata ad una recidiva di IT, anche dopo 
“undersizing” dell’anello; l’incremento del lembo anteriore 
potrebbe essere allora preferibile. La tecnica dell’incremento 
del lembo anteriore con pericardio autologo può essere utile 
anche in caso di riparazione della valvola tricuspide per IT or-
ganica, evitando così la chirurgia sostitutiva. 

TRATTAMENTO TRANSCATETERE 
DELL’INSUFFICIENZA TRICUSPIDALE
La riluttanza ad eseguire un intervento chirurgico alla tricuspi-
de deriva da un aumento della mortalità intraospedaliera, in 
particolare dopo un precedente intervento valvolare aortico 
o mitralico24,25, o di riparazione della tricuspide12,26. Inoltre, la 
chirurgia isolata della tricuspide rimane rara: solo 5005 pro-
cedure tricuspidali isolate sono state eseguite in un ampio re-
gistro statunitense contemporaneo in un periodo di 10 anni, 
e continua ad essere associata al più alto rischio chirurgico tra 
tutte le procedure valvolari nella pratica contemporanea, con 
tassi di mortalità di poco sotto il 10%27,28.

Negli ultimi anni, diversi dispositivi per il trattamento trans-
catetere dell’IT funzionale sono stati valutati in studi preclinici e 
clinici preliminari. Complessivamente, il numero di pazienti trat-
tati con uso compassionevole o programmi di fattibilità clinica è 
ancora limitato e mancano dati sulle conseguenze emodinami-
che a lungo termine. Tuttavia, i primi segnali di sicurezza, fat-
tibilità e beneficio clinico per alcuni dispositivi hanno suscitato 
grande interesse29. Gli studi attuali mirano ad affrontare la que-
stione se il trattamento transcatetere dell’IT offre un’opzione 
terapeutica alternativa per i pazienti con IT funzionale severa 
sintomatica per scompenso cardiaco e rischio chirurgico proibi-
tivo secondo la valutazione di un Heart Team multidisciplinare. 
Le attuali terapie transcatetere per l’IT funzionale possono es-
sere divise in tre gruppi in base alla loro modalità d’azione e al 
bersaglio terapeutico anatomico (Tabella 3).

Dispositivi per il trattamento transcatetere 
dell’insufficienza tricuspidale

Il sistema MitraClip
L’impiego off-label della MitraClip (Abbott Vascular, Santa 
Clara, CA, USA) è l’approccio percutaneo per il trattamento 
dell’IT con la più ampia casistica (Figura 3A). Il “grasping” dei 
lembi tricuspidali è stato utilizzato con successo nel tratta-
mento dell’IT in pazienti selezionati ad alto rischio con difetto 
di coaptazione della valvola tricuspide30-32. Questa procedura 
può essere eseguita tramite l’accesso transgiugulare ma viene 
preferito l’approccio transfemorale31.

Sebbene vi sia una vasta esperienza di questo sistema sul-
la valvola mitrale, nel caso della valvola tricuspide debbono 
essere presi in considerazione diversi aspetti, in particolare per 
quanto riguarda la limitata “steerability” del catetere guida 
MitraClip nell’atrio destro, a causa delle caratteristiche ana-
tomiche dell’atrio destro e del piano anulare e la necessità 
di immagini eco-transesofagee di elevata qualità, comprese 
immagini tridimensionali e transgastriche33.

Evidenze di letteratura sugli esiti
I risultati dell’anuloplastica tricuspidale con anello (o banda) 
protesico per IT lieve o moderata associata a chirurgia mitra-
lica e/o aortica sono eccellenti, anche in presenza di dilata-
zione anulare: oltre il 95% dei pazienti ha un’IT residua tra-
scurabile o nulla a 6 anni dall’intervento; la classe funzionale 
è significativamente migliore se confrontata con i pazienti 
che non ricevono alcuna riparazione della valvola tricuspide 
seppure insufficiente. Risultati dell’anuloplastica meno soddi-
sfacenti sono stati riportati in caso di IT severa: un rigurgito 
significativo è recidivato dal 15% al 39% dei casi11-18. Le altre 
variabili preoperatorie identificate quali fattori di rischio indi-
pendenti per recidiva di IT dopo anuloplastica sono la dilata-
zione anulare, la dilatazione/disfunzione ventricolare destra, 
la disfunzione ventricolare sinistra, l’ipertensione polmonare, 
la fibrillazione atriale cronica e la presenza di un pacemaker 
con cavo intraventricolare9,10,12,15,18. L’uso dell’anuloplastica 
con sutura è recentemente emerso quale predittore indi-
pendente di recidiva dell’IT12,18, così come la comparsa di un 
nuovo vizio valvolare in sede mitralica e/o aortica e di iper-
tensione polmonare18. Benché non sia stata ancora provata 
alcuna superiorità degli anelli rigidi rispetto alle bande flessi-
bili, è possibile che gli anelli rigidi tridimensionali ripristinino 
una migliore continenza della valvola, favorendo il rimodel-
lamento inverso del ventricolo destro10,13,15,17. In presenza di 
un importante “tethering” dei lembi, tecniche di riparazione 
alternative quali l’incremento di superficie del lembo ante-
riore o l’“undersizing” dell’anello protesico da anuloplastica 
possono essere più efficaci nell’ottenere una riparazione più 
duratura9,10,15,16,20. La concomitante ablazione dei foci ectopici 
responsabili della fibrillazione atriale può essere utile, come 
pure la sostituzione con elettrodi epicardici definitivi dei cavi 
da pacemaker intraventricolari12. Risultati precoci soddisfa-
centi sono stati riportati anche per la tecnica “clover”22, men-
tre l’IT è moderata o severa nel 25% dei pazienti a 3 anni 
dalla bicuspidalizzazione21. In ogni caso, la recidiva di IT dopo 
chirurgia peggiora significativamente la prognosi dei pazienti, 
nei quali il rischio di morte legato a una nuova chirurgia sulla 
valvola tricuspide può raggiungere anche il 37%12. In questi 
casi dovrebbe essere presa in considerazione anche l’opzione 
di trattamento per via percutanea2. 

Fino ad oltre il 20% di mortalità viene riportato dopo so-
stituzione della valvola tricuspide, e questo risultato è dovuto 
alla patologia più avanzata, spesso con disfunzione d’organo, 
che caratterizza i pazienti che richiedono la sostituzione2,23. 
Il blocco atrioventricolare completo richiede l’applicazione 
concomitante di elettrodi epicardici definitivi o la prevenzione 
mediante tunnellizzazione in sede perivalvolare del cavo ven-
tricolare23. Casi aneddotici con risultati scadenti dovuti allo 
stato critico preoperatorio del paziente sono stati riportati per 
la tecnica di escissione.

Scelta della tecnica chirurgica
La scelta della tecnica da utilizzare per il trattamento chirurgi-
co di una valvola tricuspide insufficiente dipende dallo stadio 
della storia naturale in cui si trova la valvulopatia: 1) in presen-
za di una dilatazione anulare senza significativo “tethering” 
dei lembi (profondità di coaptazione <8 mm), si utilizza l’a-
nuloplastica con anello protesico (meglio se tridimensionale); 
2) un certo grado di “undersizing” dell’anello protesico può 
essere indicato in presenza di una dilatazione anulare impor-
tante (diametro >40 mm) ma senza evidenza di un significati-
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ha arruolato 30 pazienti con IT severa e sintomatica (età media 
75 anni, 73% di sesso femminile, EuroSCORE II medio 4.1%) 
in 9 centri europei. Il dispositivo è stato impiantato con suc-
cesso nel 100% dei pazienti. Gli autori hanno osservato una 
riduzione post-procedurale del diametro medio dell’anello tri-
cuspidale da 44.4 ± 4.4 a 37.0 ± 4.5 mm, una riduzione del 
48% dell’area effettiva dell’orifizio rigurgitante (EROA) con il 
metodo PISA, una riduzione del 27% della vena contracta e 
un miglioramento del 4% della gittata sistolica del ventricolo 
sinistro dal basale a 6 mesi. Il numero di pazienti in scompenso 
cardiaco cronico in classe NYHA III-IV (83% al basale) è dimi-
nuito significativamente a 30 giorni (18% su 28 pazienti) e a 
6 mesi (14% di 22 pazienti), così come i pazienti con edemi 
declivi (dal 53% al 24%). Sono stati inoltre osservati migliora-
menti clinicamente significativi nella capacità di esercizio e nella 
qualità di vita a 30 giorni, persistenti a 6 mesi (Nickenig G., dati 
non pubblicati). Si sono verificati eventi avversi maggiori in 3 
pazienti entro 30 giorni dall’impianto, 2 decessi (un caso corre-
lato al dispositivo), 2 tamponamenti cardiaci e 1 ictus. Efficacia 
simile è stata pubblicata in casi clinici39. 

Forma
Il sistema Forma (Edwards Lifesciences, Irvine, CA, USA) consi-
ste di un distanziatore (“spacer”) posto nell’orifizio rigurgitan-
te e un binario che viene ancorato alla superficie endocardica 
del ventricolo destro e su cui viene rilasciato il distanziatore 
(Figura 3B). Il distanziatore è un pallone polimerico di forma 
tubolare (42 mm di lunghezza e diametri di 12, 15 o 18 mm) 
che viene riempito di schiuma. Quando il distanziatore viene 
posizionato attraverso l’anello tricuspidale, si ottiene un am-
pliamento della superficie di coaptazione dei lembi tricuspida-
li, riducendo così l’IT. L’inserimento del distanziatore attraver-
so la valvola avviene su un binario che si estende dalla vena 
succlavia sinistra all’apice del ventricolo destro. Il sistema di 
fissaggio consiste in un’ancora in nitinolo con 6 punte curve, 
ed è appositamente progettato per agganciare il miocardio 
ventricolare destro senza invadere lo spazio pericardico.

Un recente studio40 riporta i risultati di Forma in 18 pa-
zienti in cui è stato utilizzato per uso compassionevole e 29 

Un altro punto importante è l’anatomia eterogenea della 
valvola tricuspide che fornisce vari meccanismi e combinazio-
ni possibili di “grasping”34,35.

Recentemente, sono stati riportati i primi risultati di un 
registro multicentrico internazionale31. Il tasso di successo 
del dispositivo è stato molto alto (97%) con un’incidenza di 
mortalità ospedaliera del 5%. Non sono stati registrati casi 
di migrazione del dispositivo. I buoni risultati post-procedu-
rali sembrano persistere al follow-up a 6 mesi con riduzio-
ne dell’IT di almeno un grado nel 90% dei pazienti36. Sono 
state sviluppate diverse tecniche di impianto per ottenere un 
risultato soddisfacente. In particolare, viene creata una valvola 
tricuspide a triplo orifizio quando le clip sono posizionate tra i 
lembi settale e anteriore e i lembi settale e posteriore, mentre 
la tecnica più utilizzata al giorno d’oggi prevede il “grasping” 
dei lembi settale e anteriore34,37, ottenendo così una bicuspi-
dalizzazione della valvola tricuspide.

La terapia con MitraClip potrebbe anche essere utile per 
il trattamento dell’IT degenerativa, anche se finora sono sta-
ti pubblicati solo singoli casi clinici e sono necessari ulteriori 
studi per confermare l’efficacia di questa terapia nell’eziologia 
degenerativa36,38.

Una versione modificata del sistema MitraClip progettata 
ad hoc per la valvola tricuspide verrà valutata nel trial TRILU-
MINATE (NCT03227757) per studiare la sicurezza e l’efficacia 
di questo sistema di riparazione della valvola tricuspide.

Cardioband
Il Cardioband (Edwards Lifesciences, Irvine, CA, USA) è un di-
spositivo percutaneo di anuloplastica mirato alla riduzione delle 
dimensioni dell’anello mitralico o tricuspidale (Figura 4A). Ha 
ottenuto il marchio CE per i casi di insufficienza mitralica o tri-
cupidale causate da dilatazione anulare. Lo studio TRI-REPAIR 

Tabella 3. Classificazione dei dispositivi di trattamento percutaneo 
della tricuspide.

Dispositivi di coaptazione

MitraClip
Forma
PASCAL

Dispositivi di anuloplastica

Sistemi basati su sutura

Trialign
Tricinch
Anuloplastica mini-invasiva (MIA)
Pledget-Assisted Suture Tricuspid Annuloplasty (PASTA)

Sistemi basati su anelli

Cardioband
Millipede
Anuloplastica tricuspidale intrapericardica transatriale (TRAIPTA)

Impianto eterotopico di protesi valvolari in sede cavale

Sapien
TricValve autoespandibile

Sostituzione tricuspidale transcatetere ortotopica

NaviGate
Melody
Sapien 

A

B C

Figura 3Figura 3. Dispositivi di coaptazione: (A) MitraClip; (B) Forma; (C) 
PASCAL.
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operatori riportano una riduzione del grado di rigurgito in 8 
pazienti, in un caso la procedura è stata complicata da di-
stacco di un singolo lembo trattato conservativamente (von 
Bandeleben R.S., dati non pubblicati), non sono riportate altre 
complicanze. Sono necessari dati su popolazioni più ampie 
per confermare questi risultati.

Trialign
Il sistema Trialign (Mitralign Inc., Tewksbury, MA, USA) è un 
sistema di anuloplastica da approccio transgiugulare che ha 
l’obiettivo di ridurre il diametro dell’anulus mediante una 
plicatura (simulando la procedura chirurgica di Kay) e bicu-
spidalizzazione (Figura 4C). Il sistema utilizza punti di sutura 
precollegati che vengono posizionati nell’anulus tricuspidale a 
livello dell’inserzione dei lembi anteriore e posteriore e quindi 
trazionati con un dispositivo dedicato di bloccaggio42. Nello 
studio SCOUT, l’unico finora pubblicato43, sono stati arruolati 
15 pazienti con IT moderato-severa in classe funzionale avan-
zata (NYHA ≥II). L’impianto è avvenuto con successo senza 
decessi, ictus, sanguinamento, tamponamento o reinterven-
to. Tuttavia si sono verificati tre distacchi di sutura. Nei restanti 
12 pazienti sono state osservate riduzioni significative dell’IT 
ed un aumento significativo di gittata sistemica ventricolare 
sinistra con conseguente miglioramento dello status funzio-
nale. Attualmente è in corso lo studio osservazionale multi-
centrico SCOUT-II (NCT03225612) che arruolerà 60 pazienti 
con IT severa trattati con il sistema Trialign per verificarne si-
curezza ed efficacia.

pazienti inclusi nello studio statunitense di fattibilità (EFS). I 
pazienti erano anziani (76 anni) e ad alto rischio (EuroSCORE 
II di 9.0% e 8.1%, rispettivamente). Ci sono stati 2 insuccessi 
procedurali in entrambi i gruppi. La mortalità a 30 giorni è 
stata dello 0% nel gruppo compassionevole e del 7% nello 
studio EFS. L’IT si è ridotta in entrambi i gruppi (2D/3D EROA 
da 2.1 ± 1.8 a 1.1 ± 0.9 cm2 nello studio EFS e vena contracta 
da 12.1 ± 3.3 a 7.1 ± 2.2 mm). Si è osservato un miglio-
ramento dei sintomi in entrambi i gruppi: la proporzione di 
pazienti in classe NYHA III-IV è diminuita dall’84% al 28% a 
30 giorni nel gruppo EFS e dal 94% al 21% a 1 e 2 anni nel 
gruppo di uso compassionevole. Gli autori concludono che la 
riduzione dell’IT con il sistema Forma è fattibile e mantiene la 
sua efficacia nel tempo41. Nonostante l’IT residua post-proce-
durale, la riduzione significativa della severità dell’IT contribu-
isce a sostanziali miglioramenti clinici nei pazienti sottoposti 
ad impianto di dispositivo Forma.

PASCAL
Il sistema PASCAL (Edwards Lifesciences, Irvine, CA, USA) è 
un dispositivo che combina i meccanismi della MitraClip e del 
Forma; è costituito da uno spaziatore centrale di 10 mm che 
funge da riempitivo nell’orifizio rigurgitante, e viene aggan-
ciato ai lembi valvolari da due clip azionabili separatamente 
o contemporaneamente (Figura 3C). Nove pazienti con IT 
severa sintomatica (tutti in classe NYHA III-IV) con controindi-
cazioni alla chirurgia sono stati trattati con il sistema PASCAL 
in un programma di uso compassionevole in tre ospedali. Gli 

Figura 4

A

B

C

D E

F G
Figura 4. Dispositivi di anuloplastica: (A) Cardioband; (B) Millipede; (C) Trialign; (D) Tri-
cinch; (E) MIA (Minimally Invasive Annuloplasty); (F) TRAIPTA (Transatrial Intrapericardial 
Tricuspid Annuloplasty); (G) PASTA (Pledget Assisted Suture Tricuspid Annuloplasty).
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chirurgico (Figura 4B). Il dispositivo è completamente riposi-
zionabile e ricatturabile33. 

Il sistema TRAIPTA (Transatrial Intrapericardial Tricuspid 
Annuloplasty) consiste di un’ansa di nitinolo preformata rego-
labile e retraibile che viene rilasciata nel pericardio a livello del 
solco atrioventricolare intorno all’anello tricuspidale, attraver-
so una puntura dell’auricola destra (Figura 4F). La puntura 
dell’auricola destra viene infine sigillata usando un occlusore 
in nitinolo. Il dispositivo è ancora in fase di studio preclinica46. 

Impianto eterotopico di bioprotesi in sede cavale
L’impianto eterotopico di bioprotesi valvolari in vena cava su-
periore e inferiore ha lo scopo di ridurre la congestione veno-
sa sistemica ostacolando il rigurgito in vena cava. La crescente 
confidenza nell’impianto di valvole “balloon expandable” per 
il trattamento della stenosi aortica (Edwards Sapien XT e Sa-
pien 3, Edwards Lifesciences, Irvine, CA, USA) ha determinato 
l’iniziale utilizzo off-label di questi dispositivi per il trattamen-
to dell’IT severa47 (Figura 5B).

L’anatomia della giunzione cavo-atriale e la compliance 
della parete preclude l’impianto diretto di una valvola “bal-
loon expandable” e richiede la preparazione di una zona di 
atterraggio per facilitare il fissaggio della valvola tramite l’im-
pianto di uno stent autoespandibile in vena cava.

Un dispositivo dedicato è invece costituito da protesi au-
toespandibili (Figura 5A). Il TricValve (P & F, Vienna, Austria) 
è costituito da due protesi valvolari biologiche autoespandibili 
specificamente disegnate per la vena cava superiore e inferiore. 
Entrambi i dispositivi sono fatti di pericardio bovino e la parte 
interna della porzione di stent atriale è rivestita di politetrafluo-
roetilene; sono montati in cateteri “sheathless” da 27 Fr.

Recentemente è stata riportata l’esperienza dell’utilizzo 
compassionevole di impianto eterotopico cavale in 25 pa-
zienti (età media 73.9 ± 7.6 anni; 52% donne), sottoposti a 
impianto di sola valvola in vena cava inferiore (n=19) o in posi-
zione bivacale (n=6)48. In tali pazienti severamente sintomatici 
nonostante terapia medica ottimale e considerati inoperabili 
chirurgicamente, lo studio ha dimostrato che la tecnica di im-

Tricinch 
Il sistema Tricinch (4Tech Cardio, Galway, Irlanda) è compo-
sto da un’ancora a cavatappi che viene ancorata nell’anulus 
antero-posteriore e quindi messa in trazione da una banda di 
Dacron che collega l’ancora ad uno stent autoespandibile in ni-
tinolo posizionato in vena cava inferiore (Figura 4D). Sono stati 
riportati i dati preliminari dei primi 24 pazienti trattati con il di-
spositivo TriCinch Screw Tip di prima generazione. Il dispositivo 
è stato impiantato con successo in 18 pazienti (81%), con una 
riduzione significativa (riduzione acuta di almeno un grado) di 
IT nel 94% dei casi. Le complicanze sono state di emopericar-
dio in 2 pazienti (8%), mentre 5 pazienti (23%) hanno avuto 
un distacco anulare tardivo. I dati preliminari hanno mostrato 
una riduzione della prevalenza di IT severa da circa 80% a circa 
40%, con miglioramento persistente della classe funzionale e 
qualità di vita al follow-up a 6 mesi44. A seguito di questi risulta-
ti il dispositivo è stato ridisegnato ed è in corso un nuovo studio 
per verificarne sicurezza ed efficacia (NCT03294200).

Altri dispositivi
Esistono altri dispositivi in fase sperimentale per cui non sono 
ancora disponibili dati clinici. Il sistema di anuloplastica mi-
ni-invasiva (MIA, Micro Interventional Devices, Newtown, PA, 
USA) è un sistema di anuloplastica “sutureless” transcatetere 
(sia chirurgico che percutaneo) che si compone di un elasto-
mero termoplastico e da ancore auto-tensionanti polimeriche 
complianti che permettono una riduzione del diametro dell’a-
nello tricuspidale (Figura 4E). 

Il sistema PASTA (Pledget Assisted Suture Tricuspid Annu-
loplasty) prevede l’attraversamento con fili guida coronarici 
dell’anello tricuspidale a livello settale e laterale sotto guida fluo-
roscopica ed ecocardiografica (Figura 4G). I fili guida vengono 
scambiati con punti di sutura con “pledget”, le suture vengono 
poi tensionate, creando una valvola tricuspide a doppio orifizio. 
Finora il sistema è stato testato in un modello animale45. 

Il sistema Millipede IRIS (Boston Scientific, Marlborough, 
MA, USA) è un anello completo semi-rigido, regolabile, im-
piantatile per via chirurgica o percutanea, che simula l’anello 

Figura 5

B C

A

Figura 5. Protesi valvolari: (A) TricValve; (B) Sapien 3; (C) NaviGate.
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CONCLUSIONE

Nonostante gli ottimi risultati e l’aumento del numero di pro-
cedure sulla valvola tricuspide osservato nell’ultimo decennio, 
la chirurgia isolata rimane infrequente, in particolare nei pa-
zienti ad alto rischio operatorio. Ciò comporta che un gran 
numero di pazienti con IT non vengano trattati. In risposta a 
questa esigenza clinica, stanno emergendo come alternativa 
alla chirurgia in pazienti ad alto rischio con IT severa, molte-
plici dispositivi transcatetere, che si propongono di ridurre l’IT 
mediante diversi meccanismi funzionali.

I risultati preliminari delle tecniche di trattamento transca-
tetere dell’IT si sono dimostrate fattibili e relativamente sicure, 
e portano ad una riduzione incoraggiante del grado di IT e 
ad un miglioramento della classe funzionale e della qualità 
di vita. Il processo di screening, selezione del paziente e de-
finizione anatomica, nonché la scelta del “dispositivo giusto 
per il paziente giusto” rimangono ancora dibattuti. Inoltre, è 
auspicabile una definizione omogenea degli endpoint di suc-
cesso e fallimento per le procedure valvolari tricuspidali (ana-
logamente per quanto avviene con la valvola aortica e mitrale, 
rispettivamente, con i criteri VARC-2 e MVARC) in maniera da 
permettere una corretta valutazione dei vari dispositivi.

RIASSUNTO
L’insufficienza tricuspidale è una valvulopatia frequente, in partico-
lare nelle popolazioni anziane ed in associazione ad altre patologie 
del cuore sinistro. Ha un impatto prognostico sfavorevole con una 
mortalità progressivamente crescente con l’aumentare del grado 
di rigurgito. La terapia di prima scelta nella maggior parte dei pa-
zienti è la chirurgia isolata o combinata con chirurgia mitralica e/o 
aortica, in particolare se il rischio operatorio è accettabile. Diver-
se tecniche di trattamento transcatetere in fase di studio clinico 
preliminare o preclinico potrebbero fornire opzioni di trattamento 
alternative per i pazienti con un rischio chirurgico elevato.

Parole chiave. Cateterismo cardiaco; Insufficienza tricuspidale.

pianto è fattibile (con successo procedurale del 96%), relati-
vamente sicura ed emodinamicamente efficace con significa-
tiva riduzione della pressione cavale media.

È in corso un registro prospettico, HOVER (NCT02339974), 
con lo scopo di valutare il successo procedurale a 30 giorni e 
l’efficacia a 6 mesi dell’impianto della valvola Edwards Sapien 
XT in vena cava inferiore.

Sostituzione tricuspidale transcatetere
La protesi NaviGateTM (NaviGate Cardiac Structures, Inc., 
NCSI, Lake Forest, CA, USA) è un dispositivo disponibile per 
eseguire la sostituzione valvolare tricuspidalica per via percu-
tanea (Figura 5A). La protesi consiste in uno stent in lega di 
nitinolo in cui è montato un meccanismo valvolare “trileaflet” 
di pericardio equino49. La configurazione dello stent è speci-
ficatamente progettata per la geometria dell’anulus tricuspi-
dale e la configurazione conica troncata permette una bassa 
intrusione nell’atrio destro e nel ventricolo destro. Ad oggi 
sono stati riportati alcuni impianti per uso compassionevole 
dimostrando al momento la fattibilità di tale approccio sia da 
via transatriale che transgiugulare50,51.

Nuovi dispositivi sono all’orizzonte come la LUX-Valve 
(Jenscare Biotechnology, Ningbo, Cina), una valvola autoe-
spandibile di pericardio bovino montata su uno stent in niti-
nolo che prevede un approccio transatriale.

La valvola Melody (Medtronic, Minneapolis, MN, USA) è 
una valvola bovina progettata e approvata per l’impianto per-
cutaneo in posizione polmonare. L’impianto di valvola Melody 
è stato utilizzato alla Mayo Clinic per il trattamento off-label 
di bioprotesi tricuspidaliche degenerate (“valve-in-valve”). In 
10 pazienti trattati con impianto “valve-in valve” della valvola 
Melody si è ottenuta una significativa riduzione del gradiente 
medio diastolico (da 10.0 ± 4.3 a 5.6 ± 2.5 mmHg; p<0.01). 
L’insufficienza residua post-impianto era lieve in 9 pazienti e 
moderata in un solo paziente, con miglioramento della classe 
funzionale NYHA nella maggioranza dei pazienti52. Inoltre l’im-
pianto “valve-in-valve” usando la valvola Melody o Edwards 
Sapien è risultata fattibile e sicura anche in altre casistiche53.
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