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REC: Interventional Cardiology ya está en PubMed Central, 
la indexación definitiva

REC: Interventional Cardiology is now indexed in PubMed Central,  
the ultimate indexing
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Armando Pérez de Pradob y Rafael Romaguerab
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Página del Editor

El objetivo primordial y esencial de una publicación científica es 
difundir el conocimiento y ser el medio de expresión de los inves-
tigadores para comunicar sus estudios. No obstante, junto a la 
investigación original, las revistas científicas presentan otros 
contenidos con un objetivo más formativo, como son las revisiones, 
documentos de consenso o recomendaciones de instituciones cien-
tíficas, y también casos clínicos de especial interés.

Todo el contenido de una revista, por mucha calidad que tenga, 
necesita tener exposición y visibilidad para que pueda llegar al 
lector interesado en cualquier lugar del mundo. Por ello, la indexa-
ción de las revistas en bases de acceso público resulta clave para 
que estas cumplan con su objetivo básico. Entre todas estas bases 
de datos, la más relevante en el ámbito de las publicaciones biomé-
dicas es PubMed. Desarrollada por la Biblioteca Nacional de 
Medicina y los Institutos Nacionales de Medicina de los Estados 
Unidos, PubMed es un repositorio gratuito, de acceso abierto y 
que contiene millones de referencias bibliográficas y resúmenes 
de artículos de investigación biomédica. La presencia en PubMed 
de una revista biomédica aumenta su visibilidad y difusión, 
actuando como escaparate para los investigadores y profesionales 
de la salud de todo el mundo.

A lo largo de 7 años de recorrido de REC: Interventional Cardiology 
se han ido logrando diversas indexaciones, todas de importancia, 
pero nuestros autores manifestaban su pesar al no ver sus artículos 
incluidos en PubMed (figura 1). Esta limitación podría incluso 
haber disuadido a algunos investigadores de enviarnos sus artí-
culos, pues es totalmente cierto que no aparecer en PubMed resta 
muchas probabilidades de obtener citaciones y, por tanto, limita 
mucho el factor de impacto alcanzable.

Conseguir la indexación en PubMed es un proceso muy exigente 
que, en primer lugar, requiere ciertos años de recorrido de la 
revista, una evaluación externa muy estricta de la calidad de sus 
contenidos y una revisión de carácter técnico.

Pues bien, como nuestros lectores ya saben, en este año 2025  
REC: Interventional Cardiology ha logrado su inclusión en PubMed 
Central, gracias a lo cual se puede acceder desde este repositorio al 
texto completo de todos artículos de la revista desde 2024 (figura 1). 

Conseguir que la fase final de evaluación tuviera un resultado 
positivo ha precisado un intenso trabajo por parte de la oficina 
editorial y del equipo editorial. Sin embargo, sin duda alguna, han 
sido los autores de nuestros contenidos quienes han permitido este 
logro, así como los evaluadores que han ayudado a mejorar los 
trabajos recibidos. También tenemos mucho que agradecer a las 
sucesivas juntas directivas de la Asociación de Cardiología Inter-
vencionista de la Sociedad Española de Cardiología (ACI-SEC) de 
los últimos 8 años, que nos han brindado independencia y apoyo 
incondicional, y a las entidades que generosamente financian este 
gran proyecto de todos. Y por supuesto, esto no sería posible sin estar 
dentro de la familia de publicaciones científicas REC Publications, 
sostenida y amparada por la SEC.

La indexación en PubMed Central tiene implicaciones muy impor-
tantes para una revista científica en el ámbito biomédico: a) reco- 
nocimiento y prestigio; b) mayor visibilidad y difusión; c) incremen- 
to en la credibilidad; d) mejora en la calidad editorial; y d) impacto 
académico y científico.

Los artículos publicados en nuestra revista tienen ahora toda la 
visibilidad que se merecen, y pueden ser fácilmente encontrados en 
las búsquedas bibliográficas y citados por los investigadores que 
publican en otras revistas. Todo esto conducirá a un progresivo 
incremento del impacto científico y editorial de REC: Interventional 

REC Interv Cardiol. 2025;7(4):195-201
https://doi.org/10.24875/RECIC.M25000547

Figura 1. Evolución cronológica de las diversas indexaciones de REC: Interventional 
Cardiology.
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Cardiology. En relación con este último aspecto, poco antes de la 
redacción de esta Página del Editor se ha dado a conocer la edición 
más reciente del Journal Citation Reports1. En ella, REC: Interventional 
Cardiology mantiene su nivel de factor de impacto, lo cual es muy 
meritorio teniendo en cuenta que corresponde a un periodo de 
tiempo previo a la indexación en PubMed Central.

Es muy satisfactorio constatar que muchos de nuestros lectores y 
autores ya referencian los trabajos de la revista en sus publica-
ciones, lo que sin duda aumenta su visibilidad e impacto. Espe-
ramos que, al haber conseguido el sello de calidad que otorga 
PubMed, esto ocurra cada vez con más frecuencia.

EN PROCESO DE CONTINUA EVOLUCIÓN 

Aunque de forma aparente la revista ofrezca una imagen de esta-
bilidad, son muchas las acciones, cambios e innovaciones que 
deben implementarse para que el complejo proceso editorial sea 
cada vez más eficiente y de mayor calidad. A lo largo del último 
año, como ha ocurrido en todos y cada uno de los años de trayec-
toria, se ha procurado una mejora continua a través de una serie 
de procesos. Necesitaríamos un par de páginas para listar todos 
los cambios implementados. Muchos de ellos están orientados a 
garantizar una revisión científica más profunda de los manuscritos 
y asegurar que su metodología se detalle de manera rigurosa. 
Otros han afectado a las labores de traducción, ya que el carácter 
bilingüe de la revista obliga a un doble esfuerzo de revisión de 
contenido y estilo. Los controles adicionales que se empezaron a 
implementar en 2023 para asegurar la revisión estricta de la 
versión en inglés, en nuestro esfuerzo de alinearnos con el estándar 
marcado por Revista Española de Cardiología, han empezado a dar 
fruto. Otras acciones han tenido como objetivo facilitar a los 
autores el envío de sus artículos o agilizar la actividad de los 
miembros del equipo editorial, todo ello con el fin de hacer el 
proceso de evaluación más rápido y efectivo.

Hemos de reconocer, y realmente agradecer, que la estricta revi-
sión por parte del equipo técnico de PubMed Central haya sugerido 
algunos de estos cambios como condicionantes para la aceptación 
final. Ahora no podemos relajarnos y la revista debe continuar 
buscando mejorar, persiguiendo la excelencia, que siempre está 
unos pasos más adelante.

ACTIVIDAD EDITORIAL

El contenido publicado desde el lanzamiento de la revista se 
muestra en la figura 2. Puede verse que el número de artículos 
por volumen se ha reducido algo en los últimos años, 

fundamentalmente debido a la supresión desde 2024 de los casos 
clínicos (que contabilizaban como tres unidades: presentación, 
¿cómo lo haría? y resolución) y la publicación en algunos números 
de 2 cartas científicas en lugar de 3, según la disponibilidad. 

Los contenidos de los números trimestrales del último año han 
incluido artículos originales, revisiones temáticas, cartas cientí-
ficas, imágenes, debates, comentarios editoriales y, ocasional-
mente, documentos de consenso promovidos desde la ACI-SEC, así 
como los resúmenes de las comunicaciones presentadas en su 
congreso anual. Desde 2024 solo se cuenta con la edición digital 
(se ha eliminado la edición impresa), atendiendo a consideraciones 
de coste y sostenibilidad. 

A continuación, mostramos los datos estadísticos relativos a los 
diferentes tipos de artículos. Los datos de 2025 corresponden solo 
al primer semestre, que son los disponibles en el momento de 
redactar estas líneas.

Artículos originales

La publicación de artículos originales de calidad es el objetivo 
principal de una revista científica. Para que esa calidad esté garan-
tizada, es preciso recibir un número suficiente, por encima del 
necesario para completar los números de la revista. Esto permite 
realizar cierto grado de selección y aceptar aquellos de mayor 
calidad. 

En la figura 3 se ve que el número de artículos originales recibidos 
ha ido aumentando, con estabilidad en 2023-2024 y una notable 
tendencia al alza en 2025, en cuyo primer semestre se ha recibido 
ya el 72% de lo que llegó el año anterior. 

Figura 2. Contenidos totales publicados, años 2019-2024.

Figura 3. Evolución de la recepción de artículos originales.
* Datos hasta el 30 de junio de 2025.

*
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El inglés es ya con diferencia el idioma de envío predominante de 
los artículos originales (figura 4), lo que refleja en cierta medida 
un mayor interés internacional por la revista, ahora reforzado 
por la indexación en PubMed Central. Se reciben artículos origi-
nales de una gran variedad de países, entre los que destacan 
Portugal, México, Egipto, China e India. El volumen de artículos 
en inglés procedentes de España también va en aumento, lo que 
podría sugerir que los autores nacionales muestran cada vez más 
disposición a remitir a REC: Interventional Cardiology los manus-
critos cuyo objetivo inicial era su publicación en otras revistas 
internacionales.

Además de la calidad de los contenidos publicados, un valor clave 
de una revista científica es la rapidez en la toma de decisiones 
editoriales. En este sentido, podemos estar muy satisfechos con los 
tiempos editoriales que ofrecemos (figura 5), que se mantienen 
muy razonables si se comparan con los de otras publicaciones de 
reconocido prestigio. 

Como hacemos todos los años, y este aún con más motivación si 
cabe al estar ya indexados en PubMed Central, invitamos a la 
comunidad de cardiólogos intervencionistas a que nos remitan sus 
artículos de investigación.

Cartas científicas

Las cartas científicas equivalen realmente a estudios originales 
presentados en un formato menos extenso o a cortas series de 
casos clínicos con particular interés. En la figura 6 se aprecia que 
el año 2023 fue muy fructífero y que el volumen de recepción se 

redujo notablemente en 2024. Es preciso señalar que el cambio 
efectuado hace 2 años en la normativa de la revista, de no admitir 
para valoración casos aislados en este formato, explica en gran 
medida la menor recepción. Confiamos en que en 2025 se supere 
el volumen del año previo. Creemos que este es un formato muy 
atractivo, también como alternativa para aquellos artículos origi-
nales que no tienen suficiente prioridad de publicación como tales 
pero que son de cierto interés para la revista.

Imágenes en cardiología

La cardiología intervencionista es una especialidad basada en la 
imagen y, por ello, este tipo de contenido tiene una gran popula-
ridad. De hecho, el excesivo volumen de imágenes a la espera de 
inclusión en un número nos motivó a suspender la recepción por 
unos meses del periodo 2023-2024, y reactivarla en junio de 2024 
(figura 7). Dada la enorme cantidad de casos que ofrecen imágenes 
interesantes y la relativa facilidad en la preparación de este tipo 
de manuscritos, solo una reducida fracción de ellos se acepta para 
publicación por limitaciones de espacio editorial. 

Contenidos transferidos desde Revista Española  
de Cardiología

Revista Española de Cardiología es una publicación de consolidado 
prestigio internacional, con un alto factor de impacto, y que por 
tanto tiene una elevada tasa de rechazo de artículos. Además, es 
una revista general y no puede dedicar más que una cierta propor-
ción de su volumen de publicación a la cardiología intervencio-
nista. Por todo ello, es relativamente frecuente que se ofrezca la 
opción de transferencia a REC: Interventional Cardiology a artículos 
originales u otro tipo de manuscritos (figura 8).

Figura 5. Promedio de días para tomar una decisión final sobre los artículos 
originales. Las barras corresponden al tiempo medio en tomar decisión. La 
línea gris indica el volumen de artículos sobre los que se ha tomado una 
decisión en cada año.
* Datos hasta el 30 de junio de 2025.

*

Figura 4. Idioma de los artículos originales recibidos.
* Datos hasta el 30 de junio de 2025.

*

Figura 6. Evolución de la recepción de cartas científicas.
* Datos hasta el 30 de junio de 2025.

*

Figura 7. Evolución de la recepción de imágenes en cardiología.
* Datos hasta el 30 de junio de 2025.

*
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No obstante, la oferta de transferencia de una revista de mayor 
impacto a otra de impacto menor siempre existe la posiblidad de 
que los autores no la acepten, como refleja el volumen de artículos 
que finalmente se transfieren (figura 8). Tenemos la convicción de 
que la presencia en PubMed Central y la consolidación del factor 
de impacto irán haciendo más atractiva esta opción para los autores.

Contenidos especiales

REC: Interventional Cardiology es el órgano oficial de la ACI-SEC y una 
de sus funciones es recoger documentos de revisión, posicionamiento 
o consenso de la asociación, y en ocasiones, en conjunto con otras 

asociaciones. En la figura 9 se muestran 3 artículos especiales, 
todos relativos a aspectos muy relevantes de nuestra actividad2-4. 
Dedicamos más adelante, en el apartado de difusión, una mención 
especial al documento sobre exposición a radiaciones ionizantes 
en profesionales gestantes3.

En el número 3 de la revista, como ya es habitual, se publicaron 
los resúmenes de las comunicaciones presentadas al congreso de 
la ACI-SEC, que se celebró en 2025 en Santiago de Compostela. 
Los resúmenes estuvieron disponibles ahead of print unos días 
antes de su celebración5. No dudamos de que muchos de estos 
resúmenes serán el germen de excelentes artículos originales, y 
no queremos desaprovechar la oportunidad de animar a los autores 
desde esta página a remitir sus trabajos a la revista, ya sea bajo 
el formato de artículo original o de carta científica.

EVALUADORES: UNA LABOR NUNCA SUFICIENTEMENTE 
RECONOCIDA

En cada Página del Editor que hemos publicado hemos hecho 
mención especial a los evaluadores. La evaluación por pares es un 
aspecto imprescindible y esencial en las revistas científicas, y a 
ello deben una parte importante de su rigor y calidad. 

La evaluación de manuscritos es una labor que se realiza de manera 
anónima, desinteresada y altruista, y a la que los evaluadores 
dedican parte de su valioso tiempo que restan a otras actividades 
potencialmente más beneficiosas para su interés personal.

Figura 8. Propuesta de transferencia de artículos originales desde Revista 
Española de Cardiología y propuestas aceptadas en el mismo periodo.
* Datos hasta el 30 de junio de 2025.

*

Figura 9. Muestrario de algunos contenidos especiales publicados en 2024-20252-4.
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Tenemos que reconocer con gran satisfacción que es excepcional 
que se rechacen invitaciones a evaluar para nuestra revista. Esto 
es de gran valor, pues somos conscientes del elevado número de 
invitaciones que nuestros evaluadores reciben de las muchas 
revistas del ámbito cardiovascular que se editan. Y no solo en su 
inmensa mayoría aceptan realizar la evaluación, sino que la 
acometen en tiempos cortos, lo que nos permite dar una respuesta 
ágil y rápida a los autores (figura 5 y figura 10).

En este sentido, los tiempos de evaluación se han mantenido en 
un rango óptimo a lo largo de los años de actividad de la revista, 
aunque con un cierto incremento en estos últimos 2 años. Este 
aspecto ya lo destacábamos el pasado año, y está en relación con 
cierto efecto de sobrecarga. El volumen de publicaciones médicas 
del ámbito cardiovascular ha crecido de forma notable, con un 
mayor número de revistas y una menor periodicidad de publica-
ción. Además, es muy probable que estemos recurriendo en exceso 
a un mismo colectivo de revisores. Por todo ello, es clave incor-
porar nuevos revisores y combinar perfiles diferentes para un 
mismo manuscrito. 

En la tabla 1 se recogen los nombres de todos los evaluadores que 
han realizado evaluaciones desde el 1 de julio de 2024 hasta el 30 
de junio de 2025. En la tabla 2 se indican los que en 2024 fueron 
nombrados revisores de élite, por el número, la rapidez de respuesta 
y la calidad de sus evaluaciones.

Más allá del ligero aumento de los tiempos de revisión, la figura 10 
muestra también cierto incremento de los tiempos de gestión por 
parte del equipo editorial. Nuestro objetivo es desarrollar acciones 
para controlar y, si es posible, agilizar nuestra respuesta a los 
autores, sobre todo en previsión de una posible mayor recepción 
de artículos tras conseguir la indexación en PubMed Central.

DIFUSIÓN

En la Página del Editor nunca pueden dejar de mencionarse los 
premios a los mejores artículos originales publicados en REC: 
Interventional Cardiology. Estos se entregaron, como no puede ser 

de otra forma, en el congreso de la ACI-SEC, que celebró su 36.ª 
edición en Santiago de Compostela. Con una dotación total de 
2.500 euros (1.500 euros para el primer premio y 1.000 euros para 
el segundo), los premiados fueron el artículo de Real et al.6 sobre 
las terapias de reperfusión en la embolia pulmonar y el de Sádaba 
Sagredo et al.7 que aborda la comparación entre diferentes índices 
de presión intracoronaria (figura 11).

Por lo que respecta a la página web de REC: Interventional Cardiology, 
sus usuarios acceden a ella principalmente desde España, y 
después desde los Estados Unidos de América, México, Alemania 
y Argentina. Acceden mayoritariamente a través de búsqueda de 
palabras clave de nuestra área de especialidad (70%) o bien por 
búsquedas directas de la revista (20%).

En el momento de escribir esta Página del Editor, entre los artí-
culos publicados en los últimos 12 meses han suscitado espe- 
cial interés se encuentran la revisión temática «El papel de la 

Figura 10. Promedio del tiempo de valoración en 2024 (A) y en el primer 
semestre de 2025 (B), general y para artículos originales.
* Datos hasta el 30 de junio de 2025.

*

Tabla 1. Revisores de  REC: Interventional Cardiology  que han realizado 
evaluaciones desde el 1 de julio de 2024 hasta el 30 de junio de 2025

César Abelleira 
Juan H. Alonso-Briales
Ignacio Amat 
Xavier Armario
Eduardo Arroyo
Lluis Asmarats
Pablo Avanzas
Fernando Ballesteros
Salvatore Brugaletta
Santiago Camacho 
Berenice Caneiro
Pilar Carrillo
Xavier Carrillo 
Almudena Castro
Belén Cid
Félix Coserria
Ignacio Cruz
Javier Cuesta
David del Val
Raquel del Valle 
José F. Díaz
Alejandro Diego-Nieto
Mauro Echavarría
Agustín Fernández-Cisnal
Ignacio Ferreira
José L. Ferreiro 
Xavier Freixa
Guillermo Galeote
Sergio García-Blas
Tamara García-Camarero
Bruno García del Blanco
Carmen Garrote 
Livia Gheorghe
Josep Gómez-Lara
Antonio E. Gómez-Menchero
Rafael González-Manzanares
Nieves Gonzalo
Ariana Gonzálvez-García
Enrique Gutiérrez-Ibañes
Felipe Hernández
Rosa A. Hernández-Antolín

Francisco Hidalgo
Pilar Jiménez-Quevedo
Santiago Jiménez-Valero
Alfonso Jurado
María López-Benito
María T. López-Lluva
José R. López-Mínguez
Ramón López-Palop
Íñigo Lozano
Gerard Martí
Javier Martín-Moreiras
Hernán Mejía
Dolores Mesa
Guillem Muntané
Jorge Palazuelos
Manuel Pan
Isaac Pascual
Eduardo Pinar
Ander Regueiro
Borja Rivero 
Fernando Rivero
Oriol Rodríguez
Tania Rodríguez-Gabella
Sandra Rosillo
Fernando Rueda 
Juan M. Ruiz-Nodar
Eva Rumiz
José Ramón Rumoroso
Manel Sabaté
Pablo Salinas
Neus Salvatella
Ángel Sánchez-Recalde
Juan Sanchis
Ricardo Sanz-Ruiz
Jorge Sanz-Sánchez
Fernando Sarnago 
Helena Tizón-Marcos
Ramiro Trillo 
Beatriz Vaquerizo
María E. Vázquez-Álvarez
José M. Vázquez-Rodríguez

Tabla 2. Revisores de élite en 2024

Tamara García-Camarero
Felipe Hernández
Pilar Jiménez-Quevedo

Alfonso Jurado
Ramón López-Palop
Ángel Sánchez-Recalde
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proyección del implante para optimizar el implante percutáneo de 
válvula aórtica», de Álvarez-Velasco et al.8, y los artículos origi-
nales «Eficacia y seguridad del balón liberador de paclitaxel 
Essential Pro para el tratamiento de la reestenosis intrastent», de 
Padilla et al.9, y «Pronóstico de los pacientes con fracción de 
eyección supranormal tratados con recambio valvular aórtico 
percutáneo», de Martínez Gómez et al.10.

Entre los artículos especiales, cabe destacar la repercusión del 
consenso «Exposición ocupacional a radiación ionizante en profe-
sionales gestantes»3, fruto de la colaboración de 5 sociedades 
científicas. Este es un documento de alto valor, por lo que repre-
senta. Nos enorgullece saber que la proporción de mujeres en el 
intervencionismo cardiológico español cada vez es mayor; de 
hecho, es de las más altas del mundo. Muchas de estas profesio-
nales pasan por el periodo gestacional y esto supone un reto para 
la continuidad de su actividad profesional. Es necesario que 
puedan tomar decisiones libres, bien informadas, sobre cómo será 
su actividad durante el embarazo. El documento publicado 
pretende ser de ayuda en ese sentido.

La red social X, en la que superamos los 22.700 seguidores, es la 
que nos reporta más tráfico (3,65% del total) e interacción con los 
usuarios11.

REC Publications ha abierto este año un perfil en BlueSky12, por 
lo que animamos a quienes participan en esta incipiente red social 

a seguirnos también en esta plataforma con nuestro hashtag habi-
tual: #recintervcardiol.

Resulta muy oportuno indicar en este apartado que todos podemos 
contribuir a la difusión. Es algo que nos beneficia a todos, ya que, 
a mayor difusión, mayor atracción de artículos de calidad y 
mayores oportunidades de citación, con el consiguiente creci-
miento del impacto editorial.

AGRADECIMIENTOS

Como Editor Jefe quiero agradecer otro año más la labor del equipo 
de editores asociados: Fernando Alfonso, Raúl Moreno, Soledad 
Ojeda, Armando Pérez de Prado y Rafael Romaguera (figura 12). 
Es muy fácil desarrollar mi labor con un equipo editorial como 
este, que reúne la experiencia, el entusiasmo, la capacidad de 
trabajo y la excelente relación personal.

Siempre que hablo de REC: Interventional Cardiology, muy espe-
cialmente fuera de nuestro país, destaco una característica muy 
relevante y que explica su ejemplar trayectoria desde su creación, 
y es que se trata del órgano oficial de la ACI-SEC. Esto no se 
puede decir de la mayoría de las revistas y constituye un valor 
único. Desde la junta de la ACI-SEC que fundó la revista hasta 
la junta electa más reciente, todas han apoyado este gran proyecto 
de manera incondicional. Es la propia asociación quien sostiene 

Figura 12. El equipo de editores de REC: Interventional Cardiology. De derecha a izquierda: José M. de la Torre-Hernández, Fernando Alfonso, Armando Pérez 
de Prado, Soledad Ojeda, Raúl Moreno y Rafael Romaguera.

Figura 11. Artículos originales de REC: Interventional Cardiology premiados en el congreso anual de la Asociación de Cardiología Intervencionista de la 
Sociedad Española de Cardiología de 20256,7.
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financieramente la revista, con los fondos que obtiene del apoyo 
no condicionado de las compañías del ámbito del intervencio-
nismo, a las que estamos siempre tan agradecidos. No obstante, 
con el fin de facilitar la sostenibilidad económica de la revis- 
ta, la SEC ha decidido asumir el 50% del coste de la oficina 
editorial.

Como dicen los anglosajones, last but not least, queremos destacar 
de forma muy especial el excelente trabajo y la dedicación de las 
componentes de la oficina editorial de REC Publications (Iria del Río, 
Eva M. Cardenal, Belén Juan y María González Nogal), que son la 
columna vertebral de esta revista, así como del consultor en tecno-
logías de la información y la comunicación (Juan Quiles), del resto 
de departamentos de la Casa del Corazón y de todo el equipo de 
la editorial Permanyer.

Como probablemente alguien haya dicho con anterioridad: «Cuan- 
do crees haber alcanzado la cima más alta, siempre surge otra 
mayor en el horizonte».
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Editorial

En los últimos 5 años, la válvula tricúspide ha centrado el foco de 
atención del intervencionismo percutáneo. Impulsada por una 
creciente concienciación sobre la carga de morbimortalidad asociada 
a la insuficiencia tricúspide (IT) en todos sus grados, así como por 
las limitaciones del tratamiento quirúrgico y del tratamiento médico, 
nuestra especialidad ha explorado activamente soluciones menos 
invasivas basadas en catéter. Actualmente, 2 sistemas de reparación 
percutánea de borde a borde de la válvula tricúspide (PASCAL, 
Edwards Lifesciences, Estados Unidos, y TriClip, Abbott, Estados 
Unidos) cuentan con el marcado CE y la aprobación de la U.S. Food 
and Drug Administration (FDA) para el tratamiento de pacientes con 
IT grave y sintomática. Por su parte, el sistema TricValve (P&F 
Products & Features, Austria) sigue siendo el único dispositivo hete-
rotópico tránscateter aprobado por ambas agencias.

Pese a estos avances, aún no se demostrado de forma consistente una 
reducción en la mortalidad por cualquier causa ni en las hospitali-
zaciones por insuficiencia cardiaca. Hasta ahora, el beneficio más 
tangible de estas terapias ha sido la mejoría en el estado funcional y 
en la calidad de vida. Esto ha motivado un cambio de paradigma en 
los objetivos terapéuticos, transicionando desde los criterios de valo-
ración clásicos como la supervivencia hacia una visión más centrada 
en el paciente y sus resultados percibidos. Una explicación plausible 
de este impacto limitado en la mortalidad radica en que los actuales 
tratamientos de reparación percutánea a menudo no logran evitar 
cierto grado de IT residual. La persistencia de una IT de grado 
moderado o mayor se asocia claramente a peores resultados clínicos1, 
lo cual subraya la necesidad de soluciones más definitivas.

El reemplazo percutáneo de la válvula tricúspide (RPVT) tiene el 
potencial de abolir por completo la IT, representando una alternativa 
prometedora para pacientes con anatomías complejas no aptas para 
la reparación de borde a borde, incluyendo aquellos casos de IT 
masiva o torrencial, tethering grave de los velos, amplios defectos de 
coaptación o interferencia inducida por el marcapasos. 

De los dispositivos de RPVT disponibles2, el sistema EVOQUE 
(Edwards Lifesciences, Estados Unidos) ha sido el primero en el 
mundo en recibir aprobación regulatoria (marcado CE en 2023) para 
su uso comercial más allá del escenario de los ensayos clínicos. El 
sistema EVOQUE incorpora una marco autoexpandible de nitinol 
con velos de pericardio bovino y una falda de sellado intraanular, 
que se implanta mediante un sistema transfemoral de 28 Fr que 
permite 3 planos de movimiento para lograr un posicionamiento 
preciso. La prótesis presenta un mecanismo único de anclaje que 

utiliza el anillo, los velos y las cuerdas para una fijación estable y 
no traumática a través de 9 ganchos ventriculares. En la actualidad, 
se comercializa en 4 tamaños (44, 48, 52 y 56 mm) que cubren 
diámetros anulares de 37 a 58 mm y perímetros de hasta 169 mm.

Dos ensayos fundamentales han confirmando la viabilidad técnica 
y la seguridad del sistema EVOQUE, con una reducción sustancial 
de la IT y resultados clínicos favorables a corto plazo, tanto cuando 
se utiliza como terapia aislado (TRISCEND) como en combinación 
con tratamiento médico óptimo (TRISCEND II)3. Sin embargo, los 
ensayos clínicos aleatorizados no siempre reflejan las condiciones 
reales de la práctica clínica. En este sentido, los datos observa
cionales procedentes del mundo real son fundamentales para 
complementar y contextualizar los hallazgos de los estudios 
randomizados.

En un artículo reciente publicado en REC: Interventional Cardio-
logy, Pardo Sanz et al.4 presentan su experiencia con el implante 
ortotópico de la válvula EVOQUE en una serie de 10 pacientes 
consecutivos, con evaluación de resultados a 30 días. La edad 
media de la serie (77 años) con una alta prevalencia de comorbi-
lidades (incluida la fibrilación auricular y un 40% de prevalencia 
de marcapasos) y de carga sintomática (todos en clase funcional  
≥ 2 de la New York Heart Association [NYHA] o con hospitalizaciones 
recurrentes) da una idea de la frágil y compleja naturaleza de esta 
población de pacientes, que por otra parte, fue comparable a la del 
ensayo TRISCEND II y siguió criterios de exclusión similares 
(función sistólica del ventrículo derecho [VD] gravemente depri-
mida, anatomías no aptas, esperanza de vida < 12 meses). Todos 
los pacientes habían sido desestimados para técnicas de reparación 
por presentar anatomías tricúspides complejas. Hace tan solo unos 
años, estos pacientes no disponían de otras opciones terapéuticas.

Los autores comunicaron una tasa de éxito de implante del 100%, 
un tiempo medio de procedimiento cercano a las 2 horas, una 
reducción consistente de la IT a un grado leve o menor, ausencia 
de fugas periprotésicas significativas y nula mortalidad intrahos-
pitalaria. Estos resultados son sumamente alentadores y confirman 
la reproducibilidad técnica del sistema EVOQUE en diferentes 
centros y operadores fuera del contexto de las instituciones de alto 
volumen de los ensayos. No obstante, se trata de procedimiento 
demandante en recursos, la logística es compleja y requiere coordi
nación multidisciplinar, imagen avanzada periprocedimiento y 
disponibilidad inmediatada de cirugía cardiaca y de marcapasos 
de urgencia. 
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En esta serie, 2 pacientes desarrollaron fallo transitorio del VD, 
una complicación grave. La eliminación brusca de una IT torren-
cial conduce inexorablemente a un aumento significativo en la 
poscarga del VD. El VD, previamente adaptado a descargar en un 
circuito de baja presión, debe enfrentarse de forma repentina a 
una válvula ahora competente, un ajuste que algunos ventrículos, 
sobre todo aquellos con función límite o «seudonormalizada», 
pueden no tolerar. Este fenómeno recuerda al «mismatch o desajuste 
de poscarga» descrito en las intervenciones valvulares del lado 
izquierdo. Además, se debe tener en cuenta la interacción mecá-
nica entre la prótesis y el movimiento natural del VD, que podría 
deteriorar aún más su función longitudinal, principal determi-
nante del rendimiento sistólico del VD. Aunque ambos casos se 
trataron con éxito bajo apoyo inotrópico, ponen de manifiesto la 
necesidad de realizar una evaluación exhaustiva del VD durante 
la planificación preprocedimiento. Estudios futuros podrían bene-
ficiarse de la integración de parámetros hemodinámicos indepen-
dientes de la carga derivados de las curvas presión-volumen con 
la imagen multimodal para caracterizar, de forma más precisa, el 
VD e identificar a los pacientes en riesgo de descompensación 
posprocedimiento.

Otra preocupación importante tras un RPVT es el riesgo de tras-
tornos de la conducción2. Un paciente desarrolló bloqueo auriculo-
ventricular completo que requirió marcapasos definitivo. Se trató de 
un paciente con bloqueo de rama derecha preexistente, un predictor 
conocido de necesidad de implante de marcapasos tras otras terapias 
valvulares transcatéter. La proximidad anatómica de los anclajes de 
la EVOQUE al sistema de conducción, combinado con las anomalías 
previas de la conducción, probablemente precipitaron este desenlace. 
Aún no existe consenso sobre la mejor estrategia de estimulación 
post-RPVT, ya sea con electrodos transvalvulares, estimulación a 
través del seno coronario, o marcapasos sin cables o epicárdicos. 
Aunque los refinamientos técnicos podrían ayudar a mitigar este 
riesgo, por el momento, se recomienda una valoración integral del 
ritmo pre-implante y una monitorización prolongada con telemetría 
tras el procecimiento.

En la tomografía computarizada de seguimiento a 1 mes, se diagnos-
ticó de trombosis válvular protésica en dos pacientes a pesar de una 
adecuada anticoagulación. Ninguno presentó síntomas ni gradientes 
transprotésicos elevados, lo cual plantea el diagnóstico diferencial 
de engrosamiento hipoatenuado de los velos. Este fenómeno subclí-
nico ya ha sido comunicado en hasta el 32% de los casos en series 
contemporáneas5. Dado que los gradientes transvalvulares se mantu-
vieron bajos, el impacto en la durabilidad valvular o el riesgo embó-
lico es incierto. No obstante, las implicaciones son relevantes. ¿Se 
debe realizar sistemáticamente tomografías computarizadas en el 
seguimiento?, ¿cuál es el régimen antitrombótico óptimo? En los 
ensayos TRISCEND, se recomendó a todos los pacientes anticoagu-
lación oral (con un objetivo de ratio internacional normalizado [INR] 
de 2,5-3,5) más ácido acetilsalicílico durante los primeros 6 meses. 
Esta pauta antitrombótica intensivo explicaría, en parte, la elevada 
incidencia de eventos hemorrágicos graves informada3. En cambio, 
la presente cohorte mantuvo los regímenes previos de anticoagula-
ción sin asociar tratamiento antiagregante plaquetario. Como ya 
ocurrió con el reemplazo aórtico transcatéter, tal vez debamos 
reconsiderar los esquemas antitrombóticos específicamente para las 
bioprótesis tricúspides, de bajo flujo y baja presión, equilibrando el 
riesgo hemorrágico de una población añosa con las complicaciones 
trombóticas, que por otra parte, podrían pasar desapercibidas en 
ausencia de seguimiento con imagen avanzada.

Por último, se comunicó una complicación rara, aunque ilustrativa: 
un caso de insuficiencia mitral funcional grave a los 5 días del 
implante de la válvula EVOQUE y que se resolvió con terapia diuré-
tica e inodilatadora. El mecanismo podría vincularse con la norma-
lización aguda de la precarga tras la eliminación de la IT y el 
consiguiente aumento del volumen sistólico anterógrado, lo cual 
desenmascaró o exacerbó la insuficiencia mitral preexistente6. Una 
vez más, la reevaluación intra- y posprocedimiento de las valvulo-
patías concomitantes resulta imprescindible.

Aunque el éxito técnico y los resultados hemodinámicos son enco-
miables, la ausencia de una evaluación formal de la calidad de vida 
y resultados percibidos por el paciente representa una limitación. En 
el estudio TRISCEND II, la mejoría en la puntuación del Kansas City 
Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) y en la clase funcional de la 
NYHA fueron indicadores clave del beneficio clínico. Aun en 
ausencia de cambios en la incidencia de eventos clínicos «duros», la 
mejoría funcional posprocedimiento (síntomas, autonomía, activi-
dades de la vida diaria) constituye una métrica indispensable del 
valor clínico, máxime en una población de pacientes cuya supervi-
vencia podría no reflejar el éxito terapéutico.

A medida que el RPVT transita de la innovación a la integración, 
surgen 3 prioridades:

Durabilidad a largo plazo. ¿Cómo se comportará la válvula EVOQUE 
a 5 y 10 años en términos de integridad estructural, riesgo trombó-
tico y necesidad de reintervención?

Selección de pacientes. ¿Podemos identificar predictores robustos 
(clínicos o basados en imágenes o biomarcadores) que orienten la 
decisión entre reparación y reemplazo?

Aplicabilidad más amplia. El estudio mostró una tasa de exclusión 
del 17% basada en las evaluaciones de viabilidad, lo cual quiere decir 
que todavía hay pacientes que no son candidatos a este tratamiento. 
De hecho, en el primer registro de RPVT del mundo real7 se docu-
mentó un porcentaje de fallo del cribado del 74%. Asimismo, ¿se 
debería escalar este tratamiento fuera de los centros de alto volumen?

El panorama de la válvula tricúspide está evolucionando a pasos 
agigantados. El estudio de Pardo Sanz et al.4 ejemplifica lo que se 
puede lograr cuando se combinan innovación tecnológica y pragma-
tismo clínico. La válvula EVOQUE representa la vanguardia de las 
terapias percutáneas, ofreciendo una oportunidad real a pacientes 
que, hasta hace poco, carecían de alternativas. No obstante, el éxito 
exige una selección rigurosa de los pacientes, una ejecución experta 
y un seguimiento prolongado para comprobar los resultados a largo 
plazo. A medida que se perfecciona el arte y la ciencia de los 
procedimientos sobre la válvula tricúspide, experiencias del mundo 
real como esta seguirán siendo esenciales para optimizar la práctica 
clínica y ampliar la evidencia de las nuevas terapias transcatéter.
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Editorial

En la última década hemos observado un incremento del número 
de pacientes con estenosis aórtica grave tratados con implante 
percutáneo de válvula aórtica (TAVI), favorecido por el desarrollo 
técnico de los dispositivos, que ha logrado una supervivencia a largo 
plazo comparable a la obtenida con la sustitución quirúrgica y una 
disminución de la tasa de complicaciones tales como la fuga para-
valvular y la necesidad de implante de marcapasos. Esto ha permi-
tido su indicación a pacientes de riesgo no solo intermedio-alto, sino 
también bajo1,2.

La valoración previa al TAVI con el uso de escalas de riesgo qui-
rúrgico tradicionales, como EuroSCORE II y STS-PROM, es útil 
para la clasificación de los pacientes en riesgo bajo, intermedio o 
alto de cara a la intervención, pero las últimas guías de práctica 
clínica3 recomiendan una valoración integral, basada en medidas 
clínicas y funcionales de los pacientes, que permitan conocer su 
fragilidad, y con el uso de escalas validadas que dejen fuera la 
subjetividad del cardiólogo clínico en la consulta4. Esto es de gran 
relevancia porque los pacientes frágiles suponen el 30% de los casos 
de TAVI, y es bien conocido que la fragilidad actúa como un pre-
dictor independiente de mortalidad y complicaciones tras el TAVI. 
Sin embargo, que un paciente sea catalogado como frágil no signi-
fica que el TAVI vaya a ser fútil, sino que indica que deben imple-
mentarse medidas adicionales, más allá del alivio de la patología 
valvular, para mejorar la calidad de vida y la supervivencia del 
paciente5.

En un artículo publicado en REC: Interventional Cardiology, Bernal-
Labrador et al.6 describen el diseño de un ensayo clínico aleatori-
zado, multicéntrico, enfocado en la atención posterior a pacientes 
≥ 75 años con estenosis aórtica grave tras TAVI considerados frá-
giles (definida la fragilidad como unas puntuaciones < 10 en la 
escala SPPB y ≥ 3 en la escala FRAIL). El grupo de intervención 
recibirá videollamadas de seguimiento llevadas a cabo por personal 
sanitario especializado, tras el alta y luego quincenales, hasta com-
pletar 90 días de seguimiento. Estas visitas telemáticas contempla-
rán 3 campos de actuación: a) ejercicio físico (se instruirá a los 
pacientes y familiares sobre pautas de actividad física, adaptadas 
al periodo de recuperación tras la sustitución valvular y a la tole-
rancia del anciano); b) soporte nutricional (se administrarán suple-
mentos orales en los 3 meses posteriores al TAVI con formulación 
hipercalórica e hiperproteica, que deberán tomarse después de la 
realización de la actividad física); y c) educación sanitaria (se 

valorará el seguimiento de las medidas implementadas durante esas 
semanas y se aclararán dudas para optimizar la adherencia al tra-
tamiento, y se instruirá sobre medidas higiénico-dietéticas que 
permitan un mejor control de los factores de riesgo cardiovascular). 
El objetivo es determinar la reversión de la fragilidad a los 3 meses 
de seguimiento y la tasa de reingresos, la incidencia de eventos 
cardiovasculares (infarto de miocardio no fatal, ictus o necesidad 
de revascularización) y la mortalidad (de causa cardiovascular y 
global) a los 3 meses y 1 año de seguimiento.

Este diseño es novedoso por el carácter prospectivo y la aleatoriza-
ción de los pacientes al grupo de intervención descrito o a un grupo 
control con seguimiento según la práctica clínica habitual. Tal como 
concluyen Stamate et al.7 en una revisión de la literatura, la inclu-
sión de los pacientes en programas de rehabilitación cardiaca tras 
un TAVI se considera segura, incluso en aquellos de edad avanzada 
y con múltiple comorbilidad. Los estudios considerados en esta 
revisión contemplan programas de entrenamiento y educación del 
paciente y apoyo psicológico, que se han implementado en entornos 
tanto hospitalarios como ambulatorios. Sin embargo, la evidencia 
generada es limitada, pues gran parte de los estudios tienen bajas 
tasas de inclusión (menos de 100 pacientes), la mayoría son de 
cohortes prospectivas y los objetivos evaluados son parámetros de 
capacidad funcional (test de la marcha de 6 minutos, mejoría del 
movimiento de las extremidades, consumo pico de oxígeno, etc.), 
pero no evalúan objetivos duros como Bernal-Labrador et al.6, ex-
cepto el estudio de Butter et al.8 que, en una cohorte prospectiva 
de más de 1.000 pacientes, encuentra que la mortalidad a 6 meses 
es menor en los que son incluidos en un programa de rehabilitación 
cardiaca tras la sustitución valvular. 

La suplementación proteica como estrategia para mejorar la condi-
ción física de los pacientes frágiles ha demostrado ser eficaz. Sin 
embargo, no se dispone de un consenso con pautas claras de reco-
mendaciones, que sí existen en otras áreas de la rehabilitación 
cardiaca, como la insuficiencia cardiaca9. El estudio PERFORM-
TAVR10, que ya ha concluido la fase de inclusión, es el primero 
que trata de valorar la sinergia de un programa de entrenamiento 
físico y el aporte externo de proteínas en ancianos frágiles tratados 
con TAVI para mejorar los índices de fragilidad y la calidad de vida. 
Con un tamaño muestral de 200 pacientes calculado para alcanzar 
el objetivo primario de mejoría de la condición física a 3 meses, 
parece insuficiente para dar respuesta a cómo mejorar los 
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resultados de objetivos duros de morbimortalidad en esta población 
claramente en aumento.

Aparte del enfoque físico-nutricional del paciente, el estudio de 
Bernal-Labrador et al.6 es novedoso por recurrir a las nuevas tec-
nologías. El uso de la telemedicina para el seguimiento de pacientes 
con cardiopatías se limita a experiencias de grupos de investigación 
aislados. Yun et al.11 describen un programa de supervisión de 
pacientes con insuficiencia cardiaca y distintos grados de fragilidad, 
en el que se demostró que la vigilancia telemática, en comparación 
con el seguimiento clínico habitual en consultas externas, redujo la 
tasa de hospitalización por descompensación de la insuficiencia 
cardiaca. La monitorización telemática supervisada por personal 
entrenado, como la que se propone en el ensayo TELE-FRAIL TAVI 
(NCT06742970)6, permite atender a signos de alarma, optimizar el 
tratamiento y educar en medidas higiénico-dietéticas con mejores 
resultados que la visita convencional ambulatoria.

En el TAVI, la experiencia de la telemedicina es muy limitada, pero 
prometedora. En un estudio realizado por Wong et al.12, en el que 
se implementó un programa de cuidados transicionales, se demostró 
que los seguimientos telefónicos a los 3 y 30 días del alta tras un 
TAVI realizados por enfermería altamente cualificada permitían 
identificar y gestionar de manera eficaz problemas como descom-
pensaciones de insuficiencia cardiaca, ajuste de fármacos y sínto-
mas de ansiedad o depresión, reduciendo el riesgo de reingreso en 
los pacientes frágiles. Por otro lado, el estudio de Herrero-Brocal  
et al.13 fue el primero en integrar la inteligencia artificial en el control 
estrecho de los pacientes tras un implante valvular. Comparados con 
el grupo de hospitalización convencional tras el TAVI (> 48 h), los 
grupos con alta muy precoz (< 24 h) y precoz (24-48 h) con segui-
miento telemático al alta no presentaban diferencias estadísticamente 
significativas en el objetivo primario, que era un objetivo compuesto 
de muerte, implante de marcapasos, ingreso por insuficiencia cardia-
ca, ictus, infarto de miocardio, complicaciones vasculares mayores o 
sangrado mayor en el seguimiento a 30 días tras el TAVI. Estos es-
tudios han demostrado que la incorporación de las nuevas tecnologías 
supervisadas por personal entrenado supone una mejora en la aten-
ción a los pacientes, pues educan tanto a ellos como a sus familiares, 
permiten un contacto más rápido en caso de duda optimizando su 
atención y tratamiento, disminuyen las tasas de reingreso y reducen 
los costes de la atención médica11-13.

En resumen, la fragilidad es un factor crítico en la evaluación y el 
abordaje de los pacientes tratados con TAVI. Las intervenciones 
dirigidas a reducir la fragilidad, como los programas de ejercicio y 
nutrición, están mostrando efectos prometedores en la mejora de 
los resultados posoperatorios. La implementación de las nuevas 
tecnologías para optimizar el tratamiento farmacológico, aliviar la 
ansiedad y adaptar el estilo de vida es obligatoria para mejorar los 
resultados a largo plazo de estos pacientes, más allá de los avances 
en la técnica de implante.
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RESUMEN

Introducción y objetivos: El tratamiento percutáneo de la insuficiencia tricuspídea (IT) ha supuesto una revolución en el abordaje 
de estos pacientes en los últimos años. El sistema EVOQUE (Edwards Lifesciences, EE.UU.), que obtuvo el marcado CE 2023, es 
una prótesis tricúspide percutánea diseñada para tratar casos de IT grave que no son reparables mediante otras técnicas percutáneas. 
Este trabajo presenta la experiencia inicial en nuestro centro con el implante de prótesis EVOQUE en 10 pacientes con IT sinto-
mática. Nuestro objetivo fue analizar el seguimiento inicial a 30 días, clínico y por imagen.
Métodos: Estudio observacional prospectivo unicéntrico. Se incluyeron 10 pacientes seleccionados con IT grave a los que se implantó 
una prótesis EVOQUE. La evolución clínica inicial se evaluó mediante parámetros clínicos y ecocardiográficos a los 30 días. Se 
valoraron la reducción de la IT, la función ventricular derecha y las posibles complicaciones posoperatorias.
Resultados: Se incluyeron 10 pacientes con IT grave sintomática. La mediana de seguimiento fue de 80 días y la edad media de 
los pacientes fue de 77,2 años; TRISCORE medio 4,6; EuroSCORE II medio 3,9%. Un 40% de los pacientes eran portadores de 
marcapasos. El éxito del procedimiento fue del 100% según los criterios del Tricuspid Valve Academic Research Consortium. Se produjo 
una reducción marcada de la IT en todos los casos, quedando IT leve o mínima tras el procedimiento. El gradiente transprotésico 
medio fue de 2,5 mmHg. Como complicaciones destacaron 1 caso de insuficiencia mitral grave posimplante, 1 bloqueo auriculo-
ventricular completo, 2 fallos ventriculares derechos transitorios y 2 trombosis de prótesis. La mediana de estancia hospitalaria 
fue de 7 días. 
Conclusiones: El implante de prótesis tricúspide EVOQUE ofrece resultados iniciales prometedores, con una reducción práctica-
mente completa de la IT y pocas complicaciones. Son necesarios más estudios para confirmar la seguridad y eficacia del dispositivo 
en la práctica clínica.
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Palabras clave: Insuficiencia tricuspídea. Prótesis EVOQUE. Implante percutáneo. Fallo ventricular derecho. Bloqueo auriculoventricular. 
Trombosis de prótesis.

Case series of transcatheter tricuspid EVOQUE valve implantation in Spain: 
clinical experience and early outcomes

ABSTRACT

Introduction and objectives: Transcatheter treatment for tricuspid regurgitation (TR) has grown exponentially in recent years. The 
Edwards EVOQUE system (Edwards Lifesciences, United States), which obtained CE marking in 2023, is a transcatheter tricuspid 
valve designed to address severe cases of TR that are not amenable to repair using other transcatheter techniques. This study 
presents the initial experience at our center with the implantation of the EVOQUE tricuspid valve in 10 patients with symptomatic 
TR. Our objective was to analyze the initial clinical and 30-day imaging follow-up.
Methods: We conducted a prospective, single-center observational study. A total of 10 patients with severe TR who underwent 
EVOQUE tricuspid valve implantation were included. The 30-day early outcomes were evaluated using clinical parameters and 
echocardiographic findings. We assessed the reduction of TR, right ventricular function, and potential postoperative complications.
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INTRODUCCIÓN

La insuficiencia tricuspídea (IT) grave se asocia con mal pronóstico1. 
El momento óptimo para la intervención aislada en la válvula tri-
cúspide continúa siendo una incógnita, pero en las fases tardías de 
la evolución natural de la enfermedad los pacientes ya presentan 
signos de insuficiencia cardiaca derecha y responden peor al trata-
miento diurético2. En estas fases avanzadas, es posible que cual-
quier intervención sea fútil. 

El tratamiento inicial son los fármacos diuréticos y la cirugía se re-
serva solo para casos seleccionados. Además, los resultados quirúr-
gicos son modestos, siendo elevada la mortalidad en intervenciones 
aisladas de la válvula tricúspide3. En este contexto, las guías de la 
Sociedad Europea de Cardiología sobre enfermedades valvulares 
cardiacas sugieren un posible papel de las intervenciones percutáneas 
para el tratamiento de la IT en pacientes seleccionados4. 

En los últimos años se ha vivido un crecimiento exponencial de los 
tratamientos percutáneos para la IT. Las técnicas de reparación 
tricúspide más extendidas son la reparación percutánea de borde a 
borde y la anuloplastia5,6. En pacientes con anatomías tricúspides 
complejas y en aquellos en etapas más avanzadas de la enfermedad, 
caracterizadas por un anillo tricúspide muy dilatado y amplios es-
pacios de coaptación, la reparación de borde a borde y la anulo-
plastia ofrecen resultados subóptimos7. La alternativa para estos 
pacientes podría ser el reemplazo percutáneo ortotópico de la vál-
vula tricúspide. 

El sistema de sustitución percutánea de la válvula tricúspide EVOQUE 
(Edwards Lifesciences, EE.UU.) obtuvo el marcado CE en 2023. 
Recientemente se ha publicado el primer implante de prótesis tri-
cúspide EVOQUE en España8. 

Se presenta la primera serie española de pacientes con IT grave 
sintomática tratados mediante implante percutáneo de prótesis 
EVOQUE en posición tricúspide. El objetivo es comunicar nuestra 
experiencia inicial en términos de reducción de la IT, seguimiento 
a corto plazo y complicaciones posoperatorias, así como aportar 
evidencia científica sobre esta tecnología innovadora.

MÉTODOS

Estudio observacional unicéntrico prospectivo en el que se inclu-
yeron 10 pacientes consecutivos a los que se implantó una prótesis 
EVOQUE como tratamiento para la IT sintomática. Se evaluaron 
los parámetros ecocardiográficos y la evolución clínica a 30 días. 

Se realizaron ecocardiografía transtorácica previa al alta y tomogra-
fía computarizada (TC) de control al mes del procedimiento.

Los pacientes presentaban IT al menos grave, cuantificada según la 
clasificación de Hahn y Zamorano7 en: 0, ausente o mínima; 1, leve; 
2, moderada; 3, grave; 4, masiva; y 5, torrencial. Todos los pacien-
tes mostraban signos o síntomas de IT, o habían sido hospitalizados 
por insuficiencia cardiaca, a pesar del tratamiento médico. Además, 
todos eran candidatos para el reemplazo valvular con el sistema 
EVOQUE. La indicación de la intervención la estableció el equipo 
multidisciplinario, de acuerdo con las guías de valvulopatías de la 
Sociedad Europea de Cardiología4.

Se excluyeron los pacientes con función sistólica ventricular dere-
cha gravemente deprimida, aquellos con anatomía que impedía la 
correcta colocación del dispositivo y los que tenían una expectativa 
de vida inferior a 12 meses. Se analizaron las imágenes de TC como 
parte del cribado por parte de los operadores y del equipo de Edwards 
EVOQUE.

Análisis previo al procedimiento

Se realizó TC previa al procedimiento para valorar la factibilidad 
del implante de la prótesis. La tasa de rechazo de los pacientes para 
el tratamiento fue del 17%.

La prótesis EVOQUE

Es una válvula de pericardio bovino trivalva, autoexpandible y de 
nitinol, con un sistema de anclaje que se puede extender entre las 
cuerdas tendinosas del aparato subvalvular para capturar el borde 
libre de las valvas tricuspídeas nativas (septal, anterior y posterior), 
y una falda intraanular. El sistema liberador tiene un diámetro 
externo de 28 Fr y está diseñado para un abordaje venoso transfe-
moral. El sistema de liberación incluye un mando de flexión pri-
maria, un mando de flexión secundaria y un mando de profundidad 
para facilitar la alineación y el posicionamiento de la prótesis dentro 
de la válvula nativa. Hay 3 tamaños disponibles, con diámetros 
externos de 44, 48, 52 y 56 mm9.

El procedimiento de implante

La intervención se monitoriza con fluoroscopia y ecocardiografía 
transesofágica intraoperatoria, basándose en gran medida en imágenes 
tridimensionales en vivo, para garantizar la posición y la trayectoria 
correctas de la válvula. Se coloca una guía de soporte preformada 

Abreviaturas 

BAV: bloqueo auriculoventricular. IT: insuficiencia tricuspídea. TC: tomografía computarizada.

Results: Ten patients with symptomatic severe TR were included. The median follow-up was 80 days, and the patients’ mean age, 
77.2 years. The mean TRISCORE was 4.6, and the mean EuroSCORE II, 3.9%. Pacemaker dependance was observed in 40% of 
patients. The rate of procedural success was 100% according to the Tricuspid Valve Academic Research Consortium criteria. The 
maximum transprosthetic gradient was 4.8 mmHg. Significant complications included 1 case of severe mitral regurgitation following 
implantation, 1 complete atrioventricular block, 2 transient right ventricular failures, and 2 prosthetic valve thromboses. The median 
length of stay was 7 days.
Conclusions: The early outcomes of the EVOQUE tricuspid valve implantation are promising, with significant TR reduction and few 
complications. Further studies are needed to confirm the safety and efficacy profile of the device in the routine clinical practice.

Keywords: Tricuspid regurgitation. EVOQUE tricuspid valve. Transcatheter implantation. Right ventricular failure. Atrioventricular block. 
Prosthetic valve thrombosis.
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(tipo Safari, Boston Scientific, EE.UU.) dentro de una vaina deflec-
table (9-14 Fr) en el ventrículo derecho, a través del anillo tricús-
pide. El dispositivo se avanza por el catéter de liberación y se coloca 
a través del anillo tricúspide, donde se posiciona desde el lado 
ventricular, con los anclajes debajo de las valvas tricúspides y en-
cima de los músculos papilares. En este punto, el sistema de libe-
ración todavía es recapturable, por lo que se realiza una evaluación 
exhaustiva de la anatomía y la posición. Durante el despliegue del 
dispositivo se identifican los 9 anclajes, se asegura que las valvas 
estén por encima de ellos en la sístole y que las cabezas de los 
músculos papilares estén por debajo. 

A continuación, se produce la «captura» de las valvas, que se mo-
nitoriza por ecocardiografía transesofágica tridimensional, realizan-
do los ajustes de trayectoria y altura necesarios. La retracción 
continua del sistema resulta en el acortamiento de la porción 
ventricular del dispositivo. Tras confirmar la captura satisfactoria 
de las valvas, la porción ventricular del dispositivo se expande por 
completo y la porción auricular de la válvula se libera del sistema. 
Los cambios mínimos en la posición del dispositivo al liberarlo se 
pueden deber a un acortamiento adicional del dispositivo, la libe-
ración de la tensión y el acoplamiento de los anclajes con el tejido 
anular. Después de liberar la válvula, con ecocardiografía y fluo-
roscopia se confirman la estabilidad del dispositivo, las regurgita-
ciones central y paravalvular residuales, el área del orificio de la 
válvula, los gradientes diastólicos y la hemodinámica.

En cuanto al régimen antitrombótico, el protocolo estable mantener 
la anticoagulación que tomaba previamente el paciente (todos los 
pacientes excepto 1 tenían indicación de anticoagulación crónica), 
sin antiagregación. En el único paciente sin anticoagulación basal 
se realizó tratamiento con ácido acetilsalicílico.

Análisis estadístico

El análisis estadístico para estudios descriptivos se llevó a cabo con 
la prueba t de Student para comparación de medias. Se realizó la 
prueba de los rangos con signo de Wilcoxon para la comparación 
de la IT previa al procedimiento y tras el implante de EVOQUE. 
Se utilizó el programa SPSS versión 22.0.

Aspectos éticos

El protocolo del estudio cumple con los principios de la Declaración 
de Helsinki y fue autorizado por el Comité de Ética local del 
hospital.

RESULTADOS

Las características clínicas basales de los pacientes se resumen en la 
tabla 1. La edad media fue de 77,2 años y el 60% eran mujeres 
(n = 6). En cuanto a la gravedad de la IT, en un 30% de los casos 
se catalogó como grave, en un 30% como masiva y en un 40% como 
torrencial. La puntuación TRISCORE media de los pacientes fue de 
4,6, es decir, de bajo a moderado riesgo. Según la clasificación 4A10 
(astenia, anorexia, ascitis y edema), la mayoría de los pacientes es-
taban entre A1 y A3. En cuanto al ritmo basal, un 80% de los pa-
cientes estaban en fibrilación auricular. Un paciente tenía bloqueo 
de rama derecha previamente, y tras el implante de la prótesis de-
sarrolló bloqueo auriculoventricular (BAV) completo y necesitó im-
plante de marcapasos en el seno coronario. Un 40% de los pacientes 
eran portadores de marcapasos, lo cual añadía complejidad a los 
procedimientos. Un 30% de los pacientes habían tenido ingresos 
previos por clínica de insuficiencia cardiaca derecha. El valor medio 
del péptido natriurético tipo B de los pacientes fue de 221 pg/ml. 

Se realizó cateterismo derecho para medición basal de presiones en 
un 70% de los pacientes. Tenían hipertensión pulmonar significa-
tiva 5 de los 7 pacientes a los que se realizó (un 71%). En todos los 
casos con hipertensión pulmonar, esta era poscapilar, con presión 
capilar pulmonar elevada. 

En la ecocardiografía basal, la IT se catalogó como grave, masiva o 
torrencial en todos los pacientes, en función de los parámetros 
habituales de gravedad. En cuanto a la determinación de la función 
ventricular derecha, se observaron las dificultades habituales de 
estimación y se evaluaron el desplazamiento sistólico del plano del 
anillo tricuspídeo, el strain del ventrículo derecho y la fracción de 
eyección por ecocardiograma tridimensional. La información se 
resume en la tabla 1. No se realizó resonancia magnética cardiaca 
basalmente.

El procedimiento del implante no requiere punción transeptal, se 
realiza con anestesia general y es guiado por ecocardiografía tran-
sesofágica. La mediana de duración de los procedimientos fue de 
129,5 minutos. En la figura 1 se muestran diferentes momentos de 
la intervención. 

El resultado, en términos de reducción de la IT, fue excelente en 
todos los pacientes, quedando una IT como máximo leve y sin fugas 
paravalvulares (figura 2). Según los criterios del Tricuspid Valve 
Academic Research Consortium11, el éxito del procedimiento fue del 
100%. El gradiente transprotésico fue de 4,8 mmHg en el peor de 
los casos, con una media de gradiente transtricuspídeo en los 10 
pacientes de 2,5 mmHg.

Las complicaciones precoces (30 días) tras la intervención se resu-
men en la tabla 2. Como complicaciones y datos reseñables, la 
paciente número 1 presentó insuficiencia mitral funcional grave 5 
días después del implante de la válvula EVOQUE en posición tri-
cuspídea (previamente tenía insuficiencia mitral funcional leve-
moderada), que se resolvió volviendo a su basal tras la administra-
ción de levosimendán y tratamiento diurético intravenoso. El 
paciente número 3 (con bloqueo de rama derecha previo) desarrolló 
un BAV completo el tercer día tras el procedimiento, que precisó 
el implante de un marcapasos monocameral con cable en el seno 
coronario, sin incidencias. Los pacientes 3 y 4 presentaron fallo del 
ventrículo derecho transitorio que precisó dobutamina y vigilancia 
estrecha, en ambos casos resuelto con tratamiento médico en pocos 
días. La paciente número 8 presentó, en la TC realizada al mes del 
alta, una trombosis de prótesis que se confirmó con ecocardiografía 
transesofágica (figura 3); no presentaba dicha complicación en la 
ecocardiografía previa al alta. En la paciente número 10 también 
se detectó trombosis de prótesis en la TC de seguimiento al mes 
del procedimiento, igualmente confirmada por ecocardiografía. En 
ambos casos, la trombosis cursó de forma asintomática y en la 
actualidad las pacientes están en tratamiento con heparina no 
fraccionada.

DISCUSIÓN

La experiencia inicial en España con el implante de la prótesis 
percutánea tricúspide EVOQUE muestra resultados excelentes en 
términos de reducción de la IT, muy por encima de los tratamientos 
percutáneos hasta ahora disponibles para reparación valvular tri-
cúspide. No obstante, es importante contrastar estos datos con los 
de los ensayos clínicos TRISCEND12 y TRISCEND II13. En el estudio 
TRISCEND12 se analizaron 176 pacientes con IT al menos moderada 
tratados con EVOQUE. Se observaron una reducción significativa 
y sostenida de la IT, un aumento del gasto cardiaco y una mayor 
supervivencia, con bajas tasas de reingreso y con mejoría clínica y 
de calidad de vida. Más recientemente se han publicado los resul-
tados del ensayo TRISCEND II13,14, con 392 pacientes aleatorizados 
para recibir prótesis EVOQUE más tratamiento médico óptimo o 
solo tratamiento médico óptimo. La reducción de la IT fue notable 
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Tabla 1. Características clínicas basales de los pacientes (n = 10)

Características Características 

Edad, años 77,7 ± 6,8 GGT (UI/l) 201,9 ± 159,7

Sexo femenino 6 (60,0%) Fosfatasa alcalina (UI/l) 163,1 ± 84,3

Hipertensión 7 (70,0%) BNP (pg/ml) 221,0 ± 239,0

Dislipidemia 2 (20,0%) Ecocardiograma

Diabetes mellitus 2 (20,0%) Gravedad de la insuficiencia tricuspídea  

Enfermedad arterial periférica 0 (0,0%) Grave (grado III) 3 (30,0%)

Diálisis 1 (10,0%) Masiva (grado IV) 3 (30,0%)

Fibrilación auricular 8 (80,0%) Torrencial (grado V) 4 (40,0%)

Infarto de miocardio previo 2 (20,0%) Etiología  

Cirugía valvular previa 5 (50,0%) Funcional, auricular 4 (40,0%)

Marcapasos 4 (40,0%) Funcional, ventricular 4 (40,0%)

Bloqueo de rama derecha 1 (10,0%) Reumática 1 (10,0%)

Bloqueo de rama izquierda 0 (0,0%) Prolapso valvular 1 (10,0%)

Puntuación STS (%; mortalidad para reemplazo valvular mitral) 7,7 ± 5,7 Fracción de eyección del VD en 3D (%) 49,0 ± 7,1

EuroSCORE-II (%) 3,9 ± 2,3 Deformación longitudinal del VD −19,8 ± 6,6

TRISCORE (puntos) 4,6 ± 2,2 TAPSE (mm) 19,7 ± 4,4

Clasificación 4A 1,7 ± 1,2 Área de la vena contracta (cm²) 9,0 ± 0,9

Hospitalizaciones previas por insuficiencia cardiaca derecha 3 (30,0%) Área del ORE tricuspídeo en 3D (cm²) 0,86 ± 0,4

Exploración física Cateterismo derecho

Clase funcional NYHA II 9 (90,0%) Presión arterial pulmonar sistólica (mmHg) 41,7 ± 10,5

Clase funcional NYHA III 1 (10,0%) Presión arterial pulmonar media (mmHg) 27,1 ± 6,0

Edema 9 (90,0%) Presión en cuña pulmonar (mmHg) 18,4 ± 6,0

Ascitis 3 (30,0%) Presión en aurícula derecha (mmHg) 17,9 ± 6,7

Tratamiento Presión telediastólica del VD (mmHg) 13,0 ± 5,8

Furosemida 8 (80,0%) Resistencia vascular pulmonar (UW) 2,2 ± 0,7

Dosis de furosemida (mg) 55,0 ± 20,7 Datos del procedimiento

Antagonista del receptor de mineralocorticoides 6 (60,0%) Prótesis 44 mm 2 (20,0%)

Dosis de antagonista del receptor de mineralocorticoides (mg) 45,8 ± 29,2 Prótesis 48 mm 3 (30,0%)

Laboratorio Prótesis 52 mm 5 (50,0%)

Creatinina (mg/dl) 1,6 ± 1,7 IT residual ninguna o trivial 7 (70,0%)

TFGe (ml/min/m2) 52,0 ± 19,5 IT residual leve 3 (30,0%)

Hemoglobina (mg/dl) 13,3 ± 1,7 IT residual al menos moderada 0 (0,0%)

AST (UI/l) 29,8 ± 5,5 Gradiente protésico después del implante 2,6 ± 1,1

ALT (UI/l) 20,5 ± 5,4 Tiempo del procedimiento (min) 130 ± 31,5

ALT: alanina aminotransferasa; AST: aspartato aminotransferasa; BNP: péptido natriurético tipo B; 3D: tridimensional; GGT: gamma-glutamiltransferasa; IT: insuficiencia tricuspídea; 
NYHA: New York Heart Association; ORE: orificio regurgitante efectivo; STS: Society of Thoracic Surgeons; TAPSE: desplazamiento sistólico del plano del anillo tricuspídeo; TFGe: 
tasa de filtración glomerular estimada; VD: ventrículo derecho.
Los datos cuantitativos se presentan como media ± desviación estándar, y los cualitativos como n (%).



210 A. Pardo Sanz et al. REC Interv Cardiol. 2025;7(4):206-212

en todos los casos. En nuestra serie, el resultado en todos los pacien-
tes fue una IT residual leve o menor tras el implante, sin fugas para- 
valvulares significativas. En la misma línea, el estudio TRISCEND II13 
también mostró una reducción significativa y sostenida de la IT, lo 
que indica que la prótesis EVOQUE es eficaz. En cuanto a las al-
teraciones de la conducción auriculoventricular causadas por la 
prótesis, en nuestra serie 1 paciente (10%) con bloqueo de rama 
derecha previo desarrolló un BAV completo y requirió el implante 
de un marcapasos monocameral con estimulación en el seno coro-
nario. En el estudio TRISCEND II13, el 17,4% de los pacientes en 
el grupo de intervención también necesitaron estimulación perma-
nente tras el implante. Este hallazgo destaca la necesidad de una 
monitorización prolongada, ya que no se han identificado predictores 
claros de la aparición de BAV. Una paciente de nuestra serie pre-
sentó insuficiencia mitral grave tras el implante, resuelta con levo-
simendán. Este tipo de complicación no fue específicamente 

comunicada en TRISCEND II, lo que sugiere que podría ser un 
hallazgo poco frecuente. La insuficiencia mitral es una condición 
dinámica y dependiente de la situación hemodinámica. La paciente 
que la presentó tenía insuficiencia mitral moderada previamente al 
procedimiento. En el estudio TRISCEND13 se excluyeron los pacien-
tes con insuficiencia mitral grave.

Resulta fundamental la valoración exhaustiva de la función del 
ventrículo derecho antes del implante. En nuestra serie, 2 pacientes 
(20%) presentaron fallo ventricular derecho transitorio, resuelto con 
tratamiento médico. En el ensayo TRISCEND II13 no se menciona 
específicamente el fallo ventricular derecho agudo, excluyendo a 
los pacientes que tenían fallo grave de ventrículo derecho previo e 
hipertensión pulmonar grave. 

Otro aspecto relevante es el tratamiento antitrombótico tras el 
implante de la prótesis. En nuestra serie, 1 paciente presentó trom-
bosis de la prótesis EVOQUE en la TC de control al mes del pro-
cedimiento; en la ecocardiografía de control previa al alta no se 
visualizó ningún trombo y el gradiente transprotésico era normal 
(2 mmHg). Esta paciente fue dada de alta con rivaroxabán 20 mg, 
que ya tomaba previamente. La otra paciente que presentó trom-
bosis de la prótesis estaba en tratamiento con acenocumarol por ser 
portadora de una prótesis metálica, con INR (International Norma-
lized Ratio) en rango entre 2,5 y 3,5. En ambos casos, el tratamiento 
fue anticoagulación con heparina de bajo peso molecular. En el 
primer caso, en la ecocardiografía transesofágica realizada 1 semana 
después persistía la trombosis; el segundo caso tiene pendiente la 
ecocardiografía de control. Es interesante señalar que en el estudio 
TRISCEND II13 se recomendaba anticoagulación con warfarina (INR 
2,5-3,5) u otro anticoagulante, y antiagregación con ácido acetilsa-
licílico durante 6 meses. En nuestro centro, el protocolo requiere 
mantener únicamente la anticoagulación que tomaba previamente 
el paciente (todos ellos tenían indicación de anticoagulación cróni-
ca), sin antiagregación. En el único paciente sin anticoagulación 
basal se realizó tratamiento con ácido acetilsalicílico. Por otro lado, 
los 2 casos de trombosis de prótesis en nuestro centro se diagnos-
ticaron por TC, que no se realizaba según el protocolo del estudio 
TRISCEND II13, por lo que no se puede descartar que pasara inad-
vertida alguna trombosis subclínica. Si esto tiene relevancia en el 

Figura 1. Implante de prótesis EVOQUE (Edwards Lifesciences, EE.UU.). A: se pueden valorar cada anclaje y su posición de captura con el velo mediante 
ecocardiograma tridimensional. B: resultado final, que es óptimo. 
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Figura 2. Reducción prácticamente completa de la insuficiencia tricuspídea 
(IT) posterior al implante de una prótesis EVOQUE (Edwards Lifesciences, 
EE.UU.), de forma inmediata y en el seguimiento. Se realizó la prueba de 
rangos con signo de Wilcoxon para datos apareados (IT basal frente a tras 
el implante).
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Tabla 2. Complicaciones precoces y evolución inicial

Paciente 1 Paciente 2 Paciente 3 Paciente 4 Paciente 5 Paciente 6 Paciente 7 Paciente 8 Paciente 9 Paciente 10

Complicaciones 
precoces

Hematuria
Insuficiencia 
mitral grave

Ninguna Fracaso de 
ventrículo 
derecho

Fracaso de  
ventrículo derecho
Bloqueo 
auriculoventricular 
completo

Ninguna Ninguna Ninguna Trombosis de 
prótesis

Ninguna Ninguna

Tratamiento médico al alta

Tratamiento 
antitrombótico

AC AC Edoxabán AC Ácido 
acetilsalicílico

AC Rivaroxabán Rivaroxabán AC AC

Furosemida (mg) 80 Paciente en 
hemodiálisis

80 40 0 160 40 40 40 40

Antagonista  
del receptor de 
mineralocorticoides (mg)

25 Paciente en 
hemodiálisis

25 0 0 25 25 25 25 50

Estancia  
hospitalaria  
(días)

19 3 14 10 5 7 10 3 7 3

AC: acenocumarol.

seguimiento, en términos de una degeneración protésica precoz, es 
algo que tendrá que estudiarse en el futuro. Se considera que es 
necesario realizar una TC en estos pacientes con tratamientos per-
cutáneos novedosos para valorar anatómicamente el resultado con 
mayor exactitud, así como para descartar complicaciones que pue-
dan pasar desapercibidas con otras técnicas de imagen.

La contrapartida del tratamiento antitrombótico es el mayor riesgo 
de hemorragia. En el estudio TRISCEND II13 se comunicó una tasa 
de hemorragias mayores del 15,4% en el grupo de intervencionis-
mo; en nuestra serie fue del 10%, pues una única paciente presentó 
hematuria franca que requirió transfusión, y estaba en tratamiento 
con acenocumarol sin antiagregación. La tasa de hemorragias ma-
yores fue ligeramente inferior en nuestra serie que en el estudio 
TRISCEND II13, y sin embargo sí tuvimos un caso de trombosis de 
prótesis. Se considera que se necesita más evidencia para poder 
realizar recomendaciones sólidas en cuanto al régimen antitrombó-
tico que optimice el riesgo/beneficio.

En cuanto al resultado hemodinámico tras el implante de la próte-
sis, fue óptimo en términos de reducción de la IT. El gradiente 
transprotésico máximo fue de 4,8 mmHg en nuestra serie, en con- 
cordancia con los valores bajos comunicados en TRISCEND II13, lo 
que indica una adecuada función hemodinámica de la válvula en 
ambas cohortes. Esto respalda la capacidad de la prótesis EVOQUE 
para ofrecer un desempeño valvular eficiente con una baja resis-
tencia al flujo. Cabe destacar que en el caso de trombosis de prótesis 
diagnosticado por TC el gradiente transtricuspídeo por ecocardio-
grafía era de 2 mmHg, lo cual resalta la utilidad de la TC en el 
seguimiento inicial de estos pacientes, ya que de otra forma podrían 
pasar inadvertidas trombosis subclínicas.

En el ensayo TRISCEND II13 se observó una reducción en las tasas 
de reingreso hospitalario y una mejora en los parámetros clínicos. 
Aunque en nuestra serie no se midió directamente la calidad de 
vida, la reducción significativa de la IT sugiere un beneficio clínico 
relevante que se podría reflejar en futuros seguimientos.

Figura 3. Trombosis de velo anterior de prótesis EVOQUE (Edwards Lifesciences, EE.UU.).
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CONCLUSIONES

El implante de prótesis EVOQUE es efectivo para reducir la IT y 
ofrece un perfil de seguridad aceptable en pacientes con IT grave. 
Es necesaria una cuidadosa selección de los pacientes y una monito-
rización estrecha, en particular en aquellos con alteraciones previas 
del ritmo cardiaco o con una función del ventrículo derecho com-
prometida. Son necesarios más estudios en la vida real para confir-
mar la seguridad y la eficacia a largo plazo de este dispositivo.
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¿QUÉ APORTA DE NUEVO?

–	 Se presenta la experiencia clínica en nuestro centro con 
el implante percutáneo de la prótesis EVOQUE en 10 
pacientes con IT sintomática al menos grave, que aporta 
datos de la vida real relevantes sobre su seguridad y 
eficacia.

–	 Se demuestra una reducción uniforme de la IT a grado 
leve o menor en todos los pacientes, con un gradiente 
transprotésico adecuado y sin fugas paravalvulares 
significativas.

–	 Destacan, como complicaciones, el fallo ventricular 
derecho transitorio, el desarrollo de bloqueo auriculoven-
tricular completo, las hemorragias y la posibilidad de 
trombosis de prótesis.

–	 Será necesario ajustar el régimen antitrombótico tras 
futuros estudios con un mayor seguimiento.

–	 Destaca la utilidad de la tomografía computarizada para 
descartar trombosis y otras complicaciones precoces.

–	 Se enfatiza la necesidad de continuar acumulando datos 
de la práctica clínica real para confirmar la seguridad y el 
impacto de la prótesis EVOQUE en diferentes poblaciones 
y contextos.

¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

–	 La insuficiencia tricuspídea (IT) significativa se asocia 
con una elevada morbimortalidad.

–	 Las opciones de tratamiento médico o quirúrgico no son 
óptimas, y la cirugía de IT es de alto riesgo, lo cual ha 
impulsado el desarrollo de tratamientos percutáneos.

–	 El sistema de prótesis Edwards EVOQUE ha demostrado, 
en estudios como TRISCEND y TRISCEND II, una reduc-
ción significativa y sostenida de la IT, mejorando la 
función cardiaca y la calidad de vida de los pacientes.

–	 Las complicaciones comunicadas con más frecuencia son 
fallo ventricular derecho, hemorragia grave y necesidad 
de implante de marcapasos.

–	 La función hemodinámica de la prótesis EVOQUE ha 
mostrado ser adecuada, con gradientes transprotésicos 
bajos y mínimas fugas paravalvulares.
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RESUMEN

Introducción y objetivos: El cierre adecuado del acceso venoso es esencial tras procedimientos transcatéter de gran diámetro. El 
objetivo fue evaluar la seguridad y la eficacia de una nueva sutura en jareta simplificada con llave de paso de 3 vías para la 
hemostasia venosa en el intervencionismo cardiaco estructural (estudio SUTURE-3). 
Métodos: Estudio multicéntrico, prospectivo y no aleatorizado que incluyó pacientes consecutivos con acceso venoso femoral ≥ 10 Fr 
en los que se empleó esta sutura simplificada ajustada con llave de 3 pasos. Se excluyeron los accesos <  10 Fr y los accesos 
arteriales homolaterales. La seguridad se evaluó conforme a los criterios Valve Academic Research Consortium-3, y la eficacia (hemos
tasia correcta) y el dolor con la escala visual analógica (EVA). Se realizó un seguimiento clínico a 1 mes. 
Resultados: Se incluyeron 222 pacientes con una edad media de 73,6  ±  9,7 años, el 58% varones, el 85% hipertensos, el 44% 
diabéticos y el 91% con antecedentes de fibrilación auricular. Las puntuaciones CHA2DS2-VA (4,1 ± 1,8) y HAS-BLED (3,5 ± 1,6) 
fueron elevadas, con alta proporción de hemorragias mayores previas (62%). El 54% de los pacientes estaban tomando anticoagu-
lantes orales, y el 24% y el 6% recibían antiagregación simple o doble, respectivamente. Los procedimientos más realizados fueron 
el cierre percutáneo de la orejuela izquierda (n = 154, 69%) y la terapia de borde a borde mitral (n = 41, 18%). El diámetro medio 
del acceso fue de 15,6 ± 5 Fr, en el 91% ecoguiado, con un tiempo de compresión de 4 ± 1,7 h y dolor en la retirada de 0,6 ± 1,6 
en la EVA. El tiempo de hemostasia fue instantáneo, con una tasa de éxito del 100%, y solo 2 hemorragias menores (0,9%). A 1 mes 
de seguimiento no se registraron complicaciones del acceso (incluidas infecciones). 
Conclusiones: La sutura en jareta simplificada con llave de 3 vías para la hemostasia venosa de accesos ≥ 10 Fr en el intervencio-
nismo cardiaco estructural es un procedimiento sencillo, económico, seguro y efectivo.
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Purse-string suture and 3-way stopcock for effective venous hemostasis  
in structural heart procedures: the SUTURE-3 study

ABSTRACT

Introduction and objectives: Complete and secure venous access closure is essential at the end of large-bore catheter-based 
procedures. The aim of this study is to evaluate the safety and efficacy profile of a new simplified purse-string suture with 3-way 
stopcock to improve venous hemostasis in structural heart procedures (the SUTURE-3 study).
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INTRODUCCIÓN

En las últimas décadas, los procedimientos de cardiología interven-
cionista y de electrofisiología han experimentado un desarrollo 
exponencial tanto en número como en sus indicaciones1. Con este 
aumento, la profesión está bajo presión para procesar a los pacien-
tes rápidamente, movilizándolos y dándoles de alta pocas horas 
después de la intervención.

El acceso venoso transfemoral con introductores de grandes dimen-
siones es común para el abordaje de diferentes patologías (cierre 
percutáneo de orejuela izquierda, reparación percutánea de borde 
a borde, etc.)2-6. Es un acceso lógico por ser de gran calibre, con 
pocas variaciones anatómicas, que puede acomodar introductores 
de 27 Fr de diámetro externo con facilidad. Otros accesos alterna-
tivos no serían tan adecuados para estos procedimientos por diver-
sos motivos: el acceso yugular es incómodo para el paciente y para 
el operador, el subclavio o axilar presenta riesgo de hemotórax o 
neumotórax, y las venas del brazo no tienen un diámetro 
suficiente7.

Tradicionalmente, la hemostasia en el sitio de acceso venoso se ha 
logrado mediante compresión manual, lo cual sigue siendo eficaz 
para vainas venosas de pequeño calibre y es el estándar con el que 
se comparan otros métodos para lograr la hemostasia venosa7. In-
cluso con las vainas más pequeñas, la hemostasia por compresión 
puede tardar hasta 30 minutos en lograrse, lo que resulta incómodo 
para el paciente y molesto para el personal médico6,8-10. Además, el 
periodo de inmovilización (4-8 h) tras la compresión incrementa el 
costo y las molestias derivadas, y supone un riesgo real de trombo-
sis venosa profunda, aparte de los riesgos de hemorragia asociados 
con un incompleto control hemostático o por una lesión vascular 
en el sitio de acceso que conduce a hematoma, fístula arteriovenosa 
y pseudoaneurisma6,10. En los últimos años, el uso de ecografía 
vascular para su punción ha demostrado aumentar la eficacia y 
,sobre todo, la seguridad11.

Los enfoques alternativos a la compresión, para lograr una hemos-
tasia inmediata y segura en el sitio de acceso venoso, son cada vez 
más importantes e incluyen técnicas de sutura subcutánea y dispo-
sitivos de cierre vascular, como VASCADE (Cardiva Medical, 
EE.UU.), MYNX (Cardinal Health, EE.UU.), MANTA (Teleflex/
Essential Medical, EE.UU.) y ProGlide/ProStyle (Abbott Vascular, 
EE.UU.)7.

La sutura en 8 se ha utilizado como método de hemostasia en di-
ferentes estudios, fundamentalmente en el campo de la electrofi-
siología, consiguiendo una compresión más rápida, menor estancia 
hospitalaria y menos complicaciones al compararla con la compre-
sión manual5,6,8,12-22. La sutura en bolsa de tabaco o jareta (purse-
string suture) es un método alternativo que ha demostrado ser seguro 
y eficaz, con similares resultados que la sutura en 8 en comparación 
con la compresión manual en diferentes estudios, y con menor 
tiempo de hemostasia, menos dolor o incomodidad, y un tiempo de 
inmovilización más corto23-26.

Se ha desarrollado una sutura en jareta o bolsa de tabaco simplifi-
cada, en la cual solo se realizan 2 trayectorias subcutáneas con la 
aguja en lugar de 4, y que además mantiene la tensión del punto 
gracias al uso de una llave de 3 pasos, siendo regulable en todo 
momento este ajuste de la tensión del punto, en contraposición al 
nudo habitual. Nuestro objetivo fue evaluar la seguridad y la efica-
cia de esta nueva sutura en pacientes con procedimientos interven-
cionistas por vía transfemoral con introductores de gran diámetro 
(≥ 10 Fr).

MÉTODOS

Diseño del estudio

El estudio SUTURE-3 es un registro multicéntrico, prospectivo, 
no aleatorizado, que incluyó pacientes consecutivos en los que 
tras un acceso venoso femoral ≥ 10 Fr ecoguiado en intervencio-
nismo estructural se realizó una sutura en jareta simplificada con 
llave de 3 pasos para su ajuste (figura 1). El cierre se llevó a cabo 
tanto por el cardiólogo intervencionista como por la enfermera 
intervencionista. 

Material utilizado

Se utilizó un portaagujas y se hizo una sutura en jareta con aguja 
curva de punta triangular de 38-48 mm de longitud (a decisión del 
operador, en función del diámetro del introductor empleado y de 
la profundidad de la punción vascular; a más profundidad de pun-
ción, se utilizaba preferiblemente la de 48 cm) y material de sutura 
sintética trenzada reabsorbible (Polysorb, CL-928, número 1, GS-13 
cutting). Para el ajuste y para mantener la tensión del punto se 

Methods: We conducted a multicenter, non-randomized and prospective study including all consecutive patients undergoing any 
interventional procedures with a ≥ 10-Fr femoral venous access in whom a simplified purse-string suture with 3-way stopcock for 
venous hemostasis was used. Exclusion criteria were < 10-Fr diameters or ipsilateral artery access. We evaluate the safety profile 
according to the Valve Academic Research Consortium-3 criteria, efficacy (correct hemostasis), a pain-score (visual analog scale 
[VAS]) and a clinical 1 month-follow up.
Results: A total 222 patients were included. Mean age was 73.6 ± 9.7 years (58%, men; 85%, hypertensive; 44%, diabetics; 91%, 
had a past medical history of atrial fibrillation). We found significantly high CHA2DS2-VA (4.1 ± 1.8) and HAS-BLED (3.5 ± 1.6) 
scores with a higher proportion of previous major bleeding (62%). A total of 54% of patients were on oral anticoagulation and 
25%/6% on single/dual antiplatelet therapy, respectively. The most common procedure was left atrial appendage closure (n = 154, 
69%) and mitral valve transcatheter edge-to-edge repair (n = 41, 18%). Mean diameter access was 15.6 ± 5-Fr; 91%, echo-guided; 
compression time, 4 ± 1.7 h; pain in VAS, 0.6 ± 1.5. Hemostasis was instantaneous with a 100% success rate, and only 2 minor 
bleeding events being reported (0.9%). No access complications (including infections) were recorded after discharge at the 1-month 
follow-up.
Conclusions: The simplified purse string suture with 3-way stopcock to improve venous hemostasis in structural heart procedures 
is a simple, inexpensive, safe and effective procedure.

Keywords: Femoral vein closure. Large-bore venous sheath. Purse-string suture.
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utilizó una llave de 3 vías simple, como se muestra en la figura 2 
y la figura 3. El coste total estimado del material es de 1,45 €. 

Tiempo de hemostasia calculado

Se calculó un tiempo de compresión mínimo aproximado, en horas, 
con la fórmula:

∅ Fr utilizado

4  
= n.º horas de hemostasia

El procedimiento intervencionista estructural se realizó siguiendo 
la técnica estándar y conforme con el protocolo local en cada caso, 
por vía venosa femoral. Los pacientes en terapia antiplaquetaria 
(ácido acetilsalicílico o clopidogrel, ticagrelor o prasugrel) continua-
ron con ella antes y durante el procedimiento. Los pacientes con 
anticoagulación oral (antagonista de la vitamina K o anticoagulante 
oral directo) recibieron la última dosis 12-24 h antes del procedi-
miento, sin puente de heparina. Todos los pacientes recibieron 
heparina periprocedimiento con un tiempo de coagulación activada 
objetivo (medido a intervalos de 30 min durante todo el procedi-
miento y al final antes de la retirada de las vainas) de 250-300 s. 
No se administró protamina por protocolo después de ningún 
procedimiento, ni siquiera en pacientes con un tiempo de coagula-
ción activada ≥ 300 s al final de la intervención.

Si no se producían complicaciones notorias en el acceso, la terapia 
de anticoagulación se reiniciaba a las 4-6 h después del procedi-
miento. El tratamiento antiplaquetario y anticoagulante tras la in-
tervención dependía de las características del paciente y del proce-
dimiento realizado, sin influir el tipo de cierre del acceso. Para la 
retirada de la sutura se recomendaba humedecer con solución salina 
fisiológica los hilos previo a su extracción, y se determinaba el dolor 
en una escala visual analógica (EVA). El dolor no fue valorable al 
hacer la sutura por encontrarse muchos pacientes sedados o anes-
tesiados, según el procedimiento.

Criterios de inclusión y exclusión

Los criterios de inclusión fueron edad ≥ 18 años, recibir un proce-
dimiento de intervencionismo percutáneo a través de acceso 

femoral derecho o izquierdo con un diámetro externo del introduc-
tor o catéter ≥ 10 Fr, y otorgar el consentimiento informado.

Los criterios de exclusión fueron tener un acceso arterial homola-
teral, utilizar acceso venoso femoral con un diámetro externo del 
introductor o catéter < 10 Fr, realizar más de una punción venosa 
homolateral (por ejemplo, estudios electrofisiológicos) y no otorgar 
el consentimiento para participar en el estudio.

Objetivos del estudio

Objetivo primario

El objetivo primario fue evaluar la eficacia de la sutura, definida 
como hemostasia completa del acceso, y la seguridad, definida 
como la ausencia de complicaciones mayores del acceso según los 
criterios de la Valve Academic Research Consortium 3 (VARC-3)27, 
que incluyen daño vascular en el lugar de acceso (disección, este-
nosis, perforación, rotura, fístula auriculoventricular, pseudoaneu-
risma, hematoma, daño irreversible de un nervio, síndrome com-
partimental o fallo del dispositivo hemostático) que desencadena la 
muerte del paciente, hemorragia mayor o con riesgo vital, isquemia 
visceral o daño neurológico.

Objetivo secundario

El objetivo secundario fue evaluar la presencia de complicaciones 
menores del acceso según los criterios VARC-327, que incluyen daño 
vascular en el lugar de acceso (los ya mencionados) que no conduce 
a la muerte, hemorragia mayor o con riesgo vital, isquemia visceral 
y daño neurológico. Se evaluó el dolor en la retirada mediante EVA, 
y se consideraron el reingreso o los eventos relacionados con el 
acceso en un seguimiento a 1 mes.

Consideraciones éticas

El estudio siguió la política de privacidad de cada centro investiga-
dor, incluidas las normativas para el uso apropiado de datos proce-
dentes de investigaciones con pacientes. El estudio fue aprobado 
por el Comité de Ética de la Investigación con Medicamentos del 
centro coordinador y se realizó siguiendo lo recogido en la Decla-
ración de Helsinki. Los pacientes firmaron un consentimiento in-
formado específico antes de la intervención para su inclusión en el 
estudio.

Análisis estadístico

Debido a que se trata de un estudio descriptivo de una cohorte de 
pacientes, el análisis estadístico se limita a un análisis descriptivo 
de los datos. Estos se expresan como media y desviación estándar 
o como rango intercuartílico [25-75]. Las variables categóricas se 
expresan como número y porcentaje. El análisis se realizó con el 
software SPSS (versión 25, SPSS Inc., EE.UU.).

RESULTADOS

En el estudio se incluyeron 222 pacientes consecutivos (223 sutu-
ras); 11 pacientes se excluyeron del estudio por accesos < 10 Fr, 
aunque con similares resultados en términos de eficacia y seguri-
dad. El diagrama de flujo del estudio se muestra en la figura 1. Las 
características basales se encuentran en la tabla 1, donde destaca 
un perfil de paciente de muy alto riesgo tanto trombótico como 
hemorrágico, con una edad media de 73,6 ± 9,7 años, siendo 130 

Figura 1. Figura central. Diagrama de flujo del estudio SUTURE-3. TEP: 
tromboembolia pulmonar; VARC-3: Valve Academic Research Consortium 3.
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(58%) varones, 190 (85%) hipertensos, 99 (44%) diabéticos, 143 
(64%) dislipémicos, 101 (45%) con enfermedad renal crónica defi-
nida como filtrado glomerular estimado <  60 ml/min/m2, y 203 
(91%) con antecedentes de fibrilación o aleteo auricular. Se encon-
traron elevadas puntuaciones CHA2DS2-VA (4,1 ± 1,8) y HAS-BLED 
(3,5  ±  1,6), con un gran número de antecedentes de hemorragia 
mayor (n = 139, 62%) y de accidentes cerebrovasculares isquémicos 
(n = 62, 28%). En relación con la medicación concomitante peripro-
cedimiento, destaca que 119 (54%) pacientes estaban con tratamien-
to anticoagulante, y con antiagregación plaquetaria 53 (24%) simple 
y 13 (6%) doble. La analítica previa al procedimiento mostraba una 
cifra media de plaquetas de 195.350 ± 73.000 y una hemoglobina 
de 12,1 ± 2.

Respecto a las características del procedimiento (tabla 2), práctica-
mente todos los accesos fueron ecoguiados (n = 203, 91%) y la in-
tervención más común fue el cierre percutáneo de la orejuela iz-
quierda (n = 154, 69%), seguida de la reparación mitral percutánea 
mediante tratamiento de borde a borde (n = 41, 18%), el cierre de 
defectos septales (n = 10, 4%) y otras indicaciones más testimoniales 
(valvuloplastia mitral percutánea, n = 5, 2,2%). El diámetro medio 
del acceso fue de 15,6 ± 5,1 Fr, la mediana de tiempo para realizarlo 
fue de 1,2 min [1,6-1,1] y el tiempo medio que se mantuvo la 
compresión fue de 4,0 ± 1,7 h. En 2 casos complejos, uno de cierre 
percutáneo de orejuela izquierda y otro durante el implante de 
MitraClip que precisó una nueva punción transeptal (infradimen-
sionado del diámetro del introductor/vaina), la sutura sirvió para 
controlar la hemostasia de forma exitosa y permitir al operador 
manipular la vaina hasta volver al diámetro de vaina previo. A la 
retirada de la sutura, la puntuación media del dolor percibido 
evaluado con la EVA fue muy baja (0,6 ± 1,5). El tiempo de hemos-
tasia fue instantáneo con una tasa de éxito del 100%, con solo 2 
hemorragias menores (0,9%) en 2 pacientes en los que, por falta de 
experiencia del personal, se retiró de forma precoz la sutura sin 
seguir las recomendaciones antes mencionadas (en el apartado 
Métodos), y a pesar de que podría haberse vuelto a ajustar la ten-
sión de la sutura con la llave de 3 pasos se optó por realizar com-
presión manual, con éxito. En la analítica tras el procedimiento se 
observó una anemización significativa de los pacientes (hemoglobi-
na previa de 12,1  ±  2,0 y posterior de 11,1  ±  2,0; p  <  0,05), en 
probable relación con la medicación (pacientes frágiles con antece-
dentes de hemorragia e indicación de cierre percutáneo de orejuela 
izquierda por dicho motivo) y las pérdidas propias del procedimien-
to. Un tercio de estos pacientes (n = 88, 39,6%) precisaron alguna 
transfusión de hematíes durante el ingreso, aunque en ningún caso 
relacionada con la hemorragia del punto de punción venosa. A 1 mes 
de seguimiento clínico no se registraron complicaciones del acceso 

(incluidas infecciones). Se realizó un seguimiento a largo plazo, con 
unas tasas de mortalidad total (n = 29, 13%) y por causa cardiovas-
cular (n =  6, 2,7%) no elevadas, considerando el alto riesgo de la 
población en estudio, y sin eventos en la zona de punción.

Figura 3. Sutura simplificada en jareta ajustada con llave de 3 pasos.

Tabla 1. Características basales

Características n (%)

Edad (años) 73,6 ± 9,7

Varones 130 (58,3%)

Índice de masa corporal 28,4 ± 5,5

Tabaquismo

No 113 (50,7%)

Sí, actual 31 (13,9%)

Extabaquismo 79 (35,4%)

Hipertensión 190 (85,2%)

Diabetes mellitus 99 (44,4%)

Dislipemia 143 (64,1%)

IRC 101 (5,3%)

Cardiopatía isquémica

No 166 (74,4%)

ICP 56 (25,1%)

CRC 1 (0,4%)

Ictus

No 151 (67,4%)

Isquémico 62 (27,8%)

Hemorrágico 10 (4,5%)

Hemorragia 139 (62,3%)

Fibrilación auricular /aleteo 203 (91%)

CHA2DS2-VA 4,1 ± 1,8

HAS-BLED 3,5 ± 1,6

Anticoagulación

No 103 (46,2%)

AVK 32 (14,3%)

ACOD 82 (36,8%)

Heparina 6 (2,7%)

Antiagregación

Simple 53 (23,8%)

Doble 13 (5,8%)

Analítica previa

Hemoglobina (g/dl) 12,1 ± 2,0

Plaquetas (por ml) 195.350 ± 73.000

ACOD: anticoagulante oral directo; AVK: antagonista de la vitamina K; CRC: cirugía de 
revascularización coronaria; ICP: intervencionismo coronario percutáneo; IRC: insufi-
ciencia renal crónica (filtrado glomerular estimado < 60 ml/min).
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DISCUSIÓN

Los principales hallazgos de este estudio muestran que, en una am-
plia y reciente cohorte de pacientes consecutivos tratados con un 
procedimiento de intervencionismo percutáneo estructural en el que 

se empleó un acceso venoso de diámetro ≥ 10 Fr, el uso de esta nueva 
sutura en jareta simplificada y ajustada con llave de 3 pasos para la 
hemostasia fue seguro, efectivo y rápido, con una tasa del 100% de 
hemostasia inmediata y una muy baja tasa de hemorragia asociada. 
Además, es un método cómodo para el paciente y para el personal 
sanitario, con muy bajo dolor o molestias percibidas en su retirada 
y muy cortos tiempos de compresión, lo que permite la deambula-
ción precoz. A su vez, se trata de un material ampliamente disponible 
en cualquier centro hospitalario y de muy bajo coste económico.

En los últimos años se ha asistido a un aumento exponencial del 
número y de las indicaciones de los procedimientos intervencionis-
tas en cardiología1. A pesar de todo este desarrollo, las complica-
ciones más frecuentes en las salas de hemodinámica continúan 
siendo las derivadas del acceso vascular28. Con la expansión del 
intervencionismo estructural, debido al tamaño de los dispositivos 
o de sus mecanismos, es necesario emplear introductores y vainas 
de gran calibre, siendo el diámetro del acceso uno de los predictores 
más importantes de complicaciones vasculares29. El acceso venoso 
transfemoral con introductores de grandes dimensiones es común 
para el abordaje de diferentes enfermedades2-6. Para su punción se 
recomienda el uso de ultrasonido por haber demostrado ser más 
seguro y eficaz11, pero para la hemostasia no existen guías de 
práctica clínica que indiquen el método o dispositivo que se debe 
emplear. Existen métodos hemostáticos venosos clásicos, como el 
de compresión (manual, pesos, etc.), y algunos más vanguardistas, 
como la sutura subcutánea (en 8, en jareta, etc.) o los dispositivos 
específicos de cierre vascular arterial que se han empleado en ac-
cesos venosos (tanto de sutura como de tapón colágeno)7. La tabla 3 
ofrece un resumen comparativo con los diferentes métodos de su-
tura subcutánea reportados.

El mecanismo propuesto mediante el cual la sutura en jareta sim-
plificada con ajuste de llave de 3 pasos logra la hemostasia es simi-
lar al descrito para otras suturas tipo 818. El paso de la sutura es 
medial y lateral al acceso, abarcando suficiente piel y tejido subcu-
táneo que una vez ajustado involuciona alrededor del punto de 
punción venosa creando un efecto de taponamiento mecánico, sobre 
todo a expensas del tejido subcutáneo. En el estudio de Cilingiroglu 
et al.18 se observó, justo tras la sutura, la ausencia de extravasación, 
pero con una leve venoconstricción en el punto de punción en la 
flebografía; sin embargo, a las 24 h se comprobó por ultrasonidos 
una compresibilidad venosa normal, sin estenosis, trombo ni otras 
complicaciones. Otros estudios posteriores no han encontrado dicha 
estenosis mediante ultrasonidos6.

La sutura en 8 se ha utilizado como método de hemostasia venosa 
en diferentes estudios, con ventajas sustanciales frente a la com-
presión habitual: compresión más rápida, menor estancia hospita-
laria, menos complicaciones, etc.5,6,8,12-21. No obstante, la mayoría 
de estos estudios presentan marcadas diferencias con el nuestro. 
Casi todos han sido unicéntricos y muchos de ellos centrados en el 
campo de la electrofisiología; solo hay algunos sobre hemostasia en 
intervencionismo estructural6,8,30.

La sutura en bolsa de tabaco o jareta es un método alternativo de 
sutura incluso más sencillo que la sutura en 8, en el cual una sutura 
trenzada, no absorbible, sobre una aguja curva de gran calibre, se 
pasa dentro y fuera en 4 puntos alrededor del introductor o vaina 
formando un cuadrado. Al tirar de los extremos de la sutura y 
apretar el punto, el tejido subcutáneo se comprime y ejerce presión 
sobre el lugar de la punción. A pesar de que la evidencia es menor, 
en 4 estudios ha demostrado ser un método seguro y eficaz, con 
similares resultados que la sutura en 8 al compararlo con la com-
presión manual, presentando tiempos menores de hemostasia, 
menos dolor o incomodidad y un tiempo de inmovilización más 
corto23-26. Además, esta evidencia incluye uno de los pocos ensayos 
clínicos al respecto, que aun siendo solo de 2 centros y en el campo 

Tabla 2. Características del procedimiento

Características n (%)

Tipo de procedimiento

Cierre de orejuela izquierda 154 (69,1%)

Foramen oval permeable 5 (2,2%)

Comunicación interauricular 5 (2,2%)

Valvuloplastia mitral 5 (2,2%)

Terapia borde a borde mitral 41 (18,4%)

Fuga paravalvular 3 (1,3%)

Tromboembolia pulmonar 2 (0,9%)

Tratamiento borde a borde tricuspídeo 5 (2,2%)

Marcapasos sin cables 1 (0,4%)

Acceso

Vena femoral derecha 223 (100%)

Punción ecoguiada 203 (91%)

Uso de ecografía transesofágica 221 (99,1%)

Aguja transeptal

No 11 (4,9%)

Brockenbrough 100 (44,8%)

Radiofrecuencia 111 (49,8%)

Diámetro del acceso (Fr) 15,5 ± 5,0

Fluoroscopia (min) 21,8 ± 18,5 min

Contraste (ml) 86 ± 57

Tiempo en realizar sutura (min) 0,6 ± 1.5

Tiempo de compresión (h) 4,0 ± 1,7 horas

Éxito del procedimiento 221 (99,1%)

Dolor en la retirada (EVA) 0,6 ± 1,6

Hemoglobina tras procedimiento 11,1 ± 2,0

Transfusión de hematíes tras procedimiento 88 (39,6%)

Eventos menores (VARC-3) a 30 días

Hemorragias menores 2 (0,9%)

Otros 0 (0%)

Eventos mayores (VARC-3) a 30 días 0 (0%)

Eventos en el seguimiento a largo plazo

Mortalidad total 29 (13%)

Mortalidad por causa cardiovascular 6 (2,7%)

EVA: escala analógica visual. VARC-3: Valve Academic Research Consortium 3.
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Tabla 3. Resumen de los principales estudios sobre hemostasia con sutura subcutánea

Autores  
y año

n
Edad 
(años)

Tipo de 
hemostasia

Diseño del 
estudio

Procedimientos 
principales

Diámetro 
medio del 
introductor

Ultrasonido
Tiempo para 
hemostasia 
(min)

Tiempo para 
deambulación 
(h)

Estancia 
hospitalaria 
(h)

Complicaciones 
mayores

Complicaciones 
menores

Comentarios

Camacho  
et al., 2025*
SUTURE-3

222 74 Sutura en jareta 
simplificada + 
llave de 3 pasos

Multicéntrico
Observacional
Prospectivo

COI
RVMP
FOP
CIA

16 Fr
10-26 Fr

Sí  < 0,5 min 4 h - 0% 0,9%

Geis et al., 
201530

80 71 S8 + CM 12 h 
(n = 40)
ProGlide (n = 40)

Unicéntrico
Observacional
Prospectivo

RVMP (MitraClip) 24 Fr - - - - 0%
2,5%

22%
15%

Steppich  
et al., 201813

277 74 S8 (n = 150)
ProGlide 
(n = 127)

Unicéntrico
Retrospectivo
Basado en 
registros

RVMP (MitraClip) 24 Fr - - - - 2,7%
3,1% 
NS

15,3%
15,7%
NS

Pracon  
et al., 20176

86 62 CM (n = 30)
SZ paralela 
(n = 60)

Unicéntrico
Aleatorizado 2:1
Diseño abierto

COI
CMP
CIA

10-22 Fr
14 Fr

- 12 min
 < 1 min

16 h
7 h

- - 37%
13%

Sutura en Z 
paralela 
modificada

Mohammed et 
al., 20225

VACCAR

434 64 CM (n = 156)
S8 (n = 203)
ProGlide (n = 75)

Unicéntrico
Observacional
Prospectivo

Ablación FA 8-15 Fr Sí 20 min
7 min
9 min

6,5 h
2,2 h

29 h

27,5 h

1%
0%
0%

2,6%
1,5%
4,0%

Dolor

Traullé  
et al., 201615

124 58 S8 Unicéntrico
Observacional

Crioablación FA 15 Fr - - - - - 2,4%

Aytemir  
et al., 201617

200 55 CM (n = 100)
S8 (n = 100)

Unicéntrico
Observacional
Retrospectivo

Crioablación FA 15 Fr - 14 min
0 min

- - - 4%
0%

Issa y Amr, 
201522

376 65 CM (n = 253)
S8 (n = 123)

Unicéntrico
Observacional

Ablación FA 11,5 Fr Sí - - - 4,7%
2,4%

7,5%
7,3%

Velagic  
et al., 202116

190 60 CM (n = 100)
S8 (n = 90)

Unicéntrico
Retrospectivo

Crioablación FA 15 Fr Sí - - - 0%
0%

8,8%
7%

Más tiempo en 
laboratorio de 
electrofisiología

Jensen  
et al., 202019

290 66 CM (n = 132)
S8 (n = 158)

Unicéntrico
Retrospectivo

Procedimientos 
EF
COI
CIA

14,9 Fr
14,8 Fr

- - - - - 6,8%
1,3%

Mayores tiempos 
de intercambio

Yorgun  
et al., 201914

150 64 S8 (n = 75)
S8 + llave de  
3 pasos (n = 75)

Unicéntrico
Observacional
Prospectivo

Crioablación FA 15 Fr - 1,66 ± 0,32
0,78 ± 0,24

4 h
4 h

1,3 ± 0,6
1,2 ± 0,4

2,7% rehemorragia
2,7% infección
0%

12%
0%

Joshua  
et al., 202131

4 S8 + Flowstasis 
(Inari)

Unicéntrico
Serie de casos

Trombectomía en 
TVP y TEP, TIPS, 
marcapasos  
sin cable

16-27 Fr - - - - - -

(Continúa)
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Tabla 3. Resumen de los principales estudios sobre hemostasia con sutura subcutánea (continuación)

Autores  
y año

n
Edad 
(años)

Tipo de 
hemostasia

Diseño del 
estudio

Procedimientos 
principales

Diámetro 
medio del 
introductor

Ultrasonido
Tiempo para 
hemostasia 
(min)

Tiempo para 
deambulación 
(h)

Estancia 
hospitalaria 
(h)

Complicaciones 
mayores

Complicaciones 
menores

Comentarios

Kumar  
et al., 20198

749 13 CM (n = 365)
S8 + nudo 
pescador 
(n = 384)

Unicéntrico
Aleatorizado

CMP, CIA, CAP, 
valvuloplastia 
pulmonar

10-14 Fr
12 Fr

Sí 14,3 min
1,1 min

18,9 h
3,3 h

36,8 h
24,6 h

- 1,6%
0,2%

Morgan  
et al., 201220

26 7,8 CM (n = 30)
S8 (n = 26)

Unicéntrico
Retrospectivo
Basado en 
registros

Intervenciones 
pediátricas

6-22 Fr
9,1 Fr

- 13,6 min
10 min

- - - 6,1%
7,7%

Zhou et al., 
201421

104 8,1 S8 Unicéntrico
Observacional

CIA
Estenosis 
pulmonar

7-14 Fr - - - 5,6 ± 2,2 d - 1,9%

Jackson  
et al., 201926

GITAR

200 62 CM
Sutura en jareta

Aleatorizado Ablación FA 8,5-15 Fr - 10,4+-2,2 min
0,45+-2,0 min

- - - - Dolor 29%
15%

Kottmaier  
et al., 201725

784 63 CM (n = 322)
Sutura en jareta 
(n = 462)

Unicéntrico
Observacional

Ablación FA 8 + 11,7 Fr Si - 10 h
12 h

- 0%
0%

24%
27%

Ecografía 
después

Akkaya  
et al., 202024

41 80 Sutura en jareta Unicéntrico
Observacional

RVMP (MitraClip) 24 Fr - - - - 0% 14,6% Sin protamina

Kypta et al., 
201623

77 80 Doble sutura  
en jareta

Unicéntrico
Observacional

Marcapasos  
sin cable

18-23 Fr - - - - - 3,9% (2,6% 
hematoma, 1,3% 
fístula)

CAP: conducto arterioso persistente; CIA: comunicación interauricular; CM: compresión manual; CMP: comisurotomía mitral percutánea; COI: cierre de orejuela izquierda; EF: electrofisiología; FA: fibración auricular; FOP: foramen oval 
permeable; NS: no significativo; RVMP: reparación valvular mitral percutánea; SZ: sutura en Z; S8: sutura en 8; TEP: tromboembolia pulmonar; TIPS: derivación portosistémica intrahepática transyugular; TVP: trombosis venosa profunda. 
* Estudio actual.
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de la electrofisiología obtiene unos excelentes resultados y valora 
el dolor para el paciente frente a la compresión manual26. En el 
presente estudio, el disconfort o molestia en la retirada de la sutura 
fue muy bajo según la puntuación en la EVA, lo que se considera 
un aspecto importante para tener en cuenta en la difusión del uso 
de la técnica.

En general, si un método es similar a otro en resultados, pero es 
más sencillo o menos invasivo, se considera superior. El análisis de 
esta nueva sutura en jareta o bolsa de tabaco simplificada muestra 
unos excelentes resultados tanto en seguridad (0,9% de hemorragia 
menor) como en eficacia (hemostasia inmediata, tiempo de realiza-
ción de 1-2 minutos y tiempo de mantenimiento < 6 h en todos los 
casos). Adicionalmente, puede presentar ciertas ventajas al compa-
rarla con otras técnicas de sutura:

–	 Solo se realizan 2 punciones y trayectorias subcutáneas con la 
aguja en lugar de 4.

–	 Las 2 trayectorias son paralelas a la vaina o introductor, dis-
minuyendo teóricamente el riesgo de punción.

–	 La tensión del punto se ajusta gracias al uso de una llave de 3 
pasos, y es regulable en todo momento, en contraposición al 
nudo habitual. Esto permite, a su vez, realizar la sutura du-
rante el procedimiento en caso de precisar disminuir el diá-
metro del introductor o catéter por algún motivo (pérdida de 
posición, necesidad de nueva punción transeptal, etc.) y evitar 
la hemorragia.

–	 La curva de aprendizaje es muy sencilla y accesible a todo el 
personal entrenado del laboratorio de intervencionismo, a dife-
rencia de los dispositivos de cierre dedicados más complejos.

–	 La disponibilidad y el costo de este tipo de hemostasia, sobre 
todo en comparación con dispositivos de cierre tipo ProStyle, 
MANTA, etc., la hacen ideal para su uso en países en vías de 
desarrollo o para contener el gasto sanitario.

Limitaciones

Las limitaciones principales derivan del tipo de estudio realizado, 
pues a pesar de ser multicéntrico no es aleatorizado ni se comparan 
otras técnicas de hemostasia. El estudio no tiene grupo de control, y 
por ello, aunque pueden hacerse comparaciones con estudios y re-
gistros históricos, los datos deberán ser interpretados de forma cau-
telosa. Por otro lado, no se evalúan procedimientos con punciones 
venosas múltiples como las que suelen utilizarse en procedimientos 
de electrofisiología, aunque ya se ha comprobado ampliamente la 
utilidad de este tipo de suturas en tales procedimientos. Asimismo, 
tampoco se realizará en aquellos pacientes en los que se canalice una 
vía arterial percutánea ipsilateral en el mismo momento, por poder 
considerarse un factor de confusión en caso de presentar eventos.

CONCLUSIONES

La sutura simplificada en jareta con llave de 3 vías para la hemostasia 
venosa en el intervencionismo cardiaco estructural con acceso ≥ 10 
Fr es un procedimiento sencillo, seguro y efectivo, cómodo para el 
paciente y el personal sanitario, consigue una hemostasia inmediata 
con poco tiempo de compresión, y es de bajo coste económico.
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¿QUÉ SE SABE DEL TEMA? 

–	 Las diferentes suturas utilizadas (en jareta y en 8) para la 
hemostasia en procedimientos venosos percutáneos de 
grandes diámetros son seguras y efectivas, con ventajas 
frente a los métodos de compresión habitual y los dispo-
sitivos de cierre vascular específicos.

¿QUÉ APORTA DE NUEVO?

–	 Una nueva sutura simplificada para hemostasia venosa 
femoral de gran diámetro muestra resultados, en términos 
de seguridad y eficacia, al menos similares a los reporta-
dos con otras suturas. Adicionalmente, presenta una se-
rie de ventajas frente a otras suturas y dispositivos de 
cierre vascular: es más sencilla y precisa menor número 
de punciones y trayectorias subcutáneas, evita las tra-
yectorias perpendiculares al catéter y puede ser ajustada 
en todo momento con la llave de 3 pasos (en caso de 
precisar infradimensionar el catéter), con fácil disponibi-
lidad y bajo coste.
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RESUMEN

Introducción y objetivos: El implante percutáneo de válvula aórtica (TAVI) constituye un tratamiento de primera línea en la estenosis 
aórtica (EAo), aunque en pacientes frágiles su beneficio podría ser menor. Para el abordaje de la fragilidad se recomiendan los 
programas de ejercicio físico y soporte nutricional. No existe experiencia sobre la aplicación de la telemedicina en este contexto. 
El objetivo de este estudio es analizar, en pacientes mayores con EAo tratados con TAVI, el efecto de una intervención telemática 
en la reversión de la fragilidad en comparación con el abordaje convencional.
Métodos: Estudio multicéntrico aleatorizado. Se incluirán pacientes ≥ 75 años con EAo grave (gradiente aórtico medio > 40 mmHg 
o área valvular aórtica < 0,8 cm2 en el ecocardiograma) con criterios de fragilidad basal (Short Physical Performance Battery [SPPB] 
< 10 y escala FRAIL ≥ 3) tratados con TAVI. Los pacientes serán aleatorizados antes del alta para recibir: a) intervención telemática 
durante los primeros 3  meses (soporte nutricional + ejercicio físico tutelado + educación sanitaria) o b) abordaje habitual. El 
criterio de valoración principal será el porcentaje de pacientes con reversión de la fragilidad (SPPB ≥ 10) a los 3 meses. El tamaño 
muestral planteado es de 206 pacientes (103 en cada rama). 
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INTRODUCCIÓN 

La estenosis aórtica (EAo) degenerativa es la valvulopatía más fre-
cuente en los países occidentales, en buena parte por el aumento 
en la esperanza de vida y el envejecimiento progresivo de la pobla-
ción. El  implante percutáneo de válvula aórtica (TAVI) está supo-
niendo una revolución en el tratamiento de la EAo al haberse do-
cumentado su eficacia en pacientes inoperables1, en pacientes de 
alto riesgo quirúrgico2 y, más recientemente, en pacientes de riesgo 
bajo o intermedio3,4. Esta evidencia creciente ha motivado un in-
cremento progresivo en el número de procedimientos de TAVI 
realizados cada año5, generando en el sistema sanitario la necesidad 
de adaptarse a esta demanda y optimizar los circuitos asistenciales 
y las estancias hospitalarias6. 

La EAo es una condición eminentemente asociada al envejecimien-
to. La presencia de fragilidad, comorbilidad y otros síndromes ge-
riátricos tiene una fuerte asociación con la incidencia de complica-
ciones, la necesidad de reingreso y la mortalidad tanto en los 
pacientes tratados de forma conservadora7 como en los que reciben 
cirugía8 o TAVI9. La fragilidad y la carga de comorbilidad también 
se asocian con una mayor incidencia de complicaciones derivadas 
del procedimiento10, a pesar de que el desarrollo tecnológico de los 
dispositivos hace que sea una intervención cada vez menos invasi-
va. Además, datos previos sugieren que en los pacientes con mayor 
carga de comorbilidad hay una mayor incidencia de reingresos y 
de mortalidad de causa extracardiaca, lo que condiciona el beneficio 

del TAVI y hasta lo hace desaparecer en algunos pacientes con más 
comorbilidad11. Por todo ello, optimizar la selección de los pacientes 
para evitar la futilidad del procedimiento sigue siendo uno de los 
retos clínicos más relevantes.

Por otro lado, el fenotipo de fragilidad es un estado de vulnerabilidad 
ante potenciales estresores externos, que podría ser reversible12,13. 
En pacientes con enfermedades cardiovasculares, una parte signifi-
cativa de esta fragilidad se debe a la propia cardiopatía, y por tanto 
es potencialmente reversible con su tratamiento específico. A pesar 
de ello, en pacientes con mayor carga de comorbilidad puede resultar 
difícil saber qué proporción de la fragilidad se debe a otras condicio-
nes de salud. Se ha postulado que el tratamiento del paciente con 
fragilidad incipiente requiere un abordaje global para su reversión14, 
incluyendo ejercicio físico, nutrición adecuada y un control estricto 
de la comorbilidad que puede acelerar el desarrollo de fragilidad. 
Algunas publicaciones han mostrado que un programa de ejercicio 
físico puede revertir parcialmente la fragilidad en diferentes escena-
rios cardiovasculares, incluidos pacientes con EAo15-17. Sin embargo, 
la implementación de estas estrategias en la práctica clínica se en-
cuentra con grandes obstáculos, tanto por el gasto que supone incluir 
este perfil de pacientes en constante crecimiento demográfico en 
programas de rehabilitación cardiaca como por la dificultad para 
conseguir una adherencia sostenida de los pacientes a estos progra-
mas. Experiencias previas muestran una baja adherencia a los pro-
gramas de ejercicio físico hospitalario (alrededor del 30%), incluso 
en entornos tan controlados como los de los ensayos clínicos18.

Abreviaturas 

EAo: estenosis aórtica. SPPB: Short Physical Performance Battery. TAVI: implante percutáneo de válvula aórtica.

Telematic intervention on frailty in patients undergoing TAVI. Design  
of the TELE-FRAIL TAVI clinical trial

ABSTRACT

Introduction and objectives: Although transcatheter aortic valve implantation (TAVI) is the first-line therapy for aortic stenosis 
(AS), its benefit could be lower (or even disappear) in frail patients. Physical exercise and nutritional support programs are 
recommended to address frailty. Data on the application of telemedicine strategies in this context is scarce. The objective of this 
study is to analyze, in older patients with AS undergoing TAVI, the effect of a telematic intervention on the reversal of frailty vs 
standard of care. 
Methods: We will be conducting a randomized multicenter study including patients aged ≥ 75 years with severe AS (mean aortic 
gradient > 40 mmHg, or aortic valve area < 0.8 8 cm2 on echocardiogram) with baseline frailty criteria (Short Physical Performance 
Battery [SPPB ] <  10 and FRAIL scale ≥  3) undergoing TAVI. Prior to discharge, patients will be randomized to a) a telematic 
intervention within the first 3 months (nutritional support plus supervised physical exercise plus health education); or b) standard 
of care. The primary endpoint will be the percentage of patients with frailty reversal (SPPB ≥  10) at 3 months. The estimated 
sample size is 206 patients (103 in each arm). 
Conclusions: The hypothesis of this study is that telematic intervention will allow a higher percentage of frailty reversal at 3 
months vs standard of care after TAVI. The results of this study may provide novel information on this approach to frail patients 
with AS undergoing TAVI. 
ClinicalTrials.gov registered trial (NCT06742970).

Keywords: Aortic stenosis. TAVI. Telemedicine. Frailty.

Conclusiones: La hipótesis del estudio es que una intervención telemática permitirá un mayor porcentaje de reversión de la 
fragilidad a los 3 meses del TAVI en comparación con el seguimiento habitual. Se espera que los resultados de este estudio aporten 
información novedosa para el abordaje del paciente frágil con EAo tratado con TAVI.
Ensayo registrado en ClinicalTrials.gov (NCT06742970).
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La telemedicina presenta posibles ventajas especialmente evidentes en 
el tratamiento del paciente mayor con criterios de fragilidad y enfer-
medad cardiovascular, ya que puede permitir un seguimiento adecua-
do al evitar barreras logísticas (necesidad de desplazamiento, adheren-
cia subóptima), en particular relevantes en este contexto. Diferentes 
herramientas relacionadas con la telemedicina han mostrado su utili-
dad para mejorar el pronóstico de los pacientes con insuficiencia 
cardiaca19, permitiendo detectar precozmente el desarrollo de descom-
pensaciones y evitar ingresos hospitalarios y otras complicaciones. 
Sin embargo, no existe experiencia sobre la aplicación de la teleme-
dicina en pacientes frágiles con EAo tratados con TAVI.

Por todo lo anterior, el objetivo principal del ensayo clínico TELE-
FRAIL TAVI es analizar, en pacientes con EAo tratados con TAVI, 
el efecto de una intervención telemática global en la reversión de 
la fragilidad a los 3 meses de la intervención, en comparación con 
el abordaje convencional. 

MÉTODOS

Diseño 

Estudio prospectivo multicéntrico aleatorizado (1:1) que pretende 
comparar una intervención telemática global sobre la fragilidad 
frente al abordaje habitual posterior al alta en pacientes con EAo ≥ 
75 años y con criterios de fragilidad tratados con TAVI. El estudio 
está promovido por la Sección de Cardiología Geriátrica de la So-
ciedad Española de Cardiología y se desarrollará en 20 hospitales 
españoles, con la participación de cardiólogos clínicos e interven-
cionistas o geriatras y facultativos expertos en el tratamiento de 
estos pacientes, así como personal de enfermería entrenado. El 
ensayo se registró en ClinicalTrials.gov (NCT06742970).

Población de estudio

Serán elegibles aquellos pacientes que cumplan los siguientes cri-
terios de inclusión: a) EAo grave, definida por la presencia de un 
gradiente aórtico medio >  40  mmHg o un área valvular aórtica 
< 0,8 8 cm2 en el ecocardiograma; b) edad ≥ 75 años; c) tratados 
con TAVI durante el ingreso, y d) que cumplan criterios de fragili-
dad basal (preprocedimiento) definidos por una puntuación <  10 
en la Short Physical Performance Battery (SPPB)20 y ≥ 3 en la escala 
FRAIL (Fatigue, Resistance, Ambulation, Illnesses, Loss of weight)21.

Como criterios de exclusión se considerarán los siguientes: a) ne-
gativa a participar en el estudio; b) incapacidad para realizar las 
pruebas geriátricas o seguir los procedimientos del estudio; c) inca-
pacidad para entender o firmar el consentimiento informado, y d) 
esperanza de vida < 12 meses.

Además de los criterios definidos, la inclusión del paciente en el 
estudio y los procedimientos derivados de este deberán ser consi-
derados razonables a criterio del equipo médico responsable del 
paciente. En caso de que el paciente haya presentado complicacio-
nes durante el ingreso, se habrán tenido que resolver de forma 
razonable como requisito para ser incluido en el estudio.

Protocolo de tratamiento

Antes de la realización del TAVI se habrá llevado a cabo una 
evaluación geriátrica basal mediante entrevista con el paciente, la 
familia o los cuidadores; se hará de manera multidisciplinaria por 
personal entrenado en los centros participantes en el estudio. La 
capacidad funcional para las actividades básicas de la vida diaria 
será evaluada mediante el índice de Barthel22, que se trata de una 

escala ordinal con una puntuación total de 0 a 100, cuyos rangos 
ayudan a evaluar los diferentes grados de dependencia: total (0-20), 
grave (21-40), moderada (41-60), ligera (61-90) e independiente 
(> 90). Por otra parte, las actividades instrumentales se evaluarán 
mediante la escala de Lawton y Brody23. El  estado cognitivo será 
evaluado con el test de Pfeiffer24 y con el Mini Mental State Exami-
nation25. La fragilidad se determinará con la SPPB20, que incluye: 
a) equilibrio en tres posiciones (pies juntos, semitándem y tándem); 
b) velocidad de la marcha (4 m) y c) levantarse y sentarse en una 
silla 5 veces. La puntuación total de la SPPB es la suma de las 3 
puntuaciones, que van de 0 a 12. Una calificación < 10 indica un 
mayor riesgo de discapacidad y de caídas. La fragilidad también se 
evaluará mediante la escala FRAIL21, que incluye la evaluación de 
fatiga, resistencia, deambulación, enfermedades concomitantes y 
pérdida de peso). Además, se añadirá la información de la Clinical 
Frailty Scale26 y del Essential Frailty Toolset8, que incluye: a) prueba 
de levantarse 5 veces de la silla; b) Mini Mental State Examination25; 
c) valores de hemoglobina, y d) valores de albúmina. Para la eva-
luación de la comorbilidad se aplicará el índice de Charlson27, con 
una puntuación máxima de 37 puntos. También se registrará el 
número de fármacos de prescripción crónica antes del ingreso. La 
evaluación del riesgo nutricional se realizará con el Mini Nutritional 
Assessment-Short Form (MNA-SF)28, cuyo valor oscila entre 0 y 14 
puntos, y considera que una puntuación < 11 identifica a los pa-
cientes en riesgo de desnutrición. La calidad de vida se determinará 
mediante el cuestionario EQ-5D-5L29.

Los pacientes con criterios de fragilidad que acepten participar en 
el estudio serán aleatorizados antes del alta hospitalaria (tras el 
procedimiento de TAVI) a 2 posibles grupos de tratamiento: a) in-
tervención telemática global (nutrición + ejercicio físico tutelado 
+ educación sanitaria) durante los primeros 90 días, o b) tratamien-
to habitual posterior al alta. Los pacientes serán asignados a los 
grupos de tratamiento mediante un esquema aleatorio generado por 
ordenador en una proporción 1:1. La asignación al azar será a través 
de un sitio web, ocultando el proceso a los investigadores hasta la 
asignación de las intervenciones. El tratamiento médico durante el 
ingreso se hará conforme a las guías de práctica clínica y a criterio 
del equipo responsable del paciente.

Intervención sobre la fragilidad

La intervención se realizará en los pacientes asignados a recibirla 
en los 90 días siguientes al alta hospitalaria, de forma telemática y 
centralizada por parte de una empresa especializada. Personal sa-
nitario experto en apoyo nutricional y ejercicio físico adaptado al 
paciente frágil hará videollamadas a la semana del alta, a los 15 
días y cada 2 semanas en los primeros 3 meses.

Para el ejercicio físico se usará una adaptación del programa VIVI 
FRAIL30. Durante la primera semana, se realizará la pauta A de 
ejercicio, y posteriormente, tras la llamada, si hay buena tolerancia 
clínica, se pasará a la pauta de ejercicio B hasta los 30 días del alta. 
Durante el segundo y el tercer mes se realizará la pauta de ejercicio 
C. Todo el proceso será tutelado mediante videoconferencias perió-
dicas por parte de personal especialista en ejercicio físico adaptado 
al paciente anciano. Además, los pacientes y sus familiares dispon-
drán de un teléfono para resolver dudas, que estará disponible en 
horario laboral de lunes a viernes a lo largo de todo el proceso.

En cuanto al soporte nutricional, a los pacientes asignados a la rama 
de intervención sobre la fragilidad se les proporcionará la informa-
ción nutricional más adecuada al perfil de cada paciente tras el alta 
hospitalaria. El  equipo investigador proporcionará suplementos 
nutricionales para los 3  meses posteriores al alta. Los pacientes 
recibirán suplementación nutricional con una fórmula hipercalórica 
e hiperproteica. Los suplementos nutricionales se tomarán una vez 
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al día después de la realización de la pauta de ejercicio correspon-
diente durante ese periodo (3 meses).

La educación sanitaria consistirá, en las sucesivas videollamadas 
durante los primeros 3 meses, en complementar la información re-
cibida sobre nutrición y ejercicio, y resolver dudas al respecto. Se 
proporcionará asimismo información para optimizar la adherencia 
terapéutica y el control de los factores de riesgo cardiovascular.

Criterios de valoración del estudio

El criterio de valoración principal será el porcentaje de pacientes 
en los que se revierta la fragilidad medida por SPPB20 (es decir, que 
pasen a tener SPPB ≥ 10) a los 3 meses del alta. Esta valoración la 
llevará a cabo el personal de los centros participantes, de forma 
ciega a la rama de tratamiento asignado (figura 1).

Como criterios secundarios se analizarán los siguientes:

–	 Número de días vivo fuera del hospital durante el primer año31 
tras el TAVI. 

–	 Necesidad de reingreso (por causa cardiaca o extracardiaca) a 
los 3 meses y al año del TAVI. 

–	 Mortalidad global y cardiovascular a los 3 meses y al año del 
TAVI. 

–	 Incidencia de eventos cardiovasculares (infarto de miocardio, 
ictus o revascularización) al año del TAVI. 

–	 Porcentaje de pacientes que persisten robustos (SPPB20 > 10) 
al año del TAVI.

–	 Discapacidad (definida por el índice de Barthel22) a los 3 meses 
y al año del TAVI. 

–	 Riesgo nutricional (definido por el MNA-SF28) a los 3 meses y 
al año del TAVI. 

–	 Calidad de vida (definida por EQ-5D-5L29) a los 3 meses y al 
año del TAVI.

Evaluación geriátrica durante el seguimiento

La evaluación geriátrica se hará de forma presencial por personal 
entrenado en los centros participantes en el estudio, de forma ciega 

a la rama de tratamiento asignado. A los 3 meses y al año del TAVI 
se reevaluarán la capacidad funcional (índice de Barthel), las acti-
vidades instrumentales (índice de Lawton Brody), el riesgo nutri-
cional (MNA-SF), la capacidad cognitiva (test de Pfeiffer), la calidad 
de vida (EQ-5D-5L) y la fragilidad mediante las escalas FRAIL, 
Clinical Frailty Scale, SPPB y Essential Frailty Toolset. El seguimiento 
clínico incluye una visita presencial a los 3 meses y al año.

Comisiones de estudio

Este proyecto es un ensayo clínico independiente, sin financiación 
por parte de la industria. Un comité directivo será responsable de 
supervisar los aspectos científicos y operativos del estudio. Los 
pacientes y los investigadores no serán enmascarados a la asigna-
ción de las ramas de tratamiento, pero los eventos clínicos los 
evaluará un comité de asignación de eventos ciego a las ramas de 
tratamiento para evitar sesgos. Del mismo modo, una junta de 
monitorización de seguridad de los datos será responsable de hacer 
las recomendaciones pertinentes al comité directivo en lo referente 
a los criterios de valoración, así como cualquier posible observación 
relacionada con la seguridad del paciente.

Análisis estadístico y tamaño muestral

Los datos previos de pacientes ancianos con EAo y criterios de fra-
gilidad tratados con TAVI muestran una proporción aproximada de 
un 50% de reversión de la fragilidad tras el TAVI. Suponiendo un 
porcentaje estimado del 70% de reversión de la fragilidad en el grupo 
asignado a la intervención telemática posterior al alta, con un poder 
estadístico del 80% y un error alfa bilateral de 0,05, y asumiendo un 
10% de pérdidas de seguimiento, se calcula un tamaño muestral de 
206 pacientes (103 en cada grupo). Para alcanzar el tamaño muestral 
planteado es necesario un abordaje multicéntrico.

Todas las comparaciones estadísticas se harán bajo el principio de 
intención de tratar. Los resultados se presentarán como frecuencia 
y porcentaje o como mediana y desviación estándar, según corres-
ponda. Las comparaciones entre grupos se realizarán utilizando la 
prueba exacta de Fisher. El seguimiento del paciente será censurado 
en el momento de su muerte o al final del estudio. Los criterios de 
valoración primaria se compararán entre los dos grupos mediante 
un modelo de regresión logística, considerando la reversión de la 
fragilidad como variable dependiente, la intervención como variable 
independiente fija y el resto de covariables con asociación signifi-
cativa con la exposición en el modelo estadístico final. Además de 
los criterios de valoración secundarios, el efecto de la intervención 
sobre los eventos clínicos se describirá utilizando el método de 
Kaplan-Meier, y para su evaluación se utilizará el modelo de regre-
sión de Cox. Se calcularán la razón de riesgos (hazard ratio) y sus 
intervalos de confianza del 95%. Para todos los análisis se conside-
rará estadísticamente significativo un valor p bilateral < 0,05. En 
caso de apreciar diferencias importantes en la distribución de co-
variables entre ambos grupos (control frente a intervención), se 
incluirán en el análisis ajustado todas aquellas variables con una 
distribución significativamente diferente entre ambos grupos, ade-
más del grupo de tratamiento asignado. Se realizarán subanálisis 
preespecificados en función del sexo y la carga de comorbilidad 
(índice de Charlson).

Aspectos éticos

Los participantes y sus familias recibirán información detallada sobre 
los posibles riesgos y beneficios de la participación en el estudio. 
Tanto el protocolo del estudio como el consentimiento informado 
han sido evaluados por el comité de ética de referencia. Los 

Figura 1. Diseño del estudio TELE-FRAIL TAVI. EAo: estenosis aórtica; SPPB: 
Short Physical Performance Battery; TAVI: implante percutáneo de válvula 
aórtica.
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participantes tendrán la oportunidad de leer con atención el docu-
mento de consentimiento y plantear dudas antes de firmarlo. Todos 
los participantes deberán firmar el documento de consentimiento 
informado antes de ser incluidos en el estudio. Se proporcionará una 
copia del documento de consentimiento informado a los participan-
tes. Se protegerán los derechos y el beneficio de los participantes, 
haciendo énfasis en que la calidad de la atención médica no se verá 
afectada negativamente si rechazan participar en el estudio.

DISCUSIÓN

A pesar de que el TAVI se ha impuesto como terapia de elección 
en un porcentaje mayoritario de pacientes ancianos con EAo, evitar 
la futilidad en aquellos con mayor carga de comorbilidad, fragilidad 
y discapacidad es un reto clínico. En este sentido, un porcentaje 
considerable de pacientes ancianos con EAo presentan fragilidad, 
en parte debido a su cardiopatía (potencialmente reversible con un 
tratamiento específico) y en parte por otra comorbilidad que puedan 
presentar. Se ha descrito que, en los pacientes con mayor carga de 
comorbilidad, el tratamiento aislado de su EAo podría no aportar 
beneficio clínico en ausencia de otras medidas11. Conocer detalla-
damente el perfil de cada paciente es crucial para un correcto 
abordaje terapéutico tanto de la EAo como de su situación global 
una vez corregida la valvulopatía.

La fragilidad se considera un estado intermedio en la transición 
hacia la discapacidad que es potencialmente reversible, en especial 
en sus fases iniciales13. Para ello, es importante un abordaje holís-
tico multidisciplinario que se apoye en pilares como el ejercicio 
físico, una nutrición adecuada y un control estricto de las diferentes 
enfermedades de base14. Se ha descrito que algunos programas de 
ejercicio físico pueden revertir parcialmente la fragilidad en dife-
rentes escenarios cardiovasculares, también en pacientes con EAo15-17. 
Sin embargo, la implementación de estas estrategias en la práctica 
clínica encuentra obstáculos relevantes, tanto por su coste econó-
mico como en relación con la dificultad para conseguir una adhe-
rencia sostenida de los pacientes a estos programas18. El ensayo 
clínico TELE-FRAIL TAVI pretende analizar el posible impacto de 
una intervención global en la reversión de la fragilidad y en el 
pronóstico de pacientes ancianos frágiles tratados con TAVI. Se 
espera que la naturaleza telemática de la intervención permita una 
adherencia elevada a las recomendaciones sobre ejercicio físico y 
nutrición que contribuya a la reversión de la fragilidad, junto con 
la corrección de la EAo mediante TAVI. El diseño del estudio de-
bería permitir averiguar el porcentaje de pacientes en los que se 
revierte la fragilidad mediante esta estrategia combinada en com-
paración con la estrategia de TAVI y seguimiento convencional, así 
como conocer el perfil clínico y geriátrico de los pacientes en los 
que esta estrategia fracasa y, por lo tanto, existe una alta probabi-
lidad de que el TAVI resulte fútil. 

CONCLUSIONES

Se espera que los resultados del ensayo clínico TELE-FRAIL TAVI 
aporten luz al abordaje de los pacientes ancianos frágiles con EAo 
tratados con TAVI, ya que la optimización del tratamiento y el 
pronóstico de estos complejos pacientes puede tener importantes 
implicaciones clínicas, económicas y sociales. 
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¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

–	 El trasplante percutáneo de válvula aórtica (TAVI) es una 
terapia de primera línea en pacientes con estenosis 
aórtica (EAo), pero en pacientes frágiles con comorbilidad 
su beneficio puede ser sensiblemente menor. 

–	 Se recomienda un abordaje global (ejercicio físico, nutrición 
adecuada y control de la comorbilidad) para revertir la 
fragilidad, aunque la implementación de estas estrategias en 
la práctica clínica encuentra obstáculos relevantes.

–	 La telemedicina podría permitir un seguimiento adecuado 
y una mejor adherencia a estos programas en el paciente 
anciano frágil. 

–	 No existe experiencia sobre la aplicación de la telemedi-
cina en pacientes frágiles tratados con TAVI.

¿QUÉ APORTA DE NUEVO? 

–	 El ensayo clínico TELE-FRAIL TAVI analizará, en pacientes 
con EAo tratados con TAVI, el efecto de una intervención 
telemática global en la reversión de la fragilidad a los 
3  meses del TAVI, en comparación con el abordaje 
convencional. 

–	 El diseño del estudio debería permitir averiguar el porcentaje 
de pacientes en los que se revierte la fragilidad mediante 
esta estrategia combinada en comparación con el segui-
miento convencional, así como conocer el perfil de los 
pacientes en los que esta estrategia fracasa y, por lo tanto, 
existe una alta probabilidad de que el TAVI resulte fútil.
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RESUMEN

Introducción y objetivos: La administración temprana de heparina no fraccionada (HNF) en el infarto agudo de miocardio con 
elevación del segmento ST (IAMCEST) está sujeta a controversia, por lo que las guías de práctica clínica dejan a criterio médico 
el momento de su administración antes de la angioplastia.
Métodos: Entre junio y septiembre de 2024 se realizó una búsqueda sistemática en PubMed y Cochrane de estudios que com-
parasen el pretratamiento con HNF con un grupo control no tratado (no-HNF) en pacientes con IAMCEST tratados con angio-
plastia primaria e incluyesen los objetivos de flujo TIMI y la mortalidad a 30 días. Se llevó a cabo un metanálisis aleatorizado, 
en el que se evaluó el riesgo de sesgo de publicación para detectar asimetría en los estudios incluidos. 
Resultados: Se incluyeron 7 estudios publicados entre 2002 y 2022, de los cuales 6 eran retrospectivos y 1 subestudio de un ensayo 
aleatorizado, con 36.831 pacientes: 17.751 el grupo de pretratamiento con HNF y 19.080 el grupo control no-HNF. Un total de 
6.202 (31,6%) con HNF tuvieron flujo TIMI II/III, frente a 5.106 (23,0%) de los no-HNF, y 490 (3,9%) con HNF fallecieron en 30 
días, frente a 673 (5,1%) de los no-HNF. El metanálisis demostró mayor probabilidad de flujo TIMI  II/III (HR  =  1,35; IC95%, 
1,25-1,45; p < 0,0001) y menor mortalidad en los pacientes que recibieron pretratamiento con HNF (HR = 0,80; IC95%, 0,72-0,90; 
p = 0,0002), sin diferencias en complicaciones hemorrágicas (HR = 0,87; IC95%, 0,72-1,05; p = 0,150).
Conclusiones: El metanálisis muestra que el pretratamiento con HNF en pacientes con IAMCEST y angioplastia primaria se asocia 
a una mayor probabilidad de flujo TIMI  II/III y un menor riesgo de mortalidad precoz. Metanálisis registrado en PROSPERO 
(CRD420250655362).

REC Interv Cardiol. 2025;7(4):229-237
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Palabras clave: Metanálisis. Heparina no fraccionada. Infarto con elevación del segmento ST. Pronóstico. Pretratamiento. Infarto agudo de 
miocardio.

Heparin pretreatment for STEMI primary angioplasty: a meta-analysis

ABSTRACT

Introduction and objectives: The early administration of unfractionated heparin (UFH) for ST-segment elevation myocardial 
infarction (STEMI) is still a matter of discussion, and clinical practice guidelines leave the timing of administration prior to 
angioplasty at the physician’s discretion.
Methods: We conducted a systematic search across PubMed/Cochrane databases for studies comparing pre-treatment with UFH 
with a comparative untreated group (non-UFH) of patients with STEMI undergoing primary angioplasty and including TIMI flow 
and 30-day mortality targets from June 2024 through September 2024. We conducted a randomized meta-analysis and assessed the 
risk of publication bias to detect asymmetry in the included studies.
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INTRODUCCIÓN 

La implantación de protocolos de Código Infarto, en el que inter-
vienen los servicios de urgencias y de cardiología, ha supuesto una 
mejora en la atención del infarto agudo de miocardio con elevación 
del segmento ST (IAMCEST) y una reducción de la morbimortalidad 
a él asociada1. El correcto diagnóstico del IAMCEST, el pretrata-
miento con antiagregantes y la organización de un traslado rápido 
y directo a un centro con sala de intervencionismo cardiaco para 
la realización de angioplastia primaria son estándares de calidad en 
el abordaje del IAMCEST1. 

El uso de anticoagulación parenteral se recomienda, en general, en 
el síndrome coronario agudo, en el momento del diagnóstico1. En 
el IAMCEST, se recomienda el uso de heparina no fraccionada 
(HNF) durante la angioplastia primaria para prevenir trombosis 
coronarias y complicaciones relacionadas con los dispositivos, y su 
uso debe interrumpirse después del procedimiento2.

El papel del pretratamiento con HNF en el momento del primer 
contacto médico, cuando se establece el diagnóstico de IAMCEST, 
no está definitivamente establecido. Las guías de práctica clínica 
de la Sociedad Europea de Cardiología de 20231 permiten que los 
médicos responsables decidan el momento de administrar HNF 
durante el tratamiento, ya que no hay evidencia sólida que respalde 
su uso temprano. Esta flexibilidad se basa en la falta de datos 
concluyentes sobre los beneficios de la HNF en esta fase del 
tratamiento1,3.

Los datos más recientes publicados sobre la implantación de proto-
colos y redes de atención del Código Infarto en España evidencian 
una heterogeneidad en los tiempos de actuación y desplazamientos 
entre comunidades autónomas (CCAA)4,5. Esta heterogeneidad 
también se observa en la administración del pretratamiento anti-
coagulante y antiagregante en las 17 comunidades autónomas.  
La revisión de los protocolos de Código Infarto con fecha de di-
ciembre de 2024 muestra que en 6 de las 17 (35,3%) comunidades 
autónomas se recomienda el pretratamiento con HNF, lo que su-
pondría el 43,1% de la cobertura de la población española (tabla 1 
del material adicional). Todas las comunidades autónomas, excepto 
una, incluyen en sus protocolos la doble antiagregación como pre-
tratamiento en el primer contacto médico. Las diferencias en la 
estandarización del uso de HNF dentro de los protocolos de 

atención del Código Infarto reflejan la falta de evidencia y de reco-
mendaciones concretas en este aspecto.

El objetivo del presente estudio es realizar una revisión sistemática 
de la literatura y metanálisis de los estudios existentes sobre el 
pretratamiento con HNF en el contexto de la angioplastia primaria 
como tratamiento de reperfusión del IAMCEST en términos de flujo 
TIMI (Thrombolysis in Myocardial Infarction) II/III al inicio del pro-
cedimiento y la mortalidad precoz a los 30 días de ingreso.

El metanálisis sigue las directrices PRISMA para asegurar la trans-
parencia y la calidad (tabla 2 del material adicional).

MÉTODOS

Búsqueda bibliográfica

Se realizó una búsqueda sistemática de la literatura científica en 
Medline-PubMed y Cochrane Controlled Register of Trials (CENTRAL) 
entre mayo y septiembre de 2024. Se accedió a estudios observa-
cionales y ensayos clínicos que comparasen el pretratamiento con 
HNF en la ambulancia frente a la ausencia de pretratamiento, en 
pacientes con diagnóstico de IAMCEST tratados con angioplastia 
primaria. Se estableció un límite de fecha inferior, hasta 2002, y no 
se aplicó restricción de idioma. Se seleccionaron aquellos estudios 
que incluían información de flujo TIMI inicial, mortalidad precoz 
a 30 días y complicaciones hemorrágicas mayores. En el artículo 
de Emilsson et al.6 se tomaron los datos de la cohorte del propensity 
score, que ofrece un mejor ajuste, y también se utilizó esa población 
en el estudio de Bloom et al.7. Se analizaron las bibliografías de los 
estudios seleccionados para obtener artículos mediante referencias 
cruzadas. La metodología de la búsqueda y selección de artículos 
se muestra en la figura 1.

Se siguieron las directrices PRISMA (tabla 2 del material adicional) 
y el metanálisis fue registrado en PROSPERO (CRD420250655362).

Criterios de inclusión

Se incluyeron estudios observacionales, estudios retrospectivos y 
ensayos clínicos que analizaran el uso de HNF como pretratamiento 

Abreviaturas

HNF: heparina no fraccionada. IAMCEST: infarto agudo de miocardio con elevación del segmento ST. ICP: intervención coronaria 
percutánea. TIMI: Thrombolysis in Myocardial Infarction.

Results: We included a total of 7 studies published from 2002 through 2022 (6 retrospective trials and 1 substudy of a randomized 
trial) for a total of 36 831 patients: 17 751 in the UFH pre-treatment group and 19 080 in the non-UFH control group. A total of 
6202 patients (31.6%) on UFH had TIMI grade-II/III flow vs 5106 (23.0%) on non-NFH while 490 (3.9%) on UFH died within 30 
days vs 673 (5.1%) on non-NFH. Meta-analysis demonstrated a higher probability of TIMI grade-II/III flow (HR, 1.35; 95%CI, 
1.25-1.45; P < .0001) and a lower 30-day mortality rate in patients on UFH pretreatment (HR, 0.80; 95%CI, 0.72-0.90; P = .0002), 
with no differences being reported in bleeding complications (HR, 0.87; 95%CI, 0.72-1.05; P = .150).
Conclusions: Meta-analysis of studies shows that pretreatment with UFH in STEMI patients undergoing primary angioplasty is 
associated with a higher probability of TIMI grade-II/III flow and a lower risk of early mortality. Meta-analysis registered in 
PROSPERO (CRD420250655362).

Keywords: Meta-analysis. Unfractionated heparin. ST-segment elevation myocardial infarction. Prognosis. Pre-treatment. Acute myocardial 
infarction.
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en pacientes diagnosticados de IAMCEST, administrada en el pri-
mer contacto, en la ambulancia o en un centro que no pudiera 
realizar la intervención coronaria percutánea (ICP), antes de llegar 
al hospital de destino donde se fuera a llevar a cabo la ICP, y que 
incluyeran un grupo comparador control de pacientes sin pretrata-
miento con HNF. Además, los estudios debían proporcionar infor-
mación sobre el flujo TIMI inicial, la mortalidad en 30 días y las 
complicaciones hemorrágicas mayores. Solo se incluyeron estudios 
con una población de al menos 500 individuos. 

Criterios de exclusión

Se excluyeron los estudios de series repetidas del mismo grupo, los 
anteriores a 2002, los referidos al uso como pretratamiento de otros 
anticoagulantes que no fueran la HNF y aquellos sin grupo compa-
rador control, o que incluyeran pacientes diagnosticados con sín-
drome coronario agudo sin elevación del segmento ST, angina u 
otro evento cardiaco distinto del IAMCEST. También se excluyeron 
los estudios con una población menor de 500 individuos.

Selección de las publicaciones

La búsqueda de artículos se realizó en Medline-PubMed y CEN-
TRAL, utilizando los siguientes términos: “preclinical”, “cardiac”, 
“heparin”, “analysis, early”, “unfractionated”, “STEMI”, “prehospi-
tal” y “pretreatment”. Se identificaron 275 artículos relevantes, de 
los cuales, tras la primera eliminación en función de los criterios 
de inclusión y exclusión, se seleccionaron 16, que finalmente que-
daron en 76-12 (6 de ellos realizados en poblaciones europeas y 1 en 
Australia7). Todos son estudios observacionales y retrospectivos, 
exceptuando el de Karlsson et al.11, que es en un subanálisis de un 
ensayo clínico aleatorizado. 

Objetivo primario y objetivos secundarios

El objetivo principal fue analizar la asociación del pretratamiento 
con HNF con la presencia de un flujo TIMI II/III inicial en la arteria 

responsable del infarto en la coronariografía diagnóstica, antes del 
inicio de la ICP, en los pacientes en quienes se consideró indicada 
la ICP. Los objetivos secundarios fueron analizar la asociación del 
pretratamiento con HNF con la mortalidad relacionada a 30 días de 
los pacientes con IAMCEST a quienes se indicaba ICP, y la presen-
cia de complicación hemorrágica mayor13 (eventos de sangrado 
clínicamente significativos, como sangrados que requieren interven-
ción médica o transfusión de sangre, o que resultan en una dismi-
nución significativa de la hemoglobina).

Recogida y gestión de los datos

Se revisaron sistemáticamente los resúmenes y los apartados de 
métodos de las publicaciones seleccionadas, para comprobar que 
cumplieran los criterios de inclusión. Los desacuerdos se resolvie-
ron por consenso. Se tomaron medidas para evitar duplicaciones de 
artículos.

Riesgo de sesgo

El riesgo de sesgo en los estudios incluidos en el metanálisis fue 
evaluado mediante una combinación de enfoques estadísticos ro-
bustos y métodos visuales ampliamente reconocidos. Se empleó la 
prueba de Harbord (tabla 3 del material adicional), diseñada espe-
cíficamente para detectar sesgo de publicación en metanálisis de 
estudios que reportan razones de riesgo (RR). Adicionalmente, se 
analizaron los funnel plots, lo que permitió una evaluación visual 
de la asimetría en la distribución de los efectos de los estudios in-
cluidos. En el material adicional se adjuntan los funnel plots de cada 
una de las variables (figuras 1-3 del material adicional).

Las variables de interés en este metanálisis incluyen TIMI II/III, 
mortalidad a 30 días y hemorragia mayor, y su posible sesgo fue 
analizado en función de dichos procedimientos estadísticos. 

Análisis estadístico

Para el análisis estadístico de este metanálisis se utilizó la versión 
4.2.1 de R, empleando la función metabin del paquete meta para 
sintetizar los resultados de los estudios que comparaban la admi-
nistración de pretratamiento con HNF frente a la administración de 
HNF en la sala de ICP. Los datos de eventos binarios y los totales 
de cada grupo se analizaron mediante el modelo RR, con el método 
de varianza inversa, que permite ponderar los estudios según su 
precisión, contribuyendo más a la estimación global los que tienen 
menor varianza. Se generó un forest plot utilizando un modelo de 
efectos aleatorios; el gráfico muestra estimaciones puntuales y sus 
correspondientes intervalos de confianza del 95% (IC95%) para cada 
estudio individual, junto con una estimación global del RR. El di-
seño del gráfico siguió el formato RevMan, con etiquetas persona-
lizadas que indican los grupos de interés (HNF y no-HNF) y la di-
rección de los efectos (favorece HNF y favorece no-HNF), mejorando 
así la interpretación clínica. En el análisis de heterogeneidad se 
calculó el valor de I², que cuantifica la proporción de variabilidad 
entre los estudios que no puede explicarse por el azar, debido a la 
heterogeneidad observada entre los estudios. Como indica el valor 
de τ² de nuestro análisis de la prueba de Harbord (tabla  3 del 
material adicional), el modelo de efectos aleatorios es el más apro-
piado en esta situación. 

RESULTADOS

En total se incluyeron 36.831 pacientes, de los cuales 17.751 (48,2%) 
recibieron pretratamiento con HNF y 19.080 (51,8%) no, siendo 

Figura 1. Diagrama de flujo de la búsqueda bibliográfica. STEMI: ST-segment 
elevation myocardial infarction.

Artículos potencialmente 
relevantes (n = 16) 

Artículos incluidos (n = 7) 

Identificación de estudios en bases de datos y registros 

Artículos identificados y recuperados en PubMed (n = 145) 
y Crochrane (CENTRAL) (n = 130), utilizando los términos 

heparin, STEMI, pretreatment, preclinical, cardiac, analisys, 
early, unfractionated y prehospital. Desde el año 2002. Total 275 

Artículos descartados después de leer el título y el resumen 
(n = 9): 1 por estar reclutando actualmente 
4 por no cumplir condiciones de diagnóstico 
3 por utilizar varios anticoagulantes 
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estos últimos el grupo control de comparación. Hay que reseñar 
que en el artículo de Emilsson et al.6 se tomaron los datos de la 
cohorte del propensity score, que ofrece un mejor ajuste, por lo que 
la población es de 22.376 y no de 41.631 pacientes; también se 
utilizó esa población en el estudio de Bloom et al.7, con 2.746 en 
vez de 4.720 pacientes. Los datos presentados en la tabla 1 corres-
ponden a la población de la cohorte del propensity score y a un 
resumen de la demografía y las caracteristicas de cada estudio. La 
mayoría de la poblacion era de sexo masculino (70-80% de la po-
blacion total) y las edades medias oscilan entre los 60 y los 67 años. 
Solo 5 de los 7 estudios recogieron el dato de la dosis de HNF, que 
oscilaba entre 4.000 y 5.000 UI. 

Objetivo primario

Un total de 6.202 (31,6%) pacientes pretratados con HNF tuvieron 
flujo TIMI II/III, frente a 5.106 (23,0%) de los no pretratados (tabla 2).

El metanálisis de los datos extraídos de los 7 estudios6-12 demostró 
un aumento significativo de la probabilidad del flujo TIMI II/III con 
una hazard ratio (HR) de 1,35 (IC95%, 1,25-1,45; p < 0,0001) (figura 2). 
A pesar de que todos los estudios muestran diferencias significati-
vas, excepto la publicación de McGinley et al.8, la heterogeneidad 
en la magnitud de la asociación fue elevada (I2 = 53%).

Objetivos secundarios

Un total de 490 (3,9%) pacientes pretratados con HNF habían fa-
llecido a los 30 días, frente a 673 (5,1%) de los no pretratados  
(tabla 2). El metanálisis de los datos de los 7 estudios6-12 incluidos 
mostró una reducción de la tasa de mortalidad a 30 días en los 
pacientes con pretratamiento con HNF (HR = 0,80; IC95%, 0,72-0,9; 
p = 0,0002), comparados con los que no recibieron pretratamiento 
con HNF. Hubo 2 estudios en los que de forma individual la tasa 
de mortalidad del grupo con pretratamiento con HNF fue significa-
tivamente inferior, entre ellos el que incluye un mayor número de 
pacientes6 (el 65,8% de los pacientes incluidos en el metanálisis). 
La heterogeneidad en la magnitud de la asociación fue elevada 
(I2 = 55%) (figura 3).

Respecto al estudio de la asociación entre el pretratamiento con HNF 
y la proporción de complicaciones hemorrágicas, el metanálisis de 
los 7 estudios6-12 no muestra diferencias significativas (HR = 0,87; 
IC95%, 0,72-1,05; p  =  0,1502). Ninguno de los estudios de forma 
individual mostró una asociación significativa beneficiosa o perju-
dicial del pretratamiento con HNF en cuanto a complicaciones 
hemorrágicas. La heterogeneidad entre los estudios fue baja (I2 = 0%) 
(figura 4).

DISCUSIÓN

El presente metanálisis muestra un beneficio de la administración 
de HNF como pretratamiento en el primer contacto médico, en 
comparación con la administración en la propia sala del centro de 
destino donde se lleva a cabo la ICP en pacientes con IAMCEST. 

El beneficio observado en el metanálisis consiste en un mayor 
porcentaje de flujo TIMI II/III inicial (incremento absoluto del 8,6% 
e incremento relativo del 37,4%) y en una reducción de la tasa de 
mortalidad relacionada a 30 días (reducción absoluta del 1,2% y 
reducción relativa del 23,5%). De forma individual, la mayoría de 
los estudios incluidos en el metanálisis mostraron un beneficio del 
pretratamiento con HNF en el porcentaje de arteria abierta, pero 
el beneficio en términos de mortalidad se ha basado en 2 de los  
7 estudios seleccionados. Además, en cuanto a seguridad, el 

pretratamiento en el primer contacto médico tuvo un efecto neutro 
sobre el riesgo de complicaciones hemorrágicas; en este aspecto, se 
observa homogeneidad en los resultados de los 7 estudios.

Existe un metanálisis de 14 estudios publicado recientemente14, con 
criterios de selección y objetivos algo diferentes del nuestro, que 
incluye estudios con HNF y con mezcla de otros anticoagulantes, 
como heparina fraccionada (enoxaparina), bivalirudina y fondapa-
rinux, y diversos eventos adicionales, como shock cardiogénico, 
mortalidad hospitalaria y mortalidad al año. Ambos trabajos mues-
tran resultados congruentes en cuanto al beneficio del pretratamien-
to en el porcentaje de pacientes con arteria abierta y en la morta-
lidad precoz, aunque difieren en la tasa de complicaciones 
hemorrágicas. En el metanálisis comentado14 se observó una aso-
ciación en sentido beneficioso de la administración como pretrata-
miento de HNF o heparina fraccionada en la reducción de compli-
caciones hemorrágicas; también analizó el impacto del pretratamiento 
en el porcentaje de pacientes con shock cardiogénico, mostrando 
una asociación positiva del pretratamiento con HNF o heparina 
fraccionada. Es importante destacar la heterogeneidad en el diseño, 
los tiempos y la coadministración de fármacos antiagregantes en los 
estudios incluidos en los 2 metanálisis. Cabe destacar un pequeño 
estudio observacional realizado en España que muestra beneficios 
del pretratamiento con HNF15.

Argumentos a favor y en contra del pretratamiento con HNF  
en el IAMCEST

La HNF es barata y accesible, de administración intravenosa y uso 
habitual en centros sanitarios y ambulancias. Se trata de un fármaco 
necesario para prevenir la trombosis arterial y de los catéteres en 
la ICP. 

Al margen de los efectos posiblemente beneficiosos sobre el por-
centaje de arteria abierta en el IAMCEST demostrados en el meta-
nálisis, su uso como pretratamiento en el primer contacto no parece 
influir en la ICP en sí. La tasa de complicaciones relacionadas con 
la punción arterial por tener al paciente anticoagulado es baja 
cuando el acceso es por vía radial; según estudios recientes que 
analizan el Código Infarto en nuestro país, el 90% de las angioplas-
tias que se realizan en pacientes con IAMCEST se llevan a cabo por 
vía radial4,5. No se dispone de información sobre el posible impacto 
del pretratamiento sobre la carga trombótica, la tasa de no reflujo, 
la resolución del segmento ST o el tamaño del infarto, y en la ac-
tualidad no existen estudios diseñados para contestar a estas cues-
tiones3 (tabla 4 del material adicional). 

Las guías de práctica clínica no establecen recomendaciones defi-
nitivas por falta de estudios aleatorizados adecuadamente diseñados 
para establecer el valor de la administración de HNF como pretra-
tamiento, no porque haya evidencia de ausencia de efecto1,3. 

Es posible que en algunos pacientes con diagnóstico erróneo de 
IAMCEST (que tengan síndrome aórtico, pericarditis, miocarditis, 
síndrome coronario agudo sin elevación del segmento ST, elevación 
transitoria del ST, síndrome de tako-tsubo, tromboembolia pulmo-
nar, neumotórax, patología torácica o esofágica, patología osteo
muscular, etc.) el pretratamiento con HNF y antiagregantes sea 
perjudicial. 

Es importante destacar, como se recoge en los trabajos más recien-
tes sobre Código Infarto en España4,5, que de todos los IAMCEST 
activados con Código Infarto no se confirmó el diagnóstico de  
IAMCEST en el 16,6%, y en el 3,6% no se realizó la angioplastia.

Los estudios incluidos en los metanálisis no analizan estos casos de 
error diagnóstico. El diseño de los estudios, prácticamente todos 
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Tabla 1. Datos demográficos de las poblaciones y características de los estudios seleccionados

Estudio Diseño País n
n (%) Edad, años Concomitancia antiplaquetarios, fármaco y dosis Sexo, varones Minutos puerta-balón (D2B) Dosis de HNF

HNF No HNF HNF No HNF HNF No HNF HNF No HNF HNF No HNF HNF No HNF

Fabris et al.  
(2022)10

Retrospectivo Italia 537 237 (44,1) 300 (55,9) 66,0 ± 12,5 67,0 ± 12,0 AAS: 237, 250 mg 
(100%)
Ticagrelor: 237, 280 mg 
(100%)

AAS: 300, 250 mg 
(100%)
HC: HNF + ticagrelor o 
prasugrel o clopidogrel

176 (74,3) 226 (75,3) 77 74 70 UI/kg 70 UI/kg

Emilsson  
et al. (2022)6

Retrospectivo Suecia 22.376 11.188 (50,0) 11.188 (50,0) 67,0 ± 12,0 67,0 ± 12,0 AAS: 226, NR (2%)
Clopidogrel: 221,  
NR (22%)
Ticagrelor: 4.642,  
NR (41%)
Prasugrel: 574,  
NR (5,1%)

AAS: 170, NR (1,5%)
Clopidogrel: 28,  
NR (0,3%)
Ticagrelor: 4.486,  
NR (40%)
Prasugrel: 608,  
NR (5,4%)

7.877 (70) 7.992 (71) 276 ± 244 290 ± 270 NR NR

Bloom et al. 
(2021)7

Retrospectivo Australia 2.746 1.373 (50,0) 1.373 (50,0) 63,0 ± 12,4 63,2 ± 12,7 AAS: 1.327, NR (96,6%)
Ticagrelor: 944,  
NR (68,8%)

AAS: 1.326, NR (96,6%)
Ticagrelor: 975,  
NR (70,9%)

1.099 (80,0) 1.081 (78,7) 48 ± 23 64 ± 47 4.000 + 1000 UI 
cada hora en 
la ambulancia

4.000 UI

McGinley  
et al. (2020)8

Retrospectivo Escocia 1.000 437 (43,7) 563 (56,3) 63,7 ± NR 63,7 ± NR AAS: 437, 300 mg 
(100%)
Clopidogrel: 437,  
300 mg (100%)

AAS: NR
Clopidogrel: NR

304 (69,6) 390 (69,3) NR NR 5.000 UI 5.000 UI

Karlsson  
et al. (2019)11

Subanálisis 
de ensayo 
clínico 
aleatorizado

Suecia 7.144 2.898 (40,6) 4.246 (59,4) 66,0 ± 11,5 66,0 ± 11,6 AAS: 2.817, NR (97,2%)
Clopidogrel: 1.662,  
NR (57,4%)
Ticagrelor: 731,  
NR (25,2%)
Prasugrel: 243,  
NR (8,4%)

AAS: 3.636, NR (85,6%)
Clopidogrel: 2.489,  
NR (58,6%)
Ticagrelor: 578,  
NR (13,6%)
Prasugrel: 338, NR (8%)

2.169 (74,8) 3.177 (74,8) 185 (125, 320) 181 (118, 327) NR NR

Giralt et al. 
(2015)9

Retrospectivo España 1.326 758 (57,2) 568 (42,8) 61,3 ± 12,8 63,4 ± 12,8 AAS: 744, NR (98,2%)
Clopidogrel: 742,  
NR (97,9%)

AAS: 531, NR (93,5%)
Clopidogrel: 503,  
NR (88,6%)

618 (81,5) 434 (76,4) 107 (86,133) 105 (83,140) 5.000 UI 5.000 UI

Zijlstra  
et al. (2002)12

Retrospectivo Holanda 1.702 860 (50,5) 842 (49,5) 59,0 ± 11,0 61,0 ± 11,0 AAS: 860, NR, (100%) AAS: 842, NR (100%) 696 (80,9) 665 (79,0) 81 ± 43 26 ± 39 NR NR

AAS: ácido acetilsalicílico; HC: hospital de cateterismo; HNF: heparina no fraccionada; NR: no registrado.
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Tabla 2. Eventos de los estudios

Estudio n
n (%) Arteria abierta: TIMI II o III Hemorragia mayor Mortalidad a 30 días 

HNF No HNF HNF No HNF HNF No HNF HNF No HNF

Fabris et al. (2022)10 537 237 (44,1) 300 (55,9) 113 (47,7) 87 (29,0) 5 (2,1) 6 (2,0) 23 (9,7) 28 (9,3)

Emilsson et al. (2022)6 22.376 11.188 (50,0) 11.188 (50,0) 4.233 (37,8) 3.263 (29,2) 199 (17,8) 199 (17,8) 313 (2,8) 395 (3,5)

Bloom et al. (2021)7 2.746 1.373 (50,0) 1.373 (50,0) 178 (13,0) 128 (9,3) 19 (1,4) 26 (1,9) 41 (3,0) 48 (3,5)

McGinley et al. (2020)8 1.000 437 (43,7) 563 (56,3) 111 (25,4) 136 (24,2) 6 (1,4) 5 (0,9) 11 (2,5) 47 (8,3)

Karlsson et al. (2019)11 7.144 2.898 (40,6) 4.246 (59,4) 1.075 (37,1) 1.204 (28,3) 47 (1,6) 92 (2,2) 76 (2,6) 131 (3,1)

Giralt et al. (2015)9 1.326 758 (57,2) 568 (42,8) 229 (30,2) 120 (21,1) 9 (1,2) 6 (1,1) NR NR

Zijlstra et al. (2002)12 1.702 860 (50,5) 842 (49,5) 263 (30,6) 168 (20,0) 43 (5,0) 59 (7,0) 26 (3,0) 24 (2,9)

Total 36.831 17.751 (48,0) 19.080 (51,9) 6.202 (31,6) 5.106 (23) 328 (4,3) 393 (4,7) 490 (3,9) 673 (5,1)

HNF: heparina no fraccionada; NR: no registrado; TIMI: Thrombolysis in Myocardial Infarction.

Figura 3. Forest plot de la prevalencia de muertes a 30 días. Las referencias bibliográficas mencionadas en esta figura corresponden a Fabris et al.10, Emilsson et al.6, 
Bloom et al.7, McGinley et al.8, Karlsson et al.11, Giralt et al.9 y Zijlstra et al.12. HNF: heparina no fraccionada; IC95%: intervalo de confianza del 95%; M-H: 
método de Mantel-Haenszel.

Heterogeneidad: τ2 = 0,0001; χ2 = 11,08; df = 5; I2 = 55%
Prueba de efecto general: Z = –3,73 (p = 0,0002)
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Figura 2. Forest plot de la prevalencia de flujo TIMI II/III. Las referencias bibliográficas mencionadas en esta figura corresponden a Fabris et al.10, Emilsson et. al.6, 
Bloom et al.7, McGinley et al.8, Karlsson et al.11, Giralt et al.9 y Zijlstra et al.12. HNF: heparina no fraccionada; IC95%: intervalo de confianza del 95%; M-H: 
método de Mantel-Haenszel.
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retrospectivos, dificulta identificar este tipo de riesgos del uso de 
HNF en este contexto. Es teóricamente posible que el pretratamiento 
con HNF pueda ser beneficioso en trombos más recientes, en pacien-
tes con tiempos más cortos desde el inicio de los síntomas hasta la 
primera atención médica, y en aquellos con un tiempo más largo de 
desplazamiento al centro de destino donde se realizará la ICP. La 
revisión de las características de los estudios incluidos en este meta-
nálisis no permite extraer conclusiones en este sentido. No parece 
haber una relación evidente en los 7 estudios entre los tiempos de 
atención y de traslado y el porcentaje de arteria abierta o de morta-
lidad a corto plazo y el uso o no de pretratamiento con HNF.

Necesidad de estudios aleatorizados 

Las guías de práctica clínica se han convertido en documentos de 
referencia para la organización de la atención sanitaria1,2. Estas 
directrices, en cuya elaboración participan expertos internacionales 
que revisan en profundidad la evidencia científica en la que basar 
sus recomendaciones, no siempre son implementadas en la práctica 
clínica. Un ejemplo de ello, en el ámbito que nos ocupa, es el uso 
del pretratamiento con antiagregantes en el primer contacto médico. 
Un año después de la publicación de las guías de la Sociedad Eu-
ropea de Cardiología para el abordaje del síndrome coronario 
agudo1, en las que el nivel de recomendación de la doble antiagre-
gación es IIb y el nivel de evidencia es B para el IAMCEST, la 
práctica totalidad de los centros hospitalarios de España continúan 
administrando la doble antiagregación en el primer contacto médico 
(tabla 1 del material adicional). 

La justificación de la recomendación actual del uso de pretratamien-
to antiagregante, de forma similar a la indicación de pretratamiento 
con HNF, se basa en la falta de evidencia de beneficio de la doble 
antiagregación y en el impacto que el uso de antiagregantes de vida 
media-larga pueda tener en el riesgo hemorrágico en pacientes que 
pudieran precisar cirugía de revascularización urgente16-18. Esta 
eventualidad del requerimiento de cirugía urgente es extremada-
mente rara en el IAMCEST. La  implementación de las guías, con 
la reducción al uso de un solo antiagregante, se ha realizado en 
otros países de nuestro entorno con resultados preliminares positi-
vos (presentación en EuroPCR 202419). En países como Dinamarca 
y Alemania, y en algunas regiones de Italia, los protocolos de 
atención del Código Infarto incluyen la administración de un anti-
agregante (ácido acetilsalicílico) y el uso de HNF20. A pesar de la 

indefinición de las guías respecto al uso de HNF, se puede inter-
pretar que los responsables del diseño de los protocolos confían en 
el efecto teóricamente beneficioso de la HNF, complementario al 
antiagregante, en el primer contacto médico. 

Limitaciones del estudio

Este trabajo presenta limitaciones inherentes a su diseño. Los estu-
dios observacionales, en especial los de carácter retrospectivo, son 
susceptibles de diversos sesgos, como el de selección y el de confu-
sión, y de otros factores no controlados que podrían influir en la 
validez interna de los resultados. No obstante, hemos tomado diver-
sas medidas para mitigar los efectos de estos sesgos y proporcionar 
una interpretación lo más robusta posible, y hemos realizado un 
análisis detallado de la sensibilidad para evaluar la solidez de nues-
tros resultados. También hemos explorado la heterogeneidad median-
te la prueba de Harbord, la cual, como antes mencionamos, mostró 
que los valores p para los sesgos de publicación son elevados, lo que 
indica que no hay evidencia significativa de sesgo de publicación que 
influya en nuestros resultados. En cuanto a la heterogeneidad, aun-
que es un desafío inherente en los metanálisis que incluyen estudios 
observacionales de diferentes diseño y calidad, hemos documentado 
esta variabilidad utilizando medidas como τ² y se ha considerado su 
posible impacto en la interpretación de los resultados. 

A pesar de dichas limitaciones, los resultados obtenidos siguen 
siendo valiosos, pero consideramos que deben ser interpretados con 
cautela.

Otra limitación es la heterogeneidad en el número de pacientes 
incluidos en los estudios seleccionados, los tiempos de atención y 
desplazamiento, las dosis de HNF administradas, la definición de 
las complicaciones hemorrágicas y los regímenes antiplaquetarios 
concomitantes utilizados, que pueden haber introducido sesgos. 

CONCLUSIONES

El metanálisis de estudios retrospectivos y un ensayo clínico mues-
tra que el pretratamiento con HNF en pacientes con IAMCEST 
tratados con angioplastia primaria se asocia a un incremento en el 
porcentaje de flujo TIMI II/III inicial y a una reducción de la 
mortalidad precoz (figura 5). 

Figura 4. Forest plot de la prevalencia de hemorragia mayor. Las referencias bibliográficas mencionadas en esta figura corresponden a Fabris et al.10, Emilsson et al.6, 
Bloom et al.7, McGinley et al.8, Karlsson et al.11, Giralt et al.9 y Zijlstra et al.12. HNF: heparina no fraccionada; IC95%: intervalo de confianza del 95%; M-H: 
método de Mantel-Haenszel.

,
,
,
,
,
,

,
,
,
,
,
,

,
,
,
,
,
,

,
,
,
,
,
,

, , , ,
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Es necesario realizar ensayos clínicos específicamente diseñados 
para establecer el impacto de la administración precoz de HNF, y 
las guías y directrices actuales deberían ser más claras en cuanto 
al momento óptimo de aplicar el pretratamiento con HNF en pa-
cientes con IAMCEST.

FINANCIACIÓN

El trabajo ha sido realizado con financiación del CIBERCV 
CB16/11/00385.

CONSIDERACIONES ÉTICAS

Las consideraciones éticas no son aplicables a un metanálisis, ya 
que no se recogen datos clínicos directos de individuos y por lo 
tanto no se requiere evaluación por un comité ético. No se ha 
realizado un análisis de subgrupos por sexo, porque supondría 
perder potencia estadística y tanto las mujeres como los hombres 
están representados. No hay evidencias previas ni datos que sugie-
ran que las mujeres y los hombres tengan una respuesta diferente 
al tratamiento anticoagulante con heparina intravenosa. 

DECLARACIÓN SOBRE EL USO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL

No se ha utilizado inteligencia artificial.

CONTRIBUCIÓN DE LOS AUTORES

M. Roldán Medina y A. Riquelme Pérez han colaborado por igual 
en varias fases del trabajo: concepción y diseño del estudio, y 

adquisición, análisis e interpretación de los datos. Además, M. Rol-
dán Medina contribuyó en la redacción del texto original, la redac-
ción y la revisión del manuscrito final, mientras que A. Riquelme 
López se encargó de la revisión final del artículo. R. López-Palop y 
P. Carrillo han colaborado en la adquisición, el análisis y la inter-
pretación de los datos, y en la revisión y edición del texto final.  
J. Lacunza ha participado en la adquisición, el análisis y la inter-
pretación de los datos. R. Valdesuso ha participado en la adquisi-
ción, el análisis y la interpretación de los datos. J. García de Lara 
ha participado en la adquisición, el análisis y la interpretación de 
los datos, y en la revisión y edición del texto final. J. Hurtado-
Martínez ha participado en la adquisición, el análisis y la interpre-
tación de los datos. J.M. Durán ha participado en la adquisición, el 
análisis y la interpretación de los datos. E. Pinar-Bermúdez ha 
participado en la adquisición, el análisis y la interpretación de los 
datos. J.R. Gimeno y D. Pascual-Figal han participado en la con-
cepción y el diseño, en la adquisición, el análisis y la interpretación 
de los datos, en la redacción, la revisión, la edición y la aprobación del 
manuscrito final, así como en la administración del proyecto.

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores no han comunicado conflictos de intereses con relación 
al contenido de este artículo.

AGRADECIMIENTOS

Los autores quieren agradecer la colaboración de todos/as los/las 
compañeros/as del servicio de Cardiología del Hospital Virgen de 
la Arrixaca, del IMIB y de la Universidad de Murcia que han hecho 
posible la realización de este estudio.

Figura 5. Efecto del pretratamiento con heparina no fraccionada en pacientes con infarto agudo de miocardio con elevación del segmento ST (IAMCEST). 
Forest plot de la prevalencia de flujo TIMI II/III. Las referencias bibliográficas mencionadas en esta figura corresponden a Fabris et al.10, Emilsson et al.6, 
Bloom et al.7, McGinley et al.8, Karlsson et al.11, Giralt et al.9 y Zijlstra et al.12. HNF: heparina no fraccionada; IC95%: intervalo de confianza del 95%; M-H: 
método de Mantel-Haenszel.
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MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este artículo en su 
versión electrónica disponible en https://doi.org/10.24875/
RECIC.M25000519.
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¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

–	 La administración temprana de heparina no fraccionada 
(HNF) en el infarto agudo de miocardio con elevación del 
segmento ST (IAMCEST) está sujeta a controversia, por 
lo que las actuales guías de práctica clínica dejan a 
criterio médico el momento de su administración antes de 
la angioplastia primaria y no proporcionan recomenda-
ciones claras sobre el pretratamiento con HNF en los 
pacientes con IAMCEST antes de su llegada al centro 
donde se realizará la angioplastia.

¿QUÉ APORTA DE NUEVO?

–	 Nuestro metanálisis y revisión sistemática de artículos 
para evaluar la eficacia y la seguridad del pretratamiento 
con HNF en pacientes con IAMCEST frente a pacientes 
control, que no recibieron dicho pretratamiento, 
demuestra que los pacientes con pretratamiento con HNF 
tuvieron un aumento de flujo TIMI II/III, una menor morta-
lidad a 30 días y una disminución de los episodios de 
hemorragias mayores.
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RESUMEN

Introducción y objetivos: La Asociación de Cardiología Intervencionista de la Sociedad Española de Cardiología (ACI-SEC) y el 
Grupo de Trabajo de Hemodinámica de la Sociedad Española de Cardiología Pediátrica y Cardiopatías Congénitas (GTH-SECPCC) 
presentan su informe anual de actividad hemodinámica en cardiopatías congénitas correspondiente al año 2023.
Métodos: Se invitó a participar a los centros españoles con laboratorio de hemodinámica y actividad intervencionista en cardiopatías 
congénitas. La recogida de datos fue telemática y su análisis lo realizó una empresa externa junto con miembros de la ACI-SEC y 
el GTH-SECPCC.
Resultados: Participaron en el registro 19 centros (15 públicos y 4 privados). Se incorporaron al análisis los datos de intervencio-
nismo en cardiopatías congénitas del adulto aportados por otros 114 hospitales al Registro de Hemodinámica y Cardiología Inter-
vencionista de la ACI-SEC del año 2023. Se registraron 1.127 estudios diagnósticos (1,2% menos que en 2022) y 3.856 cateterismos 
intervencionistas (53,7% más que en 2022), de los que 2.439 (65%) se realizaron en mayores de 18 años. Las técnicas más frecuentes 
fueron los cierres de foramen oval (1.498 casos), de comunicación interauricular (700 casos) y de ductus arterioso (344 casos), y la 
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INTRODUCCIÓN

A lo largo de los últimos 5 años, la colaboración entre la Asociación 
de Cardiología Intervencionista de la Sociedad Española de Cardio-
logía (ACI-SEC) y el Grupo de Trabajo de Hemodinámica de la 
Sociedad Española de Cardiología Pediátrica y Cardiopatías Congé-
nitas (GTH-SECPCC) ha permitido consolidar el Registro español 
de intervencionismo en cardiopatías congénitas, sustanciado hasta 
el momento en las publicaciones de sus 3 primeros informes co-
rrespondientes a las actividades de los años 20201, 20212 y 20223 
(figura 1). En los 2 primeros se pudo demostrar que el número de 
centros participantes en el registro, aunque muy representativo de 
la actividad pediátrica, no permitía reflejar fielmente la actividad 
en las cardiopatías congénitas del adulto en nuestro país4,5,6. Por 
ello, el análisis del informe actual recogido en este artículo, corres-
pondiente a la actividad del año 2023, ha incorporado, como ya se 
hizo en el informe anterior, la actividad intervencionista en car-
diopatías congénitas del Registro español de hemodinámica y 
cardiología intervencionista de la ACI-SEC del mismo año7. Esta 
metodología ha demostrado dimensionar con mayor fiabilidad los 
procedimientos hemodinámicos en cardiopatías congénitas en todos 
los segmentos de edad. Los resultados de esta edición se presenta-
ron el 14 de junio de 2024 en el congreso de la ACI-SEC celebrado 
en Las Palmas de Gran Canaria. 

MÉTODOS

Los datos provienen de un registro retrospectivo, de carácter volun-
tario y no auditado, que se actualiza anualmente. La incorporación 

de los datos de intervencionismo en cardiopatías congénitas del 
Registro de hemodinámica y cardiología intervencionista de la ACI-
SEC ha sido posible gracias a la homogenización de los cuestionarios 
de ambos registros llevada a cabo el año anterior, en la que se ha 
continuado introduciendo mejoras. 

Se invitó a participar a todos los hospitales que ya lo hacían en el 
Registro de hemodinámica y cardiología intervencionista de la ACI-
SEC, así como a todos los hospitales que están representados en el 
GTH-SECPCC. La recogida de información se realizó a través de 
una base de datos electrónica gestionada por una empresa externa 
(pInvestiga España), que analizó los resultados del registro y los 
comparó con los de años anteriores en colaboración con miembros 
del GTH-SECPCC y de la junta de la ACI-SEC. Los datos discor-
dantes o especialmente llamativos fueron depurados y contrastados 
con el investigador responsable. 

Debido a las características metodológicas del estudio, y al tratarse 
solo de un registro de actividad, no precisó la aprobación de un 
comité ético ni la tramitación de consentimientos informados. 

RESULTADOS

Recursos e infraestructura

Participaron 19 hospitales (3 menos que en el año 2021), de los 
cuales 15 pertenecen a la red sanitaria pública y 4 son privados 
(tabla  1 del material adicional). Además, se han incorporado al 

Spanish cardiac catheterization in congenital heart diseases registry.  
Fourth official report from the ACI-SEC and the GTH-SECPCC (2023)

ABSTRACT

Introduction and objectives: The Interventional Cardiology Association of the Spanish Society of Cardiology (ACI-SEC) and the 
Interventional Working Group of the Spanish Society of Pediatric Cardiology (GTH-SECPCC) present their 2023 annual activity report.
Methods: Participation was open to all Spanish centers with cath labs and interventional programs for congenital heart disease. 
Data was collected online and analyzed by an external company, and members from the ACI-SEC and the GTH-SECPCC.
Results: A total of 19 centers participated (15 public and 4 private). Interventional data on adult congenital diseases was contributed 
to the Registry of Hemodynamics and Interventional Cardiology of the ACI-SEC in 2023 by another 114 hospitals and, then, added 
to the analysis. A total of 1127 diagnostic studies (1.2% less than 2022) and 3856 interventional cardiac catheterizations (53.7% 
more than 2022) were registered, 2439 of which (65%) were performed on patients older than 18 years. The most widely performed 
procedures were foramen ovale closure (1498 cases), atrial septal defect closure (700 cases), transcatheter closure of the patent 
ductus arteriosus (344  cases) and aortic coarctation (221 cases). The most significant volume increment of cases was associated 
with ventricular septal defect closure (181%), foramen ovale closure (87%), and aortic coarctation (75%). Interventional procedures 
were considered successful in 98.3% of the cases, with rates of major procedural complication and in-hospital mortality of 1% and 
0.05%, respectively. 
Conclusions: We present the fourth Spanish cardiac catheterization in congenital heart diseases registry with data from 2023. We 
observed a significant rise in interventional procedures, notably ventricular septal defect and patent foramen ovale closures. Most 
interventional techniques continue to demonstrate excellent safety and efficacy outcomes.

coartación de aorta (221 casos). Respecto al año anterior, se incrementaron significativamente las técnicas de cierre de comunicación 
interventricular (181%), cierre de foramen oval (87%) y coartación de aorta (75%). La tasa de éxito en los procedimientos inter-
vencionistas fue del 98,3%, con una tasa de complicaciones mayores del 1% y una mortalidad intrahospitalaria del 0,05%.
Conclusiones: Se presenta el informe del Registro español de intervencionismo en cardiopatías congénitas del año 2023. Se ha 
comunicado un aumento muy significativo de los procedimientos terapéuticos, destacando el incremento en los cierres de comu-
nicación interventricular y de foramen oval. Todas las técnicas intervencionistas han mostrado excelentes datos de seguridad y 
eficacia. 

Keywords: Congenital heart disease. Cardiac catheterization. Ventricular septal defect closure. Transcatheter aortic valve implantation.
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análisis los datos de intervencionismo en cardiopatías congénitas 
del adulto aportados por otros 114 hospitales (15 más que en 2022) 
al Registro de hemodinámica y cardiología intervencionista de la 
ACI-SEC del año 2023 (tabla 2 del material adicional).

Se registraron 38 salas de hemodinámica con actividad intervencio-
nista en cardiopatías congénitas, de las que 7 (18,4%) son exclusi-
vamente pediátricas; 9 de ellas tienen equipos biplanos y 8 imple-
mentan angiografía rotacional. Se comunicó una mediana de 7 (3-18) 
días mensuales dedicados al intervencionismo de cardiopatías 
congénitas en cada hospital (frente a 6 días en el año 2022). En 13 
(68,4%) de los centros se atienden urgencias hemodinámicas las 24 
horas, incluyendo también pacientes pediátricos.

En referencia a la dotación de personal médico, se ha registrado un 
número total de 68 cardiólogos intervencionistas con dedicación a 
esta actividad, de los cuales 36 (52,9%) son hemodinamistas de 
adultos y 32 (47,1%) son hemodinamistas pediátricos. 

Procedimientos diagnósticos

Se registraron 1.127 estudios diagnósticos, lo que supone una dis-
minución del 1,2% respecto al año anterior. La distribución por 

rangos de edad fue la siguiente: se practicaron 27 (2,4%) en menores 
de 1 mes, 95 (8,4%) en niños entre 1 mes y 1 año, 548 (48,6%) en 
pacientes de 1-18 años, y 457 (40,6%) en mayores de 18 años. 

Se clasificaron como urgentes 70 (6,5%) procedimientos. En cuanto 
a morbilidad, se declararon 5 (0,4%) casos de complicaciones gra-
ves: 2 vasculares, 1 arritmia con inestabilidad hemodinámica grave 
y parada cardiorrespiratoria, 1 anafilaxia y 1 neurológica. No se 
comunicó ningún caso de muerte asociada al cateterismo. 

Procedimientos intervencionistas

La actividad comunicada aumentó un 53,7% respecto al año ante-
rior: se registraron en total 3.856 cateterismos terapéuticos agrupa-
dos en 15 categorías, cuya casuística y distribución por edades se 
muestran en la tabla 1. De los 2.439 (63,2%) procedimientos reali-
zados en mayores de 18 años, 2016 (82,7%) provienen de la incor-
poración de los datos del Registro de hemodinámica y cardiología 
intervencionista de la ACI-SEC (tabla 2).

Se indicaron como urgentes 195 cateterismos (el 10,9% del total de 
procedimientos con este dato comunicado). El volumen de proce-
dimientos intervencionistas en cada centro fue el siguiente: 

Figura 1. Comparación del número de procedimientos intervencionistas en los años 2020, 2021, 2022 y 2023.
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La angioplastia de ramas pulmonares acumuló un total de 196 
procedimientos (un 16% menos que en 2022). En el 95% se dilata-
ron ramas proximales, y arterias periféricas (lobares-segmentarias) 
en el 5% restante. Se utilizó la implantación de stent en el 52% de 
los cateterismos, dilatación con balón convencional en el 46% y 
dilatación con balón de corte en el 2%. 

Se contabilizaron 221 coartaciones de aorta (un 75% más que en 
2022). Se comunicaron datos anatómicos de 139 (62,8%) procedi-
mientos, de los que la mayoría (64%) fueron reintervenciones. El 
sustrato de la dilatación fue el arco/istmo aórtico en todos salvo en 
5 casos (4 dilataciones de aorta abdominal y 1 de aorta ascendente). 
En cuanto a la técnica, se utilizó balón convencional en el 28%, 
implantación de stent no recubierto en el 26%, implantación de stent 
recubierto en el 32% y redilatación con balón de stent previamente 
implantado en el 12%. 

Finalmente, se comunicaron 131 cateterismos agrupados en la ca-
tegoría «otras angioplastias», aumentando su volumen un 31% 
respecto al año anterior. Destacan entre ellos la dilatación de ductus 
arterioso en 29 casos y de fístulas quirúrgicas en 7 casos. El 72% 
de los procedimientos asociaron la implantación de stent. 

Cierres de cortocircuitos y otros procedimientos oclusores

El cierre de foramen oval ha acumulado 1.498 procedimientos (un 
112% más que en 2022), de los que 1.337  (90%) provienen de la 
incorporación de los datos recogidos en el Registro de hemodiná-
mica y cardiología intervencionista de la ACI-SEC del mismo año 
(tabla 2). El volumen de pacientes mayores de 18 años con esta 
técnica alcanza el 99,1% del total. 

7 hospitales (36,8%) registraron > 150 cateterismos, 3 (15,7%) entre 
75 y 150 intervenciones, y 9  (47,3%) <  75 procedimientos. La 
efectividad global indicada para las distintas técnicas intervencio-
nistas fue del 97,9%, siendo en la mayoría de ellas > 95% (tabla 3).

Valvuloplastias percutáneas

Se comunicaron 80 valvuloplastias aórticas sobre estenosis aórtica 
congénita (19,4% más que en 2022). Dos casos correspondieron a 
valvuloplastias fetales. De ellas, 60 (75 %) se realizaron a pacientes 
menores de 18 años. En el 77% de los casos se dilataron válvulas 
nativas (no tratadas previamente).

Se registraron 166 procedimientos de valvuloplastia pulmonar (un 
20% más que en 2022), que incluyeron 2 cateterismos fetales. Se 
comunicaron datos técnicos de 143 casos; 115 (80,4%) eran válvulas 
nativas, de las que 15 (10%) eran imperforadas. En 8 (5,5%) se 
asoció la implantación de stent ductal. 

La valvuloplastia mitral registró 19 casos, de los que solo 1 fue 
realizado en 1 paciente menor de 18 años. 

Angioplastias percutáneas

Se registraron 108 dilataciones del tracto de salida del ventrículo 
derecho (un 20% menos que en 2022). Se comunicaron datos téc-
nicos y anatómicos de 89 (82,4%) procedimientos; en el 55% se 
llevó a cabo una angioplastia de tractos nativos, y de conductos 
quirúrgicos en el 45% restante. En el 52% se realizó dilatación con 
balón convencional y en el 48% se implantó stent. 

Tabla 1. Número de procedimientos intervencionistas y distribución por grupos de edad

Variable Fetal < 1 mes 1 mes a 1 año 1-18 años > 18 años Total

Procedimientos intervencionistas 4 (0,1) 165 (4,2) 281 (7,2) 967 (25) 2.439 (63,2) 3.856

Valvuloplastia aórtica congénita 2 (2,5) 18 (22,5) 16 (20,0) 24 (30,0) 20 (25,0) 80

Valvuloplastia pulmonar congénita 2 (1,2) 43 (25,9) 44 (26,5) 19 (11,4) 58 (34,9) 166

Valvuloplastia mitral congénita – 0 0 1 (5,2) 18 (94,7) 19

Angioplastia pulmonar – 13 (12,0) 8 (7,4) 63 (58,3) 24 (22,2) 108

Angioplastia de ramas pulmonares – 5 (2,2) 48 (21,8) 109 (49,5) 58 (26,3) 220

Coartación de aorta – 7 (3,1) 34 (15,3) 69 (31,2) 111 (50,2) 221

Otras angioplastias – 28 (21,3) 17 (12,9) 63 (48,0) 23 (17,5) 131

Cierre de foramen oval – 0 0 12 (0,8) 1.486 (99,1) 1.498

Cierre de comunicación interauricular – 0 7 (1,0)a 238 (34,0) 455 (65,0) 700

Cierre de ductus 15 (4,3)b 20 (5,8)b 38 (11,1)b 208 (60,4) 63 (18,3) 344

Cierre de comunicación interventricular – 0 9 (9,6) 58 (62,3) 40 (37,9) 107

Otras oclusiones – 2 (2,3) 17 (20,0) 45 (52,9) 21 (24,7) 85

Retirada de cuerpo extraño – 1 (5,0) 3 (15,0) 15 (75,0) 1 (5,0) 20

Atrioseptostomía y punción transeptal 0 48 (75,0) 5 (7,8) 9 (14,0) 2 (3,1) 64

Implantación de válvula percutánea – 0 0 34 (36,5)c 59 (63,4) 93

Los datos expresan n (%).
a En este caso no se recoge por separado < 1 mes y de 1 mes a 1 año, por lo que el valor corresponde a < 1 año.
b En cierre de ductus, los grupos son prematuros (fetal), < 6 meses (< 1 mes) y 6 meses a 1 año (1 mes a 1 año).
c Se recoge como < 18 años, por lo que el valor corresponde a < 18 años.
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Se ha comunicado el cierre de 700 comunicaciones interauriculares 
(CIA) (un 62% más que en 2022). El 67% de los defectos tipificados 
se consideraron complejos y sencillos el resto. Se indicaron datos 
sobre la guía del procedimiento en 351 (50,1%) casos: se utilizó 
ecografía transesofágica en el 82% de los casos, medición angiográ-
fica con balón en el 15,9% y ecografía intracardiaca en el 1,9%. 

Se realizaron 344 cierres de ductus. El grupo de pacientes de 1-18 
años concentró el 65,6% de los procedimientos, mientras que el 
grupo de pacientes prematuros alcanzó el 4,7% con 15 casos (el 
9,2% en 2022). El acceso venoso anterógrado se utilizó en el 63% 
de los cierres. Los dispositivos de tipo oclusor se utilizaron en el 
81%, y en el resto fueron tipo coil de liberación controlada. 

Se han comunicado 107 cateterismos para cierre de comunicación 
interventricular (CIV), aumentando un 181% respecto al año ante-
rior. Se indicaron datos sobre el sustrato anatómico de la CIV en 
73 (68,2%) casos: 54 (73,9%) perimembranosas, 14 (19,1%) muscu-
lares y 5 (6,8%) posquirúrgicas. En el 93% de los casos se utilizaron 
dispositivos oclusores, y tipo coil en el resto. Se comunicaron 2 im
plantaciones de dispositivo con abordaje híbrido, siendo percutáneo 
en el resto (97,2%). 

Dentro de la categoría «otros procedimientos oclusores» se incluyeron 
85 cateterismos. El cierre de colaterales sistémico-pulmonares supone 
el 70% de los casos, y la oclusión de colaterales venosas el 14%. El 
material utilizado con mayor frecuencia fueron dispositivos oclusores 

(46,3%), seguidos de los dispositivos tipo coil (34,1%) y de partículas 
como único material o en combinación con otros (18,2%). 

Atrioseptostomía

Se registraron 64 procedimientos (un 11,1% menos que el año an-
terior). En cuanto al soporte de imagen para llevarlos a cabo, se 
utilizó ecocardiografía en el 16,5% de los casos, fluoroscopia en el 
26,1% y la combinación de ambas en el 57,4%. Un total de 52 (81%) 
intervenciones correspondieron a atrioseptoplastias con paso de 
balón (Rashkind). Además, se comunicaron 5 procedimientos con 
perforación septal con radiofrecuencia, 9 con perforación con aguja 
y 8 en los que se asoció implante de stent septal. 

Implantación de válvulas percutáneas

Se comunicaron 93 procedimientos, de los que 51 (54,8%) se reali-
zaron en mayores de 18 años. El  abordaje fue exclusivamente 
percutáneo en todos los casos, salvo 1 con implantación híbrida. 
La  posición pulmonar fue mayoritaria (95,6%), registrándose 4 
implantaciones en posición tricuspídea. El sustrato anatómico de la 

Tabla 2. Número de cateterismos intervencionistas en pacientes > 18 años 
y distribución según el registro de procedencia

Procedimientos intervencionistas
> 18 años

Total RICCa RHCIb

Valvuloplastia aórtica congénita 20 1 (5,0) 19 (95,0)

Valvuloplastia pulmonar congénita 58 22 (37,9) 36 (62,0)

Valvuloplastia mitral congénita 18 1 (5,5) 17 (94,5)

Angioplastia pulmonar 24 24 (100,0) 0 (0,0)

Angioplastia de ramas pulmonares 58 30 (51,7) 28 (48,3)

Angioplastia aórtica 111 29 (26,1) 82 (73,8)

Otras angioplastias 23 23 (100,0) 0 (0,0)

Cierre de foramen oval 1.486 149 (10,0) 1.337 (90,0)

Cierre de comunicación interauricular 455 53 (11,6) 402 (88,4)

Cierre de ductus 63 3 (4,7) 60 (95,2)

Cierre de comunicación interventricular 40 5 (12,5) 35 (87,5)

Otras oclusiones 21 21 (100,0) 0 (0,0)

Retirada de cuerpo extraño 1 1 (100,0) 0 (0,0)

Atrioseptostomía y punción transeptal 2 2 (100,0) 0 (0,0)

Implantación de válvula percutánea 59 59 (100,0) 0 (0,0)

Total 2.439 423 (17,3) 2.016 (82,7)

RHCI: Registro de hemodinámica y cardiología intervencionista de la ACI-SEC; RICC: 
Registro de intervencionismo en cardiopatías congénitas de la ACI-SEC.
Los datos expresan n (%).
a Datos aportados por los 19 centros participantes en el Registro de intervencionismo 
en cardiopatías congénitas de la ACI-SEC y el GTH-SECPCC 2023.
b Datos aportados por 96 centros en el Registro de hemodinámica y cardiología inter-
vencionista de la ACI-SEC 2023.

Tabla 3. Resumen de la eficacia comunicada de los procedimientos 
intervencionistas

Procedimientos 
intervencionistas

n
n con datos 
de éxito o 
inefectividad

Éxito Inefectiva

Valvuloplastia aórtica 
congénita

80 65 (81,2) 59 (90,7) 6 (9,2)

Valvuloplastia pulmonar 
congénita

166 133 (80,1) 129 (96,9) 2 (1,5)

Valvuloplastia mitral 
congénita

19 19 (100) 18 (94,7) 1 (5,3)

Angioplastia pulmonar 108 89 (82,4) 81 (91,0) 8 (8,9)

Angioplastia de ramas 
pulmonares

220 193 (87,7) 181 (93,7) 12 (6,2)

Coartación de aorta 221 139 (62,8) 131 (94,2) 8 (5,7)

Otras angioplastias 131 131 (100) 128 (96,9) 4 (3,0)

Cierre de comunicación 
interauricular

700 547 (78,4) 539 (98,5) 8 (1,4)

Cierre de foramen oval 1.498 1.188 (79,3) 1.182 (99,4) 6 (0,5)

Cierre de ductus 344 251 (72,9) 249 (99,2) 3 (1,1)

Cierre de comunicación 
interventricular

107 81 (75,7) 78 (96,2) 3 (3,7)

Otras oclusiones 85 85 (100) 85 (100,0) 0 (0,0)

Retirada de cuerpo 
extraño

20 20 (100) 20 (100,0) 0 (0,0)

Atrioseptostomía  
y punción transeptal

64 64 (100) 63 (98,4) 1 (1,5)

Implantación de válvula 
percutánea

93 92 (98,9) 91 (98,9) 1 (1,1)

Total 3.856 3.084 (79,9) 3.034  (98,3) 63  (2,0)

Los datos expresan n (%). 
Porcentaje de éxito o inefectividad a partir del número de procedimientos con estos 
datos.
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implantación pulmonar tuvo la siguiente distribución: tracto nativo 
en 54 casos (58%), conducto quirúrgico en 23 (24,7%) y valve-in-
valve en 16 (17,2%). 

Complicaciones

Se indicaron datos de morbimortalidad en 3.738 procedimientos 
intervencionistas. Se notificaron 40 eventos adversos graves (tabla 4), 
que incluyeron 2 fallecimientos, lo que implica una tasa de com-
plicaciones mayores del 1,07% y una mortalidad del 0,05%. Las 
categorías que asociaron mayor morbilidad fueron las valvuloplas-
tias mitral y aórtica (5,2% y 4,8%, respectivamente), la atrioseptos-
tomía (4,6%) y el cierre de CIV (3,4%). Las complicaciones más 
frecuentes fueron las embolizaciones de dispositivos, en 12 casos 
(30% del total): 8 en cierres de CIA y de foramen oval, 2 en cierre 
de ductus, 1 stent en angioplastia vascular y 1 en válvula pulmonar. 
En 3 casos de cierre de CIA y en la implantación valvular se precisó 
la retirada quirúrgica de la prótesis embolizada, siendo resueltas de 
manera percutánea el resto. Se comunicaron 8 eventos de arritmias 
graves, que incluyeron 1 parada cardiorrespiratoria con necesidad 
de oxigenador extracorpóreo de membrana. Se comunicaron com-
plicaciones vasculares en 7 casos. 

DISCUSIÓN 

El hallazgo más significativo del presente informe es el importante 
incremento de los procedimientos intervencionistas registrados 
(3.856), un 53,7% más que en el año 2022. Destacan por su creci-
miento el cierre de CIV (181%), el cierre de foramen oval (112%) 
y el intervencionismo sobre coartación de aorta (75%). También es 
muy reseñable que el 62% (55% en 2022 y 31% en 2021) de la 
actividad declarada se haya llevado a cabo en pacientes mayores 
de 18 años, consolidándose el incremento de volumen de procedi-
mientos en este segmento de edad. Creemos que esta tendencia no 
es ajena al ascenso general que están experimentado todas las 
técnicas de intervencionismo estructural en España7. También hay 
que recordar que, al igual que en el informe previo, se han incor-
porado al análisis de las distintas categorías intervencionistas los 
datos aportados por los 114 hospitales (99 en 2022) que comunica-
ron su actividad en cardiopatías congénitas del adulto al Registro 
de hemodinámica y cardiología intervencionista de la SEC-ACI del 
año 2023. La comparación con los informes previos debe analizarse 
teniendo en cuenta esta metodología. 

No obstante, se constata también que la mayoría de las categorías 
intervencionistas registradas (10 de 15) acumulan el mayor volumen 
de pacientes en edades pediátricas (tabla 1). Además, se evidencia 
que continúa sin despegar la actividad intervencionista fetal en 
nuestro país, habiéndose registrado solo 4 casos (2 valvuloplastias 
aórticas y 2 pulmonares), a pesar de las evidencias sobre su valor 
y efectividad en distintos escenarios prenatales8. 

Los datos comunicados de efectividad de las distintas técnicas in-
tervencionistas arrojan una tasa de éxito global del 98,3% (el 97,6% 
en 2022) y una mortalidad del 0,05% (el 0,2% en 2021). El carácter 
voluntario y no auditado del registro podría restar potencia a estos 
resultados, que son los mejores de todos los años y acordes con la 
mayoría de los estudios internacionales9,10. También la tasa de 
eventos adversos graves, del 1%, es la menor de las registradas 
hasta el momento (el 1,4% en 2022). Las embolizaciones continúan 
acumulando el mayor número de casos y suponen el 30% del total, 
seguidas en 2023 de las arritmias y las complicaciones vasculares, 
con un 20% y un 17,5%, respectivamente. Los estudios recientes 
realizados en nuestro entorno han constatado la validez y la utilidad 
de determinadas metodologías para evaluar el riesgo de complica-
ciones esperado según las distintas técnicas y los escenarios clínicos 

Tabla 4. Distribución de las complicaciones mayores y de las muertes comu-
nicadas en los distintos procedimientos intervencionistas

Variable n Complicaciones mayores Muertes

Valvuloplastia aórtica 
congénita

80a (62) 3 (4,8)
– �1 insuficiencia aórtica 

grave
– 1 PCR-ECMO
– 1 muerte

1 (1,2)

Valvuloplastia pulmonar 
congénita

166b (133) 2 (1,5)
– 2 NE

0

Valvuloplastia mitral 
congénita

19 1 (5,2)
– 1 bradicardia grave

0

Angioplastia pulmonar 108c (89) 1 (1,1)
– 1 disección arterial

0

Angioplastia de ramas 
pulmonares

220d (193) 1 (0,4)
– 1 NE

0

Coartación de aorta 221 3 (1,3)
– 1 arritmia grave
– 1 oclusión coronaria
– 1 lesión vascular

0

Otras angioplastias 131 4 (3,0)
– 4 lesiones vasculares

0

Cierre de comunicación 
interauricular

700 11 (1,5)
– �7 embolizaciones (3 

retirada quirúrgica)
– 4 arritmias 

0

Cierre de foramen oval 1.498 1 (0,06)
– 1 embolización 

0

Cierre de ductus 344 3 (0,8)
– 2 embolizaciones
– 1 protrusión aórtica

0

Cierre de comunicación 
interventricular

107e (86) 3 (3,4)
– �1 bloqueo 

auriculoventricular
– �2 inestabilidad 

hemodinámica

0

Otras oclusiones 85 1 (1,1)
– 1 embolización 

0

Retirada de cuerpo 
extraño

20 0 (0,0) 0

Atrioseptostomía  
y punción transeptal

64 3 (4,6)
– 1 evento neurológico
– 1 malposición de stent
– 1 lesión vascular

0

Implantación de válvula 
percutánea

93 3 (2,1)
– �1 insuficiencia 

tricúspide grave
– �1 embolización con 

necesidad de cirugía
– 1 muerte

1 (1,0)

Total 3.856 (3738) 40 (1,07) 2 (0,05)

NE: no especificada; PCR-ECMO: parada cardiorrespiratoria con necesidad de oxi- 
genador extracorpóreo de membrana.
Los datos expresan n (%).
a Porcentajes calculados sobre 62 comunicados.
b Porcentajes calculados sobre 133 comunicados.
c Porcentajes calculados sobre 89 comunicados.
d Porcentajes calculados sobre 193 comunicados.
e Porcentajes calculados sobre 86 comunicados.
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en los que se llevan a cabo11. Su utilización podría mejorar la cali-
dad de la información generada por estos resultados, siendo espe-
rable su incorporación en los próximos años.

En referencia a las valvuloplastias, la principal novedad correspon-
de a la comunicación de 19 dilataciones de válvula mitral, siendo 
esta una categoría que había permanecido casi inédita en los infor-
mes previos. Se trata de una técnica con más de 40 años de reco-
rrido en el intervencionismo de adultos y cuya evolución más sig-
nificativa corresponde al apoyo con técnicas de imagen 3D en la 
selección de pacientes y la guía del procedimiento12. Las valvulo-
plastias aórtica y pulmonar continúan aumentando su volumen 
(19% y 20%, respectivamente) y se concentran mayoritariamente 
en el entorno pediátrico, avalando su valor como técnicas de elec-
ción en las estenosis valvulares congénitas en nuestro medio. 
Dentro de las valvuloplastias pulmonares se ha comunicado el 
tratamiento de 15  casos de válvulas pulmonares imperforadas; el 
abordaje transyugular podría simplificar este tipo de procedimien-
tos, según avalan también los resultados publicados recientemente 
por un grupo de nuestro país13.

Dentro de las angioplastias, lo más destacable es el incremento de 
casos declarados de coartación de aorta (75% más que en 2022); de 
los 221 casos comunicados, el 50,2% corresponden a mayores de 
18 años. Las dilataciones de arco e istmo aórtico siguen concentran-
do la práctica totalidad de los casos, y la implantación de stents 
recubiertos se consolida como la opción de dilatación más frecuente 
en este escenario anatómico. La expansión de la técnica en el ám-
bito pediátrico sigue favoreciéndose por la disponibilidad de próte-
sis recubiertas con un menor perfil de implantación, cuya utilización 
se está extendiendo, además, a otros escenarios anatómicos 
congénitos14. 

Los cierres de defectos del septo interauricular (foramen oval per-
meable y CIA) son las técnicas intervencionistas con mayor volu-
men del registro, al acumular un 57% del total de los cateterismos 
(38% el cierre de foramen oval y 19% el cierre de CIA). La inclusión 
en este registro del cierre de foramen oval y su consideración como 
cardiopatía congénita resultan necesarias para mantener la unifor-
midad de criterio y la comparabilidad con los informes previos, 
siendo reseñable su enorme expansión en el entorno del interven-
cionismo del adulto7. Aunque los dispositivos bidisco continúan 
siendo la opción predominante y con mayor experiencia acumulada, 
la aparición de dispositivos de sutura ha incrementado las opciones 
de tratamiento percutáneo, planteando una alternativa atractiva en 
pacientes seleccionados15. El cierre de CIA también ha experimen-
tado este año un significativo crecimiento (un 62% más que en 
2022). Hasta el 33% de los defectos en los que se comunicaron da- 
tos anatómicos se tipificaron como complejos, lo que unido a los 
excelentes resultados de eficacia (97,5%) y seguridad (tasa de com-
plicaciones del 1,5%) confirma la madurez alcanzada por esta téc-
nica en España. 

El cierre de ductus se corrobora como una técnica eminentemente 
pediátrica (el 87% de los casos en menores de 18 años). Se ha re-
gistrado, no obstante, un significativo descenso en el grupo de re-
cién nacidos prematuros, que este año retrocede al 4,7% del total 
(el 9,4% en 2022). Se ralentiza así el avance de la opción percutánea 
para estos pacientes pediátricos en nuestro entorno, mientras con-
tinúan publicándose estudios que validan esta técnica frente a la 
opción quirúrgica16. 

El cierre de CIV se presenta como el procedimiento con mayor 
crecimiento del registro (181%), y además es muy significativo su 
avance en todos los rangos de edad. Los resultados de seguridad y 
eficacia continúan la senda de mejora registrada en informes pre-
vios: la tasa de complicaciones mayores disminuye hasta el 3,4% 
(el 18% en 2021 y el 5,2% en 2022) y la tasa de éxito alcanza el 

96,2% (el 77,3% en 2021 y el 96,7% en 2022). En el 93% de los 
procedimientos se utilizaron dispositivos oclusores. Estos datos 
confirman el cambio de paradigma de la técnica en nuestro país, 
relacionado con la introducción de nuevos dispositivos de cierre 
que han permitido adoptar algunas modificaciones técnicas que 
facilitan su abordaje17,18. 

El implante de válvulas percutáneas experimentó un ligero incre-
mento del 6,8%. Significativamente, el 63,4% de los procedimientos 
se llevaron a cabo en pacientes mayores de 18 años, lo que confirma 
su crecimiento dentro del intervencionismo de cardiopatías congé-
nitas en el adulto. Al igual que en informes previos, sigue siendo 
muy mayoritaria la implantación en posición pulmonar, registrán-
dose únicamente 4 casos en posición tricuspídea (2 en 2022). La 
principal novedad de la técnica en nuestro país se relaciona con la 
disponibilidad de nuevas prótesis valvulares de diseño autoexpan-
dible que permiten aumentar los rangos anatómicos susceptibles de 
valvulación, lo que es de especial interés en un grupo de pacientes 
en los que el tracto nativo pulmonar alcanza ya un 58% de los 
casos19,20.

Limitaciones

Las propias características del registro (retrospectivo, voluntario y 
no auditado) pueden restar potencia a sus resultados. La ampliación 
de la información recogida referente a algunas técnicas de especial 
interés ayudaría a mejorar su calidad y deberá considerarse en las 
próximas ediciones. 

CONCLUSIONES

El significativo incremento en el volumen de procedimientos inter-
vencionistas registrados respecto a los años previos, unido al au-
mento de los centros participantes, es el principal resultado de este 
informe, así como la continua mejora de los datos de seguridad y 
eficacia de la mayoría de las técnicas. Destacan por su crecimiento 
el cierre de CIV, el cierre de cortocircuitos interauriculares y la 
coartación de aorta. Los datos obtenidos traducen una aproximación 
realista de la actividad intervencionista en cardiopatías congénitas 
de nuestro país para todos los rangos de edad. 

Un mayor número de centros participantes en el registro y su 
continuidad temporal permitirán optimizar la calidad y la fiabilidad 
de la información generada, y consolidar su vigencia y utilidad. 
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¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

–	 El Registro español de intervencionismo en cardiopatías 
congénitas ofrece cada año un informe en el que se 
comunica la actividad nacional en este campo de la 
cardiología, y que incluye procedimientos realizados en 
todos los segmentos de edad. 

–	 Su existencia asegura el conocimiento de la implantación 
y la evolución de las distintas técnicas intervencionistas, 
así como de sus resultados. 

–	 La información generada resulta de enorme valor para los 
profesionales implicados en esta actividad cardiológica, 
así como para los propios pacientes y sus familiares. 

¿QUÉ APORTA DE NUEVO?

–	 El presente informe supone la consolidación del registro 
en su objetivo de generar una información realista de esta 
actividad en pacientes de todas las edades. 

–	 Se ha comunicado un incremento muy significativo de los 
procedimientos intervencionistas durante el año 2023, 
siendo el cierre de comunicación interventricular, el 
cierre de foramen oval y la coartación de aorta los que 
experimentan un mayor crecimiento.

–	 Los cierres de foramen oval, comunicación interauricular 
y ductus son las técnicas que siguen acumulando el mayor 
volumen de procedimientos. 

–	 Las embolizaciones de dispositivos y las arritmias enca-
bezan este año la casuística de eventos adversos relacio-
nados con los procedimientos. 

MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este artículo en su 
versión electrónica disponible en https://doi.org/10.24875/
RECIC.M25000521.
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RESUMEN

La exposición a radiaciones ionizantes subyace en la brecha de género existente en subespecialidades intervencionistas. La creencia 
de que no es posible continuar trabajando en la sala durante el embarazo es percibida como un impedimento para el desarrollo 
profesional o para llevar a cabo los deseos genésicos. Muchas profesionales desconocen qué dosis de radiaciones ionizantes son 
deletéreas para el feto, cuál es la dosis recibida si se mantiene la actividad en la sala durante el embarazo y cuál es la normativa 
vigente. Desde la Asociación de Cardiología Intervencionista de la Sociedad Española de Cardiología (ACI-SEC), la Asociación del 
Ritmo Cardiaco de la Sociedad Española de Cardiología (ARC-SEC), la Sociedad Española de Radiología Vascular e Intervencionista 
(SERVEI), la Sociedad Española de Neurorradiología (SENR), la Sociedad Española de Radiología Médica (SERAM) y la Sociedad 
del Grupo Español de Neurorradiología Intervencionista (GeNI) se considera necesario este documento informativo y de consenso, 
para proporcionar a las profesionales el conocimiento necesario para tomar decisiones plenamente informadas en cuanto a la 
elección o no de una subespecialidad intervencionista y la decisión de mantener o no una actividad con exposición a radiaciones 
ionizantes durante el embarazo.

REC Interv Cardiol. 2025;7(4):246-254
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INTRODUCCIÓN

El porcentaje de mujeres en subespecialidades con exposición a 
radiaciones ionizantes (RI) es significativamente menor que el de 
varones1-5 en una sociedad en la que las mujeres superan amplia-
mente en número a los varones en las facultades de medicina. Solo 
son mujeres un 25% de los miembros de la Asociación de Cardio-
logía Intervencionista de la Sociedad Española de Cardiología (ACI-
SEC)6,7, un 28% de los miembros de la Sociedad Española de Ra-
diología Vascular e Intervencionista (SERVEI)8 y un 34,5% de los 
profesionales acreditados como especialistas en electrofisiología9. 
Así mismo, existen otras sociedades médicas, como la Sociedad del 
Grupo Español de Neurorradiología Intervencionista (GeNI), donde 
el porcentaje de mujeres aún es menor, actualmente del 22%.

Una de las razones que condicionan esta brecha de género es la 
creencia de que no es compatible la actividad laboral con la expo-
sición a RI durante los embarazos10-12. Hay un desconocimiento 
sobre las dosis de RI que tienen efectos deletéreos en el feto, la 
dosis que recibe una trabajadora embarazada que mantiene su ac-
tividad en la sala de fluoroscopia y la normativa vigente en este 
escenario. Además, no hay homogeneidad en los servicios de pre-
vención de riesgos laborales y protección radiológica (PR) de los 
diferentes centros sanitarios para emitir recomendaciones sobre la 
aptitud o no de las mujeres para continuar en un puesto de trabajo 
con exposición a RI una vez que se declara el embarazo. Así, en 
algunos centros las gestantes pueden continuar trabajando con ex-
posición a RI, mientras que en otros son apartadas de su puesto 
laboral. Por otro lado, las mujeres que deciden no trabajar con 
exposición a RI durante el embarazo y cambiar de puesto laboral 
en sus departamentos durante la gestación también afrontan pro-
blemas, ya que su desarrollo laboral y sus retribuciones se ven 
modificadas durante ese periodo y, en ocasiones, encuentran poco 
apoyo para la reincorporación al puesto que desempeñaban previa-
mente a la gestación. La confusión, la falta de información y la 
ausencia de unanimidad de criterio existentes al tener que deter-
minar la ocupación laboral de las profesionales en este periodo 
influyen en que descarten formarse en estas subespecialidades y en 
que su desarrollo profesional se vea mermado o enlentecido.

Por estos motivos, desde la ACI-SEC, la Asociación del Ritmo 
Cardiaco de la Sociedad Española de Cardiología (ARC-SEC), la So- 
ciedad Española de Radiología Vascular e Intervencionista (SERVEI), 
la Sociedad Española de Neurorradiología (SENR), la Sociedad Es-
pañola de Radiología Médica (SERAM) y la Sociedad del GeNI se 
ha considerado necesario elaborar este documento, no solo infor-
mativo, sino también de consenso, en el que se abordan cuáles son 
las dosis de RI que han demostrado efectos deletéreos en el feto, la 
dosimetría media que recibe una trabajadora que mantiene la acti-
vidad en sala durante el embarazo, cuál es la normativa existente 
al respecto en España y cuál el asesoramiento y la recomendacio- 
nes que, de acuerdo con la evidencia científica disponible y la nor- 
mativa vigente, se consideran razonables para las profesionales 
expuestas.

El objetivo de este documento es proporcionar a las profesionales 
el conocimiento necesario para tomar una decisión plenamente 
informada en cuanto a la elección o no de una subespecialidad 
intervencionista y la decisión de continuar o no en su puesto laboral 
durante la gestación.

EFECTOS BIOLÓGICOS DE LA RADIACIÓN IONIZANTE  
EN EL FETO

La RI interfiere en la multiplicación celular, en especial en los te-
jidos con alta tasa de replicación13. La exposición a RI durante el 
periodo fetal puede condicionar retraso del crecimiento intrauteri-
no, malformaciones, tumores e incluso la muerte fetal. El riesgo 
depende de la magnitud y la distribución temporal de la exposición, 
así como del momento de la gestación en que ocurre. En la tabla 1 
se resumen las reacciones tisulares producidas por la RI en el 
embrión o el feto, según el periodo gestacional, y el valor umbral 
de radiación.

La exposición a radiación se mide con la magnitud «dosis absorbida» 
o kerma, definida como la energía de la radiación recibida por un 
órgano o tejido por unidad de masa, y se mide en miligray (mGy). 
Una misma dosis de radiación absorbida puede producir un efecto 

Abreviaturas

CSN: Consejo de Seguridad Nuclear. EURATOM: Comunidad Europea de la Energía Atómica. PR: protección radiológica. RD: real 
decreto. RI: radiación ionizante.

Occupational exposure to ionizing radiation in pregnant staff. Consensus 
document of ACI-SEC/ARC-SEC/SERVEI/SENR/SERAM/GeNI

ABSTRACT

The gender gap in interventional subspecialties is largely due to concerns about occupational radiation exposure. The belief that 
it is not possible to continue working in cath labs during pregnancy is perceived by many female physicians as a barrier to develop 
their career or fulfill their motherhood wishes. Many physicians are unaware of the doses of ionizing radiation that are harmful 
for the fetus, which is the dose received by women who continue to work in cath labs throughout their pregnancies, or do not 
know the existing regulations. The Interventional Cardiology Association of the Spanish Society of Cardiology (ACI-SEC), the Heart 
Rhythm Association of the Spanish Society of Cardiology (ARC-SEC), the Spanish Society of Vascular and Interventional Radiology 
(SERVEI), the Spanish Society of Neuroradiology (SENR), the Spanish Society of Medical Radiology (SERAM), and the Society of 
the Spanish Group of Interventional Neuroradiology (GeNI) consider it necessary to draft this informative document and joint 
position paper to provide female physicians with the necessary knowledge to make fully informed decisions on whether to choose 
an interventional subspecialty or work exposed to ionizing radiation during their pregnancy.
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biológico distinto según el agente ionizante que la emite, y de ahí 
el término «dosis equivalente», que es la dosis absorbida corregida 
por un factor de ponderación y se mide en milisievert (mSv). Dado 
que el factor de ponderación de la radiación para los rayos X es 1, 
en este caso la dosis absorbida y la dosis equivalente son numéri-
camente iguales, siendo 1 mGy de dosis absorbida igual a 1 mSv 
de dosis equivalente14.

La RI puede causar efectos deletéreos mediante efectos determinis-
tas y estocásticos. Los efectos deterministas tienen dosis umbral, 
siendo la intensidad proporcional a la magnitud de la radiación. Son 
constantes y reproducibles, y se relacionan con dosis moderadas-
altas, por daño directo de múltiples líneas celulares. Se recomienda 
usar el término «reacción tisular»15 al reflejar mejor el mecanismo 
del daño y la relación dosis-respuesta. Los efectos estocásticos no 
tienen dosis umbral, se producen por daño aleatorio en el material 
genético celular y se manifiestan como alteraciones en su creci-
miento y multiplicación. Se asume una relación lineal riesgo-expo-
sición sin umbral mínimo, pero existe mayor incertidumbre para 
esta relación con niveles bajos de dosis ( < 0,1 Gy)15. Su gravedad 
es independiente de la exposición.

Efectos generales de la radiación en el periodo  
embrionario y fetal

La evidencia de estos efectos en los humanos procede de estudios 
longitudinales de supervivientes de catástrofes nucleares, de emba-
razadas expuestas a radiación médica u ocupacional y de estudios 
de casos y controles en leucemias y tumores infantiles16. Los únicos 
estudios experimentales se han realizado en animales13. La magni-
tud de la exposición es el principal determinante del daño. Así, la 
irradiación a dosis moderadas-altas puede causar abortos, malfor-
maciones, discapacidad intelectual y retraso del crecimiento intra-
uterino17,18; a dosis bajas, los resultados son inconsistentes. El daño 
varía según el momento del embarazo. En las primeras semanas de 
gestación existe mayor radiosensibilidad; cada órgano presenta unas 
semanas críticas que coinciden con su organogénesis19. Con la 
maduración del feto disminuye progresivamente el daño18. El frac-
cionamiento de la dosis produce menos daño que una dosis única 
de la misma intensidad, pero con menor duración18,20.

Riesgo de daños fetales a dosis moderadas 

Se consideran moderadas las dosis entre 100 mGy y 1 Gy. Se han 
registrado principalmente en desastres nucleares y en procedimien-
tos médicos, como radioterapia. Estas dosis no se alcanzan en las 
salas de trabajo con fluoroscopia. Hasta la cuarta semana, pueden 
ser letales dosis de 0,1-0,2 Gy13,18. Dosis superiores a 2 Gy en 

cualquier etapa del embarazo se relacionan con muerte fetal21. Este 
efecto es un fenómeno de «todo o nada», donde una agresión sufi-
cientemente intensa puede producir la muerte del embrión o ser 
por completo reparada, dada la alta capacidad de reparación y di-
ferenciación de las células pluripotenciales17. El umbral de apari-
ción de malformaciones se estima entre 1 y 2 Gy14, destacando las 
alteraciones del desarrollo encefálico, oculares, musculoesqueléticas 
y genitales. El periodo más sensible corresponde a las semanas 8-25, 
seguido de las semanas 16-25. Después de la semana 26, la suscep-
tibilidad del feto disminuye mucho20,22. Dosis > 200 mGy se han 
relacionado con retraso del crecimiento intrauterino, bajo peso al 
nacer, menor talla y perímetro craneal disminuido20. También se 
asocia con dosis altas de radiación la discapacidad intelectual17. El 
sistema nervioso central es especialmente radiosensible en las se-
manas 8-25 de embarazo, en concreto en las semanas 8-15, periodo 
conocido como «ventana de sensibilidad cortical»13. Dosis >  100 
mGy se relacionan con un descenso del coeficiente intelectual y 
riesgo de discapacidad intelectual grave. Este efecto se ha atribuido 
a la muerte celular directa y a alteraciones en la migración neuro-
nal. La elevada plasticidad y redundancia del tejido cerebral podría 
ser la causa de la ausencia de efectos por debajo de estas dosis. 
Dosis < 100 mGy no han demostrado asociación con alteraciones 
fetales ni abortos23. 

Riesgo de daños fetales a dosis bajas

Se consideran dosis bajas aquellas < 100 mSv, especialmente < 50 mSv. 
Estas se pueden alcanzar en procedimientos terapéuticos, mientras 
que las exposiciones ocupacionales, habitar regiones con radiación 
ambiental ubicua o realizar vuelos transoceánicos con frecuencia 
conllevan dosis cercanas a cero. La aparición de tumores a lo largo 
de la vida es su principal efecto estocástico, careciendo de unos 
valores mínimos seguros18,24. Sin embargo, la confirmación de este 
efecto y la estimación de su magnitud presentan grandes dificulta-
des metodológicas, debido a su baja incidencia y elevada latencia, 
así como al bajo número de embarazadas irradiadas15. Por este 
motivo, los resultados han sido dispares.

El seguimiento hasta 2012 de las cohortes expuestas a los bombar-
deos nucleares solo encontró un aumento de la mortalidad por 
tumores sólidos a partir de la edad adulta en hijas de mujeres ex-
puestas a esta radiación, estimándose una dosis media recibida por 
estas embarazadas de 123 mGy25. Este hallazgo concuerda parcial-
mente con los estudios realizados en Europa tras el accidente de 
Chernóbil, que únicamente encontraron un posible incremento de 
tumores de tiroides en expuestos in utero al escape de iodo radiac-
tivo26, sin encontrar un aumento del riesgo de leucemia infantil27. 
En otros accidentes nucleares, en estudios de poblaciones próximas 
a instalaciones nucleares o a pruebas de armas nucleares tampoco 

Tabla 1. Reacción tisular por radiaciones ionizantes en el embrión o el feto según el periodo gestacional y el valor umbral

Periodo gestacional Efecto Umbral estimado de radiación

Previo a la implantación (0-2 semanas tras la concepción) Muerte del embrión o ausencia de efecto 50-100 mGy

Organogénesis (2-8 semanas) Malformaciones congénitas (esqueléticas, ojos, genitales) 200 mGy

Retraso del crecimiento 200-250 mGy

8-15 semanas Discapacidad intelectual grave (riesgo alto de aparición) 60-310 mGy

Disminución del cociente intelectual 20 puntos de cociente intelectual/100 mGy

Microcefalia 200 mGy

16-25 semanas Discapacidad intelectual grave (riesgo bajo de aparición) 250-280 mGy

Adaptada con permiso de Cheney et al.21
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se han encontrado cambios en la incidencia de cáncer infantil15. 
Los estudios sobre exposiciones ocupacionales no han demostrado 
un aumento del riesgo de cáncer tras exposiciones in utero, tanto 
en la industria nuclear28 como en radiología médica29. 

Con respecto a la exposición de las embarazadas a pruebas radio-
lógicas, la mayor parte de los estudios son de casos y controles. 
Una de las fuentes principales fue la Oxford Survey of Childhood 
Cancer, de la que surgieron los primeros trabajos que relacionaron 
la exposición in utero con el cáncer infantil24. Esta investigación 
permitió estimar un primer exceso absoluto de riesgo de mortalidad 
por cáncer de 500-650/10.000 personas/año/Gy, actualizado a un 
exceso de riesgo relativo del 51%/10 mGy para la leucemia y del 
46%/10 mGy para otros tumores sólidos16. En 1982 se utilizaron 
datos de estos estudios para estimar las probabilidades de cáncer 
infantil y de malformaciones según el nivel de exposición (tabla 2). 
Estos valores, a día de hoy, son los más utilizados30.

Una revisión de los principales estudios encontró una asociación 
entre irradiación in utero y leucemias o tumores sólidos, principal-
mente en las cohortes de mayor antigüedad31. Sin embargo, los es-
tudios de carácter longitudinal en cohortes de embarazadas tras una 
prueba radiodiagnóstica presentaron resultados no significativos32.

Estudios experimentales en ratones han encontrado un aumento del 
cáncer de ovario con dosis únicas de 0,25 Gy33, y de linfoma con 
dosis únicas de 0,18 Gy34. Otros estudios, sin embargo, no han 
encontrado ningún cambio en la incidencia con dosis incluso de  
2-3 Gy, aunque sí cuando estas dosis se administraban tras el 
nacimiento35.

NORMATIVAS EUROPEA Y ESPAÑOLA

La exposición de los trabajadores a RI está regulada por organismos 
nacionales e internacionales. La Comunidad Europea de la Energía 
Atómica  (EURATOM) es un organismo público europeo que coor-
dina los programas de investigación de  energía nuclear y elabora 
normativa según las guías del Organismo Internacional de Energía 
Atómica, el cual se basa en las recomendaciones de la Comisión 
Internacional de Protección Radiológica. Esta última es una organi-
zación autónoma compuesta por expertos en radioprotección. La 
Unión Europea, en el tratado EURATOM, establece la normativa 
sobre PR exigida a sus Estados miembros, y estos posteriormente 
la trasponen a sus respectivas legislaciones.

En España, el único organismo competente en materia de seguridad 
nuclear y PR es el Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), ente inde-
pendiente de la Administración General del Estado, que regula el 

funcionamiento de las instalaciones nucleares y radiactivas, y propo-
ne reglamentación y normativa. Sus instrucciones tienen carácter 
vinculante tras ser publicadas en el Boletín Oficial del Estado.

En 2013, la Comisión Internacional de Protección Radiológica ela-
boró las guías de PR en cardiología, que adoptó la Directiva 2013/59 
EURATOM36. En estas guías y en el artículo 10 de la Directiva del 
EURATOM se afirma que el embarazo no implica la exclusión de 
la mujer de su puesto laboral, sino que se deben evaluar cuidado-
samente las condiciones de trabajo para garantizar el límite seguro 
de 1 mSv para el feto durante todo el embarazo. Se establece este 
límite en 1 mSv porque se considera que la protección del feto debe 
ser comparable a la de cualquier persona, que no debe recibir más 
de 1 mSv en 1 año como consecuencia de la actividad derivada de 
la operación de las instalaciones nucleares y radiactivas. La traspo-
sición de la normativa europea en nuestro país se plasma en forma 
de reales decretos (RD). Los RD aplicables a la exposición ocupa-
cional de las trabajadoras gestantes son el RD 298/200937 y el RD 
1029/202238. El primero de ellos incorporó el Anexo VIII, que de-
talla una lista de agentes a los cuales no podrá haber riesgo de 
exposición por parte de trabajadoras embarazadas, entre los que 
figuran las RI. Se especifica que la trabajadora embarazada no podrá 
realizar actividades que supongan riesgo de exposición a dichos 
agentes cuando, de acuerdo con las conclusiones obtenidas de la 
evaluación de riesgos, ello pueda poner en peligro su salud o la del 
feto. El segundo RD, en su artículo 12, traspone literalmente el 
artículo 10 de la Directiva EURATOM, estableciendo el mismo lí-
mite de 1 mSv durante el embarazo. Este RD deroga los RD previos 
783/2001 y 413/1997 sobre protección de trabajadores en riesgo de 
exposición a RI, así como todas las normas de igual o inferior rango 
en lo que contradigan o se opongan a lo dispuesto en este RD. 

El CSN aprobó en 2016 el documento «Protección de las trabajadoras 
gestantes expuestas a RI en el ámbito sanitario»39. En él se especifica 
que, «como norma general, la condición de embarazo de una profe-
sional expuesta no presupone su retirada del trabajo; lo que sí  es 
necesario es revisar las condiciones del mismo para cumplir con la 
normativa vigente», y que «la trabajadora embarazada no podrá 
realizar actividades que supongan riesgo de exposición a RI cuando, 
de acuerdo con las conclusiones obtenidas en una evaluación de 
riesgos, pueda existir peligro para su seguridad, su salud, la del niño 
o la del feto». También determina que «desde que una mujer emba-
razada comunica su estado, la protección del feto debe ser compa-
rable a la del resto de la población. Por ello, la dosis equivalente al 
feto debe ser tan baja como sea posible (criterios ALARA, as low as 
reasonably achievable)13, de forma que sea improbable que exceda 1 
mSv, al menos desde la comunicación de su estado hasta el final del 
embarazo». Esta dosis de 1 mSv se establece para 1 cm de profun-
didad, pero la profundidad a la que se encuentra el feto es mayor 
y se produce una atenuación de la dosis por la pared abdominal y 
el útero. Según algunos modelos, la dosis recibida por el feto es el 
0,27% de la medida en el dosímetro de superficie en el primer tri-
mestre, el 0,23% en el segundo y el 0,17% en el tercero. Así, el CSN 
establece que, en la práctica, el límite durante el embarazo es de 2 
mSv en el dosímetro de abdomen, que correspondería a una dosis 
equivalente recibida por el feto de 1 mSv14,40,41.

MEDIOS DE PROTECCIÓN FRENTE A RADIACIÓN IONIZANTE

La exposición a RI requiere medidas de PR, tanto para el personal 
sanitario como para los pacientes42. Las profesionales gestantes 
deben implementar medidas extraordinarias.

Uso de equipos de protección personal

Los delantales de plomo son una barrera primaria que protege los 
órganos más sensibles a la radiación. Están diseñados para absorber 

Tabla 2. Aumento del riesgo de malformaciones y de cáncer infantil según 
la dosis recibida

Dosis recibida 
por el embrión  
o feto (mSv)

Ausencia de 
malformaciones 
(%)

Ausencia  
de cáncer 
infantil (%)

Ausencia de 
malformaciones  
o cáncer infantil (%)

0 96,00 99,93 95,93

0,5 95,99 99,92 95,92

1 95,99 99,921 95,92

5 95,99 99,89 95,88

10 95,98 99,84 95,83

Adaptada con permiso de Wagner et al30. La tabla se ha elaborado asumiendo un 
aumento de dosis por encima de la radiación ambiental existente.
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y dispersar la radiación, reduciendo significativamente la dosis que 
recibe el personal. El delantal plomado, compuesto de chaleco y 
falda, con un espesor de plomo de 0,25 mm, es suficiente durante 
la gestación, ya que el solapamiento de las 2 capas de la falda en 
la pared anterior del abdomen confiere una protección equivalente 
a 0,5 mm, atenuando el 98% de la radiación dispersa (principal 
fuente de radiación). Según crece el abdomen se debe cambiar a un 
delantal mayor, para asegurar la doble capa en la pared anterior 
del abdomen. Existen delantales específicos para embarazadas que 
añaden a la doble capa de la falda una capa extra en la pared an-
terior del abdomen. Durante el primer trimestre se pueden adherir 
internamente a la falda plomada protectores gonadales plomados 
de 0,5 mm14,43,44. Añadir faldas o delantales adicionales reduciría 
mínimamente la radiación y podría conllevar problemas musculoes-
queléticos. Tanto en la gestación como durante la lactancia se debe 
asegurar una protección completa de las mamas, al ser un tejido 
especialmente radiosensible; para ello, se deben utilizar delantales 
de la talla adecuada a cada trabajadora, evitando áreas descubiertas 
en la zona axilar que puedan dejar expuestas las mamas. 

Capacitación y formación continua en PR

El personal sanitario debe conocer los riesgos y las medidas de 
protección disponibles. Trabajar lo más alejado posible de la fuente 
de radiación, elevar la mesa lo máximo y ser lo más eficiente po-
sible con las dosis de radiación emitidas son medidas básicas en 
cualquier circunstancia. Las trabajadoras gestantes evitarán, si es 
factible, participar en procedimientos largos, por la exposición a RI 
y por la bipedestación estática prolongada. Así mismo, dado que el 
embrión o feto es más radiosensible en las primeras semanas de 
gestación, es razonable abstenerse de participar en exploraciones 
con exposición a RI durante el primer trimestre.

El diseño del entorno de trabajo es crítico. Las salas de fluoroscopia 
deben estar equipadas con barreras plomadas y mamparas protec-
toras, para minimizar la exposición y reducir la cantidad de radia-
ción dispersa. Son una herramienta de protección indispensable 
durante el embarazo, pues atenúan el 99% de la radiación dispersa 
y reducen la exposición a la radiación global en un 50-75%43,45,46. 

Por último, la monitorización de la exposición a la radiación es una 
medida esencial. Los dosímetros personales permiten el seguimien-
to continuo de la dosis de radiación recibida y registran la exposi-
ción acumulada. Controlan que las dosis permanecen dentro de los 
límites establecidos por la normativa y ayudan a identificar situa-
ciones de riesgo que requieren medidas de corrección. El historial 
de la exposición acumulada de cada trabajador permite identificar 
tendencias. En el caso de las embarazadas, existen dosímetros con 
lectura en tiempo real45,47 que permiten confirmar que en ningún 
caso se supera la dosimetría permitida, tanto a lo largo del mes 
como de forma puntual. El dosímetro personal se debe cambiar 
mensualmente y hay que llevarlo en el lugar adecuado; para el 
dosímetro de abdomen, será debajo del delantal plomado para re-
gistrar la dosis equivalente que se recibe debajo de él. Un uso in-
correcto del dosímetro impide que los servicios de PR evalúen la 
dosis que la trabajadora recibe en su trabajo habitual y, en conse-
cuencia, si puede continuar trabajando durante el embarazo o no.

RADIACIÓN DE FONDO, OTRAS RADIACIONES DE LA VIDA 
DIARIA Y DOSIS OCUPACIONAL 

El conocimiento de las dosis recibidas por la población permite poner 
en perspectiva las dosis ocupacionales. La exposición anual promedio 
a la radiación de fondo oscila entre 1 y 2,3 mSv14; esta radiación 
proviene del radón del aire, la radiación cósmica del espacio y la 
radiactividad natural del suelo y los materiales de construcción. El 

radón es un gas radiactivo que emiten el suelo y las rocas, y repre-
senta el 50% de la dosis anual de radiación a la que está expuesta 
una persona, aproximadamente 1,3 mSv48. Materiales radiactivos de 
la corteza terrestre, como el uranio, el torio y el potasio, representan 
una exposición anual promedio de 0,5 mSv. La radiación cósmica, 
de partículas de alta energía del espacio exterior que penetran la 
atmósfera, supone una exposición promedio anual de alrededor de 
0,3 mSv a nivel del mar. En un vuelo de larga duración, la radiación 
media es de unos 0,003-0,0097 mSv/h49. La radiación interna prove-
niente de isótopos radiactivos presentes en los alimentos y el agua, 
como el potasio-40 y el carbono-14, y genera una dosis promedio de 
radiación absorbida de 0,3 mSv al año50,51. La radiación de fondo es 
variable según la zona donde se viva; por ejemplo, en algunos lugares 
de Galicia se alcanzan 1,45 mSv anuales de radiación ambiental52. 
Considerando estos datos y la información dosimétrica de trabajado-
ras que han mantenido su actividad en sala durante el embarazo, la 
dosis ocupacional recibida durante el embarazo puede ser incluso 
menor que la dosis recibida como consecuencia de la radiación de 
fondo25-27,53,54. Igualmente, un vuelo transatlántico de ida y vuelta 
puede exponer a una persona a 0,1 mSv debido a la radiación cós-
mica a gran altitud. Esta dosis de RI es similar a la de una radiografía 
de tórax y mayor que las dosis que han recibido la mayoría de las 
mujeres intervencionistas que han mantenido el trabajo en sala du-
rante todo el embarazo45 (figura 1). 

Con respecto a las dosis ocupacionales, los informes periódicos que 
emite el CSN permiten conocer la dosis que reciben los trabajadores 
expuestos a RI en España. Según estos, en el año 2023 se controla-
ron dosimétricamente 127.234 trabajadores en España55, de los 
cuales el 96% recibieron <  1 mSv, siendo 0,6 mSv/año la dosis 
media recibida por los trabajadores de instalaciones de radiodiag-
nóstico médico. Aun así, para poder tomar una decisión fundamen-
tada es necesario saber qué dosis reciben las mujeres intervencio-
nistas que mantienen su actividad en sala durante la gestación. En 
la tabla 3 se recogen las dosis comunicadas mediante cuestionarios 
o entrevistas directas a mujeres que han seguido trabajando en sala 
durante el embarazo; aunque se trata de una información muy li-
mitada, por el escaso número de trabajadoras embarazas expuestas, 
las dosis registradas en los dosímetros de abdomen son < 1 mSv 
en todos los casos12,43,45.

No obstante, la dosis recibida por una trabajadora depende del 
número y del tipo de procedimientos realizados, de si es o no la 
operadora principal, de la masa corporal del paciente, del tiempo 
de fluoroscopia-cine, de aspectos técnicos del equipo de rayos y de 
las medidas de radioprotección adoptadas. Por ello, si la trabajadora 
decide mantener la actividad en sala durante el embarazo, se puede 
reducir la dosis recibida modificando la actividad habitual, mante-
niéndola en el mínimo posible, por debajo del máximo permitido 
por la normativa vigente. Con respecto a las guardias, al tomar la 
decisión de continuar realizándolas o no durante la gestación, la 
trabajadora deberá tener en consideración que la mayoría de los 
procedimientos realizados durante estas serán terapéuticos, y que 
algunos de ellos se pueden prolongar, conllevando mayor exposi-
ción y largo tiempo de bipedestación.

DISCUSIÓN

Una de las labores de las sociedades científicas es dar respuesta a 
los problemas y las preocupaciones de los profesionales a quienes 
representan, así como favorecer iniciativas que reduzcan el sesgo 
de género en la actividad laboral. Según se desprende de encuestas 
y trabajos publicados, la exposición ocupacional a RI es uno de los 
motivos que condicionan un sesgo de género en subespecialidades 
como la cardiología intervencionista, la electrofisiología o la radio-
logía intervencionista1,56. La creencia de que las trabajadoras em-
barazadas no pueden desarrollar una actividad con exposición 
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ocupacional a RI hace que las profesionales perciban dificultades 
en estas subespecialidades para conciliar el desarrollo profesional 
con la maternidad, lo que comporta que ellas mismas se autoexclu-
yan. Sin embargo, considerando la revisión de las dosis que han 
demostrado efectos biológicos en el feto25-27,53,54, no existe riesgo de 
aborto con dosis recibidas < 50 mSv ni riesgo de efectos 

deterministas, como malformaciones o discapacidad intelectual, con 
dosis < 60 mSv18,23. No podemos olvidar que la tasa de aborto 
espontáneo precoz en los embarazos conocidos por las mujeres es 
del 10-20%57, y se trata de un hecho multifactorial. Igualmente, con 
respecto a los efectos estocásticos, no hay evidencia de un aumento 
del riesgo con dosis < 50 mSv15,27. 

Figura 1. Figura central. Comparación entre dosis de radiación ionizante que producen efectos estocásticos o determinísticos en el feto, dosis secundarias 
a fuentes de radiación naturales o médicas, y dosis ocupacionales14. (Creado con BioRender.) RI: radiación ionizante; Rx: rayos X; TC: tomografía 
computarizada.

Tabla 3. Datos publicados sobre dosis ocupacionales de trabajadoras embarazadas con exposición a radiación ionizante

País N.º embarazos/n.º intervencionistas Protección utilizada Dosis recibida durante la gestación Desenlace

España 15 embarazos/11 cardiólogas 
intervencionistas  
o electrofisiólogas

Chaleco + falda estándar 7/15
Falda extra o protección gonadal 
adicional 8/15 

Dosis de fondo 8/15
0,2 mSv 2/15
< 1 mSv 3/15
No comunicado 2/15

14/15 gestaciones normales,  
1/15 insuficiencia placentaria

Francia 8 embarazos/5 cardiólogas 
intervencionistas  
o electrofisiólogas

Chaleco + falda estándar 5/8
Pantalla protectora adicional  
móvil 3/8

Dosis de fondo 7/8
0,2 mSv 1/8

8/8 gestaciones normales

Nueva Zelanda Descritos casos aislados  
de gestaciones en cardiólogas 
intervencionistas  
y electrofisiólogas

Información no disponible  
en el trabajo

Descrita monitorización mensual  
con dosímetro de abdomen 
claramente bajo el límite de dosis

Comunicadas todas las 
gestaciones normales

Australia 21 embarazos/11 cardiólogas 
intervencionistas  
o electrofisiólogas

2 embarazos estuvieron fuera  
de la sala durante 6-9 semanas

Descrita monitorización mensual  
con dosímetro de abdomen 
claramente bajo el límite de dosis

Comunicados desenlaces 
comparables a los de la población 
no expuesta

Peligro
Riesgo de  
radiación

Dosis deletérea fetal Dosis fuentes
naturales

Dosis fuentes
artificiales

Dosis exposición
ocupacional

Radón
Gas

Torio
232,04



252 M. Velázquez Martín et al. REC Interv Cardiol. 2025;7(4):246-254

La exposición ocupacional a RI durante el embarazo está regulada 
en Europa por directivas que tienen en cuenta las recomendaciones 
de la Comisión Internacional de Protección Radiológica. En España, 
la normativa que regula la dosis que puede recibir el feto como 
consecuencia de la actividad ocupacional de la madre durante el 
embarazo está recogida en varios RD y ha sido elaborada siguiendo 
las recomendaciones del CSN37-39. El feto es considerado un miem-
bro más de la población general y, al igual que cualquiera, no puede 
recibir más de 1 mSv/año. Este postulado es uno de los más con-
servadores, ya que la Comisión Internacional de Protección Radio-
lógica establece este límite de 1 mSv para el feto y el National 
Council on Radiation Protection and Measurements establece un 
límite máximo para el feto de 5 mSv58. Esto se debe a que los 
empleadores estadounidenses priorizan los derechos de las trabaja-
doras embarazadas desde una perspectiva antidiscriminatoria, 
mientras que las políticas de legislación europea priorizan la segu-
ridad del feto. Australia e Israel también establecen el límite de 1 
mSv durante todo el embarazo, mientras que Japón establece un 
límite máximo de 2 mSv45.

Tanto los efectos deterministas como los estocásticos presentan un 
umbral de aparición varios órdenes de magnitud superiores a las 
dosis ocupacionales, y están muy alejados de las dosis que han 
recibido las profesionales que han mantenido la actividad en sala 
durante el embarazo, ya que en ninguno de los trabajos publicados 
la dosis recibida ha sido > 1 mSv45. En la tabla 2 se muestra el 
riesgo espontáneo de malformaciones congénitas en recién nacidos 
(4%) y la probabilidad espontánea de que un niño desarrolle cáncer 
en la infancia (0,07%). El incremento en la probabilidad de que el 
feto tenga una malformación al nacer o desarrolle cáncer en la 
infancia si recibe 1 mSv durante la gestación sería del 0,008% sobre 
el riesgo espontáneo, es decir, un aumento del riesgo sumamente 
bajo30.

En Europa, Austria, Hungría, Italia, Portugal y Rumanía no han 
traspuesto la directiva EURATOM a su normativa y no permiten a 
las mujeres trabajar en la sala durante el embarazo45. Además, en 
España, los servicios de prevención de riesgos laborales y PR de 
algunos centros, basándose en el Anexo VIII del RD de 200937, 
declaran a la trabajadora «no apta» para continuar en su puesto 
laboral durante el embarazo. Sin embargo, esta medida no estaría 
justificada por varios motivos. En primer lugar, porque en el RD 
de 2009 se especifica que la trabajadora embarazada no podrá 
realizar actividades que supongan un riesgo de exposición cuando, 
de acuerdo con las conclusiones obtenidas de la evaluación de 
riesgos, ello pueda poner en peligro su seguridad o su salud o la 
del feto, cosa que no ocurre si se respeta el límite de dosis de 1 
mSv. En segundo lugar, porque el RD de 2022 establece que las 
condiciones de trabajo de la embarazada serán tales que la dosis 
equivalente al feto sea tan baja como sea razonablemente posible, 
de manera que dicha dosis no exceda de 1 mSv, al menos desde la 
comunicación de su estado hasta el final del embarazo, lo que 
implica que es posible continuar trabajando durante el embarazo si 
no se supera dicho límite. Un tercer motivo sería que, tal como se 
desprende de la guía de vigilancia de la salud para la prevención 
de riesgos laborales elaborada por el Ministerio de Sanidad, Con-
sumo y Bienestar Social, el modo preferente de comunicar los re-
sultados de la vigilancia de la salud, desde una perspectiva de 
prevención de riesgos laborales, es en forma de recomendaciones 
preventivas59. Este documento solo considera que se debe aplicar 
la calificación de «no apto» cuando exista una probabilidad alta de 
daño a la salud del trabajador o de terceros y no sea posible una 
adaptación del puesto, recomendando en todos los demás supuestos 
la calificación de «apto con medidas de adaptación»59. Como hemos 
visto, en el caso de la exposición ocupacional a RI, la probabilidad 
de daño a la salud de terceros (feto) no es alta, ya que las dosis 
ocupacionales son < 1 mSv, y además es posible realizar adapta-
ciones del puesto dotando a la trabajadora de un dosímetro de 

abdomen incluso con lectura en tiempo real para monitorizar estre-
chamente la dosis que recibe, aumentando la protección con un 
delantal plomado específico para embarazadas o con protectores 
gonadales, e incluso excluyendo a la embarazada de procedimientos 
asociados con dosis de RI elevadas, pero manteniendo su actividad 
habitual en la sala. Por ello, la calificación que se debería dar a las 
trabajadoras expuestas a RI cuando se quedan embarazadas es «apto 
con medidas de adaptación»59. 

Hay que tener presente, además, que la declaración de «no apto» 
para el desarrollo de su puesto laboral durante el embarazo aparta 
a la profesional de su entorno de trabajo habitual e interrumpe los 
proyectos de trabajo y los procedimientos en los que participa y 
desarrolla. En ocasiones, además, tras el embarazo y la baja mater-
nal no se les facilita la reincorporación a los proyectos profesionales 
que desarrollaban en sus departamentos antes de la gestación. Todo 
ello supone una situación de desigualdad laboral, un enlentecimien-
to del desarrollo profesional y una pérdida de oportunidades res-
pecto a sus compañeros varones, perjuicio no justificado si nos 
atenemos a la evidencia científica y a la normativa vigente en 
nuestro país. 

Por ello, deben realizarse más esfuerzos por parte de las sociedades 
científicas, del CSN y del Ministerio de Sanidad para fomentar la 
difusión del conocimiento sobre los efectos deletéreos de las RI, las 
dosis que los producen y las dosis a las que están expuestas las 
embarazadas con exposición ocupacional. Son necesarias iniciativas 
dirigidas a reconocer, visibilizar e intentar solventar las dificultades 
con las que se encuentran estas profesionales, y se requiere implicar 
a los responsables del Ministerio de Trabajo, del que dependen los 
servicios de prevención de riesgos laborales, para concienciarles 
sobre la necesidad de modificar o clarificar la normativa, de manera 
que no haya dudas sobre la ausencia de impedimentos legales para 
que la profesional que lo desee pueda continuar trabajando en sala 
durante el embarazo, si el departamento de PR lo considera viable 
basándose en su historial de dosimetrías. 

En cualquier caso, en el momento de tomar una decisión en este 
sentido, hay que tener en cuenta que la información sobre la dosis 
recibida por las trabajadoras que han mantenido su actividad en 
sala durante el embarazo procede de un número reducido de he-
modinamistas y electrofisiólogas, y que la información se ha obte-
nido mediante encuestas y datos observacionales. Es también im-
portante destacar que hay pocos estudios sobre la salud de los 
descendientes de mujeres que han mantenido una actividad con 
exposición a RI durante el embarazo, y los datos disponibles no son 
concordantes debido al escaso número de mujeres radiadas y la baja 
incidencia y la elevada latencia de los efectos. Igualmente, el valor 
de 1 mSv no debe ser considerado como un límite reglamentario 
estricto; lo que se debe intentar es que, una vez que la trabajadora 
ha notificado el embarazo, sus condiciones laborales sean tales que 
hagan improbable que el feto pueda recibir una dosis > 1 mSv 
durante el resto del embarazo.

La decisión de mantener la actividad en sala, así como las guardias, 
durante el embarazo, debe ser tomada libremente por la trabajadora 
tras consultar con sus profesionales de salud, y basada en informa-
ción científica, su historial dosimétrico, su estado físico y emocio-
nal, y el uso correcto de las medidas de PR. Esta elección puede 
tener implicaciones tanto físicas (exposición a dosis no deseadas de 
radiación ionizante o molestias musculoesqueléticas por el uso del 
delantal plomado) como emocionales. En este sentido, es importan-
te recordar que un 10-20% de los embarazos concluyen en aborto 
espontáneo, por causas en su mayoría multifactoriales y a menudo 
desconocidas, no atribuibles necesariamente a la exposición ocupa-
cional a radiación. Esta situación puede dar lugar a un sentimiento 
de «culpa retrospectiva», al igual que la posible aparición de pro-
blemas médicos en el feto o el niño, incluso aunque no exista 
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evidencia científica que relacione dicha condición con la exposición 
ocupacional. Por ello, es una realidad que tomar la decisión conlle-
va una gran carga emocional silenciosa y un importante conflicto 
interno, debiendo estar libre de presiones externas y acompañarse 
de un apoyo emocional adecuado para todas las gestantes, sea cual 
sea su decisión.

Dado que la normativa vigente permite que las trabajadoras gestan-
tes continúen en su puesto siempre que se respeten los límites de 
dosis, pero también contempla la posibilidad de solicitar una adap-
tación del puesto sin exposición a radiación, es fundamental pre-
servar la libertad de decisión de cada mujer, evitando que sea 
apartada de la sala contra su voluntad y garantizando, en todos los 
casos, un entorno laboral seguro y comprensivo. Para quienes opten 
por no estar expuestas a radiación durante la gestación, se debe 
facilitar no solo la adaptación del puesto, sino también la reincor-
poración plena a su rol y proyectos previos tras la baja maternal, 
incluyendo la formación en aquellas técnicas que se hayan incor-
porado durante su ausencia.

Fomentar esta flexibilidad y el apoyo institucional es clave para 
evitar la discriminación por razón de sexo y para atraer y retener 
talento femenino en subespecialidades intervencionistas, en las que 
las mujeres aún son minoría. La radiación ocupacional no se debe 
percibir como un factor incompatible per se con el embarazo, sino 
como una circunstancia gestionable desde la autonomía, el conoci-
miento, la seguridad para el feto y el respeto.

CONCLUSIONES

El miedo a los efectos de la RI en el feto es uno de los motivos por 
los que muchas profesionales desestiman formarse en una subes-
pecialidad intervencionista. Sin embargo, la directiva europea y la 
legislación vigente en España afirman que el embarazo no implica 
la exclusión de la embarazada de su puesto laboral, siempre que se 
proteja al feto igual que a cualquier otra persona y limitando a  
1 mSv la dosis máxima que puede recibir durante la gestación como 
consecuencia de la actividad ocupacional de la madre. 

Las dosis que reciben las profesionales que mantienen su actividad 
con exposición a RI durante el embarazo no superan en ninguno 
de los estudios publicados el límite de 1 mSv, situándolas en un 
orden de magnitud 50 o 100 veces inferiores a las que han demos-
trado efectos deletéreos en el feto. Los dosímetros de abdomen 
permiten monitorizar estrechamente las dosis que reciben las tra-
bajadoras con exposición ocupacional a RI, asegurando que no se 
supera el límite establecido por la normativa. Por ello, según el 
CSN, cualquier trabajadora con exposición ocupacional a RI, con 
unas condiciones laborales en las que sea improbable que el feto 
reciba una dosis > 1 mSv, puede sentirse segura en su puesto de 
trabajo siempre que siga responsablemente las recomendaciones del 
departamento de PR y utilice de manera adecuada el dosímetro de 
abdomen.
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RESUMEN

Tras la actualización de la regulación europea sobre dispositivos médicos de 2017 y su posterior entrada en vigor en 2021, persisten 
multitud de dudas en cuanto a su implementación práctica en la investigación en productos sanitarios (PS) en España. Desarrollar 
PS implica la colaboración de multitud de actores, incluyendo investigadores, comités de ética, organismos notificados, Agencia 
Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, industria de dispositivos y diversos colaboradores, que se han visto obligados 
a adaptarse a esta nueva regulación. Este hecho ha requerido un esfuerzo y un consumo de recursos significativo para comprender 
y aplicar las distintas directrices que persiguen unificar los protocolos en PS y asegurar la seguridad y la eficacia de estos productos. 
Desde su implementación, la colaboración entre las distintas partes ha permitido progresar y entender las nuevas dificultades que 
representa esta normativa. El objetivo de este documento es definir de manera práctica el contenido de dicha regulación y exponer 
las perspectivas de los diferentes actores implicados en el desarrollo de PS. 

ABSTRACT

Despite the 2017 update to European medical device regulation and its entry into force in 2021, many doubts persist about its 
real-world application in medical device (MD) research in Spain. The development of MDs requires collaboration among numerous 
stakeholders, including researchers, ethics committees, notified bodies, the Spanish Agency of Medicines and Medical Devices, 
manufacturers, and other involved parties—all of whom have had to adapt to the new regulatory framework. This has required a 
significant effort and consumption of resources to understand and apply the different clinical practice guidelines to unify protocols 
in MD research and ensure the safety and efficacy profile of these products. Although challenges remain, the adoption of this 
legislation has fostered collaboration among stakeholders, enabling progress and a better understanding of the new obstacles it 
presents. The aim of this review is to define, in a practical way, the content of this regulation and expose the perspectives of the 
different actors involved in the development of MD.
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INTRODUCCIÓN

Desde la actualización del Reglamento Europeo de Productos Sani-
tarios (PS) en 2017 con el Reglamento (EU) 2017/745 de Productos 
Sanitarios (EU-MDR)1 y el reglamento (EU) 2017/746 de productos 
in vitro (EU-IVDR)2, así como con la publicación en España del Real 
Decreto 192/2023 de 21 de marzo3, ha surgido la necesidad de 
adaptarse a las nuevas normativas impulsadas desde Europa. El 
objetivo que persiguen estas regulaciones es establecer un nuevo 
marco normativo sólido, transparente, previsible y sostenible para 
los PS, que garantice los más altos niveles de seguridad y de pro-
tección de la salud de pacientes y usuarios, y que asimismo impulse 
la innovación y los intereses de las pequeñas y medianas empresas 
(PYME) que desarrollan sus actividades en este sector, obteniendo 
de esta manera el marcado de Certificación Europea (CE). Este 
reglamento armoniza las normas aplicables a la introducción en el 
mercado y la puesta en servicio en la Unión Europea de PS y sus 
accesorios, permitiendo así que estos se acojan al principio de libre 
circulación de mercancías y garantizando, además, un nivel de 
protección elevado, de modo que los productos en circulación no 
presenten riesgos para la salud de los pacientes, usuarios o terceras 
personas, y alcancen las prestaciones asignadas por el fabricante, 
cuando se utilicen en las condiciones previstas3.

La complejidad de esta nueva normativa ha llevado a que desde 
el punto de vista académico se hayan publicado documentos pre-
vios, en los ámbitos tanto europeo como nacionales, para ayudar 
a comprender las nuevas regulaciones4,5. No obstante, estos cam-
bios regulatorios generan, de manera invariable, tensiones entre 
los distintos actores implicados en el desarrollo de PS. Entre ellos 
se encuentran los organismos reguladores, como son la Agencia 
Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), los 
comités éticos de la investigación con medicamentos (CEIm) y los 
organismos notificados (ON); la industria, compuesta por distintas 
grandes empresas, PYME y empresas emergentes (start-up); los 
colaboradores, como pueden ser empresas encargadas del registro 
y el análisis de datos sanitarios, o distintos tipos de asesorías; los 
investigadores y, finalmente, los propios pacientes y sus asocia-
ciones. Dado que todos estos actores persiguen un mismo objetivo 
común, la colaboración entre cada una de las partes en la com-
prensión de esta regulación, aportando su perspectiva única y las 
dificultades que individualmente presentan, puede llevar a mejo-
rar el desarrollo de PS y facilitar un proceso que cada vez es más 
complejo (figura 1).

El objetivo de este documento es resumir el contenido de la EU-
MDR para facilitar su comprensión y exponer la perspectiva de 
cada una de las partes implicadas en el proceso de desarrollo de 
PS. En enero de 2025, con el objetivo mencionado, se organizó una 
reunión presencial impulsada por la Fundación Epic en la que se 
expusieron estas perspectivas con distintas presentaciones. A con-
tinuación, se resume el contenido de las presentaciones, las cues-
tiones y los debates que tuvieron lugar en la reunión.

Definiciones y nomenclatura en productos sanitarios

A pesar de que en el ámbito médico la utilización de PS es ubicua, 
el personal sanitario raras veces está familiarizado con la nomencla-
tura y las definiciones que se aplican a estos. En la tabla 1 se resumen 

de manera breve los principales términos que se utilizarán en este 
documento. El EU-MDR define claramente la terminología a utilizar 
en su artículo 21, pero resulta conveniente extenderse en algunas 
definiciones para comprender totalmente los matices del desarrollo 
de PS. La clasificación de riesgo de los PS tiene en consideración el 
propósito de uso del dispositivo y sus riesgos inherentes (EU-MDR, 
anexo VIII1, y guía de la Comisión Europea6). Los dispositivos pueden 
clasificarse como de bajo riesgo (clase I), medio riesgo (clase IIa) y 
alto riesgo (clase IIb y clase III), y en el caso de los productos sani-
tarios para diagnóstico in vitro en las clases A, B, C y D, siendo la 
clase A la de menor riesgo y la clase D la de mayor riesgo. Los 
dispositivos de clase I que se consideran más simples pueden ser 
autocertificados por el fabricante, pero otros dispositivos de clase I 
(que sean estériles o que tengan función de medición) y los de las 
clases IIa, IIb y III deben superar una valoración de conformidad 
que implica la participación de un ON. Los dispositivos implantables 
y los que estén en contacto directo con el sistema circulatorio se 
definen todos como de alto riesgo (clase III); de estos, el 40% son de 
aplicación cardiovascular7. En la figura 2 se presentan algunos ejem-
plos de las distintas clases de dispositivos. Se definen como:

–	 Clase I: productos de bajo riesgo para el paciente, generalmente 
no invasivos. Ejemplos: estetoscopio, electrodos de electrocar-
diograma, instrumental quirúrgico reutilizable y esfigmoma-
nómetro no automatizado. Las clases específicas son Is (estéril), 
Im (función de medición) e Ir (reutilizable).

–	 Clase IIa: productos de riesgo moderado que se utilizan de 
manera invasiva, pero temporalmente. Ejemplos: aguja hipo-
dérmica, estetoscopio electrónico, equipos electrónicos de 
medición de la presión arterial, electrocardiógrafo, máquina 
de ultrasonido de diagnóstico (como ecocardiografía) y sistema 
de resonancia magnética.

–	 Clase IIb: productos de mayor riesgo que pueden tener contacto 
prolongado con el cuerpo o que controlan funciones vitales. 
Ejemplos: bombas de infusión, dispositivos de monitorización 
y alarma en cuidados intensivos, ventiladores, desfibriladores 
externos y dispositivos de diagnóstico que emiten radiación 
ionizante. 

–	 Clase III: productos de alto riesgo, en general implantables y 
que tienen un impacto significativo en la salud del paciente. 
Ejemplos: catéteres y guías cardiovasculares, stents metálicos 
y liberadores de fármacos, válvulas cardiacas protésicas y 
dispositivos de reparación de válvulas, dispositivos implanta-
bles para otras intervenciones estructurales cardiovasculares, 
electrodos de electrofisiología y catéteres y equipos de abla-
ción, dispositivos electrónicos implantables cardiovasculares 
incluidos marcapasos, desfibriladores automáticos implanta-
bles y terapia de resincronización cardiaca, sistemas de circu-
lación extracorpórea, oxigenador extracorpóreo de membrana, 
bomba de balón intraaórtico y dispositivos de asistencia 
ventricular izquierda.

PERSPECTIVA DE LAS AGENCIAS REGULADORAS, LOS 
ORGANISMOS NOTIFICADOS Y LOS COMITÉS ÉTICOS

Para la obtención del marcado CE, un PS debe cumplir una serie 
de requisitos impuestos por los distintos organismos reguladores. 

Abreviaturas 

AEMPS: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios. CE: Certificación Europea. CEIm: comité de ética de la investi-
gación con medicamentos. EU-MDR: Reglamento Europeo de Productos Sanitarios. MDR: Reglamento de Productos Sanitarios. ON: 
organismo notificado. PS: producto sanitario.
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Tales requisitos dependen de la finalidad para la que se presenta y 
la clasificación de riesgo de cada tipo de PS. Por otra parte, en 
cuanto a la realización de investigaciones clínicas con PS cubiertas 
por el reglamento 2017/745, en la tabla 2 se indican ciertos requi-
sitos fundamentales. A continuación, se comentan las particulari-
dades de todos los organismos implicados.

Comité de ética de la investigación con medicamentos

Obtener la aprobación por el CEIm es el primer paso que toda in-
vestigación debe superar para su realización. Debe distinguirse entre 
el comité de ética de la investigación, que regula proyectos de in-
vestigación biomédica en la Ley 14/2007, y el CEIm8, que además 
está acreditado para emitir un dictamen en estudios clínicos con 
medicamentos y PS, regulado por el Real Decreto 1090/20159. No se 
han publicado aún los criterios que un CEIm debe cumplir para la 
evaluación de investigaciones clínicas con PS. Los estudios de fun-
cionamiento de PS para diagnóstico in vitro no requerirán evaluación 
por un CEIm; en algunos casos, puede ser por un comité de ética de 
la investigación según el EU-IVDR10. La función de todo CEIm es 
salvaguardar los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos 
participantes. Para este fin, en su composición debe contar con 
profesionales sanitarios, vocales ajenos a las profesiones sanitarias 
(incluyendo graduados en derecho), representantes de pacientes y 
un experto en el Reglamento General de Protección de Datos; adi-
cionalmente, puede solicitar el asesoramiento de expertos cuando no 
reúna los conocimientos o la experiencia necesarios para evaluar un 
estudio (como puede ser en la investigación de procedimientos qui-
rúrgicos, técnicas diagnósticas o terapias avanzadas). Consultar a 
expertos en materia de PS es muy frecuente, dadas su variedad y 
diferente finalidad y naturaleza que, en ocasiones, hacen difícil 
elucidar si un dispositivo se trata de un PS (por ejemplo, en el caso 
de aplicaciones informáticas). La evaluación del CEIm requerirá:

1.	 Evidencia clínica previa de que el PS ejercerá su función y 
tendrá garantías de seguridad.

2.	 Metodología adecuada para dar respuesta a los objetivos, defi-
niendo claramente en el protocolo la justificación, la población 
a estudio, el tamaño muestral, las variables a incluir, el proceso 
de reclutamiento y aleatorización, etc.

3.	 Desde el punto de vista ético, debe garantizar el cumplimiento 
de los principios éticos, especialmente en relación con la obten-
ción del consentimiento informado, y cumplir los principios 
de la Declaración de Helsinki11 y la norma internacional ISO 
14155:2021 («Investigación clínica de productos sanitarios para 
humanos. Buenas prácticas clínicas»)12.

Según el Real Decreto 192/2023, para la investigación en PS se 
exigirá la conformidad de la dirección del centro o de los centros 
donde vaya a realizarse, así como un dictamen favorable del CEIm 
local o, en caso de tratarse de un estudio multicéntrico, un dictamen 
emitido por un CEIm del territorio nacional único y vinculante3. 
En cualquier caso, debe considerarse que cada centro tiene que 
gestionar aspectos administrativos internos para permitir la realiza-
ción del estudio. El plazo para que cada CEIm emita su dictamen 
no se especifica en el Real Decreto 192/2023, por lo que depende 
en gran medida de las características de cada comité. 

Considerando la evidente complejidad de la nueva regulación, repre-
sentantes de distintos CEIm en la Asociación Nacional de Comités de 
Ética de la Investigación (ANCEI), junto con la AEMPS, acordaron en 
2023 formar un grupo de trabajo para armonizar la evaluación de las 
investigaciones en PS. Se espera que de esta colaboración surja en los 
próximos meses un memorando en conjunto de instrucciones para 
facilitar el proceso de certificación y armonizar la documentación re-
querida por ambas entidades; por ejemplo, el memorando definirá los 
plazos de los que se dispondrá para emitir un dictamen.

Figura 1. Figura central. Partes interesadas en el desarrollo de productos sanitarios, y retos y amenazas a los que se enfrentan. Los iconos han sido realizados 
por Freepik, Smalllikeart, Rizal2109, e Iconpro en www.flaticon.com. Imagen obtenida de Servier Medical Art, bajo licencia CC BY 4.0 (https://smart.servier.com).
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Tabla 1. Definiciones de los principales términos utilizados en el documento

Término Definición

Producto sanitario Todo instrumento, dispositivo, equipo, programa informático, implante, reactivo, material u otro artículo destinado por el fabricante  
a ser utilizado en personas, por separado o en combinación, con alguna de las siguientes finalidades médicas específicas: 
– Diagnóstico, prevención, seguimiento, predicción, pronóstico, tratamiento o alivio de una enfermedad.
– Diagnóstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensación de una lesión o de una discapacidad.
– Investigación, sustitución o modificación de la anatomía de un proceso o estado fisiológico o patológico.
– �Obtención de información mediante el examen in vitro de muestras procedentes del cuerpo humano, incluyendo donaciones  

de órganos, sangre y tejidos.

Además, no ejerce su acción principal prevista en el interior o en la superficie del cuerpo humano por mecanismos farmacológicos, 
inmunológicos ni metabólicos, pero a su función puedan contribuir tales mecanismos.
Los siguientes también se considerarán productos sanitarios:
– Productos de control o apoyo de la concepción.
– �Productos destinados específicamente a la limpieza, desinfección o esterilización de los productos que se contemplan en el artículo 

1, apartado 4, y en el párrafo primero del presente punto. 
(MDR, artículo 2.1)

Producto de diagnóstico in vitro Cualquier producto sanitario que consista en un reactivo, producto reactivo, calibrador, material de control, kit, instrumento, aparato, 
pieza de equipo, programa informático o sistema, utilizado solo o en combinación, destinado por el fabricante a ser utilizado in vitro 
para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de sangre y tejidos, única o principalmente  
con el fin de proporcionar información acerca de uno o varios de los elementos siguientes:
1.  Relativa a un proceso o estado fisiológico o patológico.
2.  Relativa a deficiencias físicas o mentales congénitas.
3.  Relativa a la predisposición a una dolencia o enfermedad.
4.  Para determinarla seguridad y compatibilidad con posibles receptores.
5.  Para predecir la respuesta o reacción a un tratamiento.
6.  Para establecer o supervisar medidas terapéuticas.
Los recipientes para muestras se consideran también productos sanitarios para diagnóstico in vitro.

Producto sanitario legacy Cualquier producto sanitario que cumplía con la normativa previa al EU-MDR, pero que aún no está certificado por la normativa actual.

Regulation (EU) 2017/745 en MDR Reglamento europeo de productos sanitarios.

Regulation (EU) 2017/746 en IVDR Reglamento europeo de productos in vitro.

Marcado CE Marcado por el que un fabricante indica que un producto es conforme con los requisitos aplicables establecidos en el presente  
reglamento y en otra legislación de armonización de la Unión aplicable que prevea su colocación (MDR, artículo 2.43).

CE: Certificación Europea; EU: Unión Europea; IVDR: regulación de dispositivos in vitro; MDR: reglamento de productos sanitarios.

Figura 2. Clasificación de los distintos productos sanitarios y ejemplos de ellos. Los iconos han sido realizados por Kiranshastry, Vectorslab, Iconsmeet, 
Freepik y N.style en www.flaticon.com.

http://www.flaticon.com
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Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios

En España, la AEMPS es la autoridad competente encargada de la 
aplicación y la supervisión del reglamento EU 2017/745. La AEMPS 
ha elaborado una serie de documentos y manuales con el objetivo 
de aclarar el proceso, los requisitos y la documentación que es 
necesario presentar para su evaluación de estudios con PS13. En la 
tabla 2 se presenta un resumen de los requerimientos para la rea-
lización de investigaciones clínicas con PS. 

La AEMPS sigue trabajando en revisar nuevos documentos. Quedan 
pendientes los relativos a PS para diagnóstico in vitro y el documen-
to conjunto de los CEIm con la AEMPS ya mencionado. Además, 
desde el Medical Device Coordination Group, que es el grupo europeo 
implicado en la regulación de los PS, también se publican guías 
cuyo cumplimiento es de carácter voluntario, pero que reflejan la 
actualidad y el consenso en estos temas desde el punto de vista 
europeo14. Respecto a los estudios del funcionamiento de PS para 
diagnóstico in vitro, sus requerimientos, en muchos casos, no pre-
cisarán autorización ni notificación por la AEMPS, y además po-
drían ser evaluados por un comité de ética de la investigación. Sin 
embargo, aquellos estudios de funcionamiento de PS para diagnós-
tico in vitro que pudieran ser gravosos para la salud o presentar un 
riesgo para los pacientes se regulan por el artículo 58 de su propia 
regulación (EU-IVDR 2017/74610), y sus requerimientos son simila-
res a los mostrados en la tabla 2. Entre los procedimientos de riesgo 
se incluyen la toma de muestra quirúrgicamente invasiva única-
mente a efectos del estudio, los procedimientos invasivos adiciona-
les y otros riesgos para los sujetos participantes (como procedimien-
tos intervencionistas o pruebas diagnósticas que puedan influir en 
las decisiones clínicas). 

Existen también estudios combinados que implican a la vez me-
dicamentos y PS, a los que se aplicarán ambas regulaciones. Un 
caso que conviene clarificar es el de los productos integrados. Los 
estudios con estos productos no serían estudios combinados, ya 
que no implican medicamentos y PS. Un producto integrado es 
un PS o un medicamento, y se le aplicaría solo la legislación co-
rrespondiente. El criterio que debe seguirse es fundamentalmente 
su mecanismo de acción principal: si es el de un medicamento o 
el de un PS. Un ejemplo de producto integrado que es un PS sería 
un stent farmacoactivo, cuyo mecanismo de acción principal es el 
efecto mecánico para dilatar la arteria coronaria y en el que la 
pequeña cantidad de sustancia medicinal que incorpora tendría 
una acción antiproliferativa accesoria. Por otra parte, una jeringa 
precargada de insulina también se trataría de un producto inte-
grado, pero en este caso el mecanismo de acción principal es el 
del medicamento (insulina). La «parte del producto» que sería PS 
por separado actuaría únicamente como sistema de administración 
del medicamento.

El procedimiento de autorización de investigaciones clínicas con 
PS por la AEMPS, así como otra información relativa a la regula-
ción de PS, se encuentran recogidos en las instrucciones publicadas 
en su página web, que en la actualidad están siendo revisadas13. 
El procedimiento es, de forma muy resumida: 15 días de plazo para 
la validación de la documentación, 20 días para que el promotor 
responda a los posibles requerimientos de la AEMPS y 10 días para 
la evaluación de las respuestas por la AEMPS. Una vez admitida 
a trámite la solicitud, comienza el periodo de evaluación de la 
investigación clínica, que será de 45 días, aunque la AEMPS puede 
disponer de 20 días naturales más con el fin de consultar a exper-
tos. La AEMPS podrá presentar objeciones al promotor, así como 
requerir información complementaria, quedando en este caso 
suspendidos los plazos y disponiendo el promotor de 10 días hábi-
les (ampliables a 5 más) para responder. Es importante mencionar 
que la AEMPS requerirá la aprobación del CEIm, por lo que se 
recomienda enviar la documentación con el dictamen del CEIm ya 
emitido o en proceso avanzado; de no ser así, la AEMPS denegará 
automáticamente la investigación cuando se cumpla el plazo. Una 
vez finalizada la investigación clínica, en 15 días naturales el 
promotor lo notificará a la AEMPS. Si se realiza una paralización 
temporal o una finalización anticipada, el promotor deberá notifi-
carlo en 15 días naturales y proporcionará una justificación; si se 
debe a motivos de seguridad, deberá informar a la AEMPS en un 
plazo de 24 horas. Para el informe final de la investigación, el 
promotor dispondrá de 1 año desde la finalización de la investiga-
ción o de 3 meses si esta ha sido finalizada de manera anticipada. 
Se debe destacar que en el artículo 69 del EU-MDR se especifican 
las condiciones en las que las investigaciones deben disponer de 
un seguro o garantía financiera para los sujetos de investigación1. 
Como se indica en la tabla 2, las investigaciones con PS sin mar-
cado CE, o con marcado CE, pero utilizadas con una finalidad 
distinta de la aprobada cuando obtuvieron la CE, deberán exigir 
un seguro para los sujetos.

Un pilar fundamental para el desarrollo de la EU-MDR es la base 
de datos EUDAMED (European Database on Medical Devices, cuyo 
objetivo es mejorar la transparencia pública, facilitar la trazabilidad 
de dispositivos, facilitar la supervisión del mercado y reforzar la 
coordinación entre los Estados miembros. Esta base de datos, que 
será accesible para las organizaciones estatales, aún no se encuentra 
disponible en el momento de la publicación de este documento. Por 
lo tanto, la AEMPS sigue utilizando su registro general para la 
tramitación de las autorizaciones de investigaciones clínicas con PS 
y de los estudios del funcionamiento con PS para diagnóstico in 
vitro. Para los casos que únicamente requieren notificación (tabla 2) 
se está utilizando la base de datos denominada NEOPS (notificación 
de investigaciones clínicas con productos sanitarios), hasta que 
EUDAMED se implemente de manera definitiva.

Tabla 2. Requisitos para la realización de investigaciones clínicas con productos sanitarios

Investigaciones con productos sanitarios CEIm AEMPS
Conformidad 
de dirección

Seguro Artículo

Sin CE Sí Autorización Sí Sí Artículo 62 (objetivo: evaluar conformidad CE)

Con CE, distinta finalidad Sí Autorización Sí Sí Artículo 74, Apartado 2

Con CE, misma finalidad y siguiendo las instrucciones de uso

Con procedimientos adicionales invasivos o gravosos Sí Notificar Sí No Artículo 74, Apartado 1

Artículo 73 (notificar NEOPS/EUDAMED)

Sin procedimientos adicionales invasivos ni gravosos Sí No Sí No

AEMPS: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios; CE: Certificación Europea; CEIm: comité de ética en investigación médica.
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Organismo notificado

Un ON es una organización designada por un Estado miembro de 
la Unión Europea (u otros países en el marco de acuerdos especí-
ficos) para evaluar la conformidad de determinados productos antes 
de introducirlos en el mercado. El único ON creado en España es 
el Centro Nacional de Certificación de Productos Sanitarios, que 
dispone de competencia y capacidad para designar y realizar el 
seguimiento de PS. El ON exige documentación técnica normalizada 
y que cumpla con los requisitos necesarios de nivel de evidencia 
previo y conformidad con la regulación general de seguridad y 
funcionamiento. En su página web se encuentran los documentos 
necesarios para realizar cada uno de los trámites y guías orientativas 
(tabla 1 del material adicional).

Desde el comienzo de su actividad, el 15 de septiembre de 2022, 
el ON español ha sido requerido por 142 empresas solicitantes, con 
las cuales se han llegado a firmar 100 acuerdos. Estos acuerdos se 
definen como un contrato formal entre el ON y el fabricante que 
permite al ON realizar una evaluación del PS, definiendo el alcance 
de la evaluación, las obligaciones del fabricante y del ON, las 
condiciones para mantener, renovar o suspender la CE, y aspectos 
de confidencialidad y responsabilidad. Entre estos acuerdos, se han 
emitido 40 certificados que incluyen en torno a 300 productos (29 
certificados de calidad y 11 de documentación técnica [PS de clase 
IIb implantables o de clase III]). El tiempo habitual entre el registro 
del PS y la firma del acuerdo es de 1 a 4 semanas. No obstante, en 
ocasiones este trámite puede alargarse más de 2 meses debido a 
una serie de dificultades que el ON presenta, como son:

–	 Importante carga de trabajo: actualmente el ON tiene 275 
productos por revisar, de los cuales el 25% son implantables, 
que requieren una evaluación más exhaustiva y exigente. 

–	 Estructura de la documentación técnica no adaptada: a pesar 
de los esfuerzos por generar una documentación estandari-
zada, habitualmente se requieren múltiples correcciones de la 
documentación, lo que retrasa el proceso de certificación.

–	 Consulta a expertos: ciertos PS requieren una evaluación por 
un panel de expertos. De hecho, el artículo 56 declara que para 
los PS de clase IIb o III es obligatoria la consulta con un panel 
de expertos1. Encontrar expertos en determinados PS es en 
ocasiones una tarea difícil, teniendo en cuenta que algunos de 
los PS son para aplicaciones muy específicas, por lo que este 
hecho puede retrasar aún más la evaluación. 

Es de especial importancia considerar que existe una fecha límite 
para la certificación de los PS con una certificación previa. Los PS 
que no hayan obtenido la CE bajo la nueva normativa para este 
plazo ya no podrán comercializarse, y podrían verse obligados a ser 
retirados del mercado. Este límite ya ha sido aplazado por el riesgo 
de escasez de productos en el mercado, la limitación de los ON y 
la influencia de la pandemia de COVID-19, siendo las fechas actua-
les el 31 de diciembre de 2027 para los PS de clase III y IIb im-
plantables y el 31 de diciembre de 2028 para los de clase IIb no 
implantables, IIa, Is (estériles) e Ir (función de medición)15. Sin 
embargo, aunque estas fechas pueden parecer lejanas, el Centro 
Nacional de Certificación de Productos Sanitarios invita a los fabri-
cantes a realizar el procedimiento de certificación sin demora.

Una limitación importante de los ON es la ausencia de un diálogo 
previo con los fabricantes. Este hecho puede dificultar el desarrollo de 
estudios clínicos adecuadamente diseñados que, en ocasiones, serían 
considerados inadecuados por el ON tras ser completados. Trabajar 
en conjunto en el diseño de los estudios clínicos podría ser beneficioso 
para ambas partes, reduciendo el tiempo necesario para la aprobación 
del PS y facilitando la realización del estudio y su revisión. 

La documentación requerida es compleja y supone multitud de 
dudas y preguntas. Por ello, se han facilitado varios enlaces de 
interés a documentos y páginas web oficiales de los organismos 
correspondientes, donde estos aspectos complejos y concretos se 
explican con detenimiento (tabla 1 del material adicional).

PERSPECTIVA DE LA INDUSTRIA Y DE LOS FABRICANTES

Amenazas y retos 

La industria tecnológica ha requerido una serie de profundas adap-
taciones a la nueva normativa, implicando esta multitud de amena-
zas y dificultades. Según la asociación europea COCIR (European 
Trade Association representing the medical imaging, radiotherapy, 
health ICT and electromedical industries), la nueva regulación ha 
incrementado significativamente el tiempo hasta la certificación, 
aumentando un 157% el tiempo hasta la preparación de los docu-
mentos y un 263% hasta su aprobación final. También se ha elevado 
un 262% el coste y ha habido que incrementar un 5-9% el personal 
dedicado a la regulación, implicando una pérdida de profesionales 
y de presupuesto en el sector de investigación, desarrollo e inno-
vación16. Una encuesta dirigida a diferentes empresas fabricantes 
en la industria de PS, realizada por MedTech Europe, encontró que 
los principales retos identificados son la insuficiente evidencia clí-
nica generada mientras los dispositivos están en el mercado, la 
ausencia de una clara definición de lo que se considera información 
clínica suficiente y la dificultad para acordar con el ON un plan 
apropiado de seguimiento tras la comercialización17. Por otra parte, 
en una pregunta abierta con la que se evaluaron los principales 
obstáculos se mencionaron los costes asociados, los plazos, la di-
vergencia de requerimientos en los distintos Estados y los impor-
tantes requisitos de las investigaciones clínicas. En este sentido, el 
Real World Data y el Real World Evidence son fuentes de informa-
ción clínica relevantes. El Real World Data hace referencia a la 
información obtenida fuera de los ensayos clínicos tradicionales; 
puede extraerse de historias clínicas, registros de pacientes, bases 
de datos de seguros o estudios observacionales o de cohortes. El 
Real World Evidence implica el análisis o la interpretación del Real 
World Data, que se limita a datos crudos. De esta manera, el Real 
World Evidence permite generar evidencia sobre seguridad, efecti-
vidad, resultados de salud y uso de PS en la práctica diaria. No 
obstante, en la encuesta se observa que los ON aceptarían este tipo 
de evidencia mayormente como fuente adicional, que un 23% de 
los ON no la aceptarían en absoluto y que solo un 12% la aceptarían 
como única fuente de evidencia clínica. Entre el tipo de fuentes, 
los registros clínicos serían los más aceptados, quedando el resto 
de los formatos (encuestas, registros administrativos, etc.) muy por 
debajo en cuanto a aceptación.

Una amenaza particularmente sensible del desarrollo de PS afecta 
a aquellos destinados a pacientes vulnerables o con enfermedades 
huérfanas. Los PS cuyo ámbito de utilización sea en pacientes pe-
diátricos o mujeres embarazadas corren el riesgo de no poder ob-
tener la evidencia clínica suficiente para cumplir con los requeri-
mientos necesarios para la obtención del marcado CE. De igual 
manera, si se exige una evidencia clínica sólida para un PS en en-
fermedades huérfanas, cuya prevalencia e incidencia son mínimas, 
existe el riesgo de que las empresas encargadas no sean capaces de 
cubrir los gastos de este desarrollo, ya de por sí complicado debido 
a la idiosincrasia de este tipo de enfermedades infrecuentes.

Competitividad con otros mercados

Muchas de estas limitaciones suponen una grave amenaza para 
PYME y start-up, que suelen presentar una estructura financiera 
menos sólida y consolidada que las grandes empresas. El incremento 
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de los costes y la necesidad de personal adicional desincentiva el 
desarrollo de PS en Europa. Por lo tanto, algunas start-up, como 
Aortyx, han decidido enfocar el desarrollo de sus PS en sistemas 
más favorables, como el de Estados Unidos, cuyo principal atractivo 
desde el punto de vista burocrático está fundamentado en 2 puntos 
clave. El primero es la mayor rapidez de los trámites por parte de 
la Food and Drug Administration (FDA), que tiene un tiempo máximo 
de 90 días para dar una respuesta, mientras que los ON de Europa 
tardan una media de 50 días en simplemente aceptar el caso. En 
segundo lugar, resulta de especial interés la posibilidad de mantener 
un diálogo con la FDA para establecer qué tipo de estudio clínico 
sería el más adecuado para obtener su aprobación, en reuniones no 
vinculantes a través del programa Q-sub. En Europa, queda en 
manos del fabricante el diseño del estudio, sin posibilidad de recibir 
retroalimentación por parte del organismo regulador antes de fina-
lizarlo, arriesgándose así a obtener una valoración desfavorable. En 
consecuencia, se vería obligado a repetir el estudio, con la sustancial 
inversión que esto implica. Aun así, en el artículo 57 de la EU-MDR 
se recomienda a los fabricantes consultar de manera voluntaria a 
un panel de expertos sobre la estrategia de desarrollo clínico y 
propuestas de investigación1. Además, en los Estados Unidos, algu-
nos programas, como el Breakthrough Device Designation, pueden 
acelerar aún más el proceso priorizando aquellos PS novedosos 
considerados disruptivos y que traten enfermedades graves, que con 
frecuencia son enfermedades cardiovasculares18.

Aunque los anteriores motivos pueden considerarse suficientes para 
la priorización hacia Estados Unidos de ciertas empresas fabricantes 
de PS, la rentabilidad financiera también tiene una gran relevancia. 
El mercado americano ofrece, desde esta perspectiva, una serie de 
ventajas frente a la Unión Europea. La primera es la mayor mor-
bilidad de la población estadounidense, y la segunda es el signifi-
cativo mayor precio con que la mayoría de los PS se comercializan. 
En conjunto, todo esto hace que no solo desde el punto de vista 
burocrático, sino también desde el puramente financiero, el acceso 
al mercado sea más prometedor para la mayoría de pequeñas em-
presas tecnológicas sanitarias. De igual manera, y por razones si-
milares, otros mercados como China y Japón resultan incremental-
mente atractivos para las empresas y suponen una amenaza de 
reenfoque de los esfuerzos regulatorios y, en consecuencia, de de-
sabastecimiento de PS innovadores en el mercado europeo.

Ejemplo de un estudio tras la comercialización

Con el objetivo de obtener el marcado CE MDR para un PS, la 
empresa iVascular realizó un plan de desarrollo clínico para un 
producto coronario de clase III legacy, un catéter-balón de angio-
plastia coronaria, tras su comercialización. Los PS legacy son aque-
llos certificados por la normativa previa y que disponen de un 
periodo para cumplir con la normativa actual. El seguimiento tras 
la comercialización debe confirmar la seguridad y el funcionamien-
to del producto a lo largo de su vida útil prevista, identificar y 
analizar riesgos emergentes, garantizar la aceptabilidad beneficio-
riesgo e identificar posibles usos sistemáticos indebidos o no con-
templados. Inicialmente se preparó el plan de desarrollo clínico en 
el que se establecieron 2 actividades. La primera fue una actividad 
formulario en la que se realizó una encuesta específica sobre el 
producto incluyendo variables de seguridad y funcionamiento clí-
nico, y se envió a cardiólogos intervencionistas usuarios del dispo-
sitivo. La segunda actividad consistió en una investigación clínica, 
observacional, prospectiva y multicéntrica, con el objetivo de 
evaluar la seguridad y el funcionamiento clínico en población del 
mundo real y siguiendo las indicaciones de uso del fabricante. El 
estudio fue aprobado por los CEIm de cada centro. Tras completar 
el tamaño de la muestra y realizar el análisis estadístico, se elaboró 
un informe clínico que fue enviado al ON, donde se validó el re-
sultado del PS y se otorgó el marcado CE.

A pesar del éxito de esta empresa, en su experiencia reconoce que 
la falta de retroalimentación por parte del ON, cuyo asesoramiento 
y aprobación podrían facilitar la elaboración del plan de desarrollo 
clínico, y la ausencia de una plantilla para el plan de desarrollo 
clínico y para la actividad formulario, supusieron limitaciones sig-
nificativas en el procedimiento. Un proceso similar realizado en los 
Estados Unidos habría podido beneficiarse de un diálogo con la 
FDA para definir el tipo de estudio de manera consensuada e in-
cluso aprovechar el programa Breakthrough Device Designation para 
acelerar el proceso. En China y Japón, aunque los plazos están más 
definidos, también se requiere un estudio clínico local para la 
aprobación del dispositivo. A pesar de estas ventajas, cabe señalar 
que disponer de un diálogo no garantiza una aprobación más ace-
lerada, pues dependerá de las exigencias del estudio clínico 
requerido.

PERSPECTIVA DE LOS COLABORADORES

Los exigentes requerimientos para el desarrollo de un PS han lle-
vado a que la mayoría de los investigadores y de los fabricantes 
necesiten el apoyo de empresas colaboradoras para el correcto 
cumplimiento de las distintas necesidades de los cada vez más 
complejos estudios clínicos. Existen una serie de aspectos en los 
que las empresas colaboradoras pueden ofrecer un servicio en el 
desarrollo de PS. De hecho, por las limitaciones existentes para los 
investigadores médicos y desarrolladores de PS existen las CRO 
(Contract Research Organization), empresas que ofrecen apoyo a la 
investigación clínica desde un enfoque global, gestionando el diseño 
del ensayo clínico, la recogida y el análisis de los datos, las cues-
tiones regulatorias, la monitorización del estudio clínicos y las au-
ditorías y el control de calidad. A continuación, se mencionan las 
actividades para las que los investigadores y fabricantes demandan 
apoyo de colaboradores externos.

Elaboración y análisis de bases de datos

La creación de bases de datos adecuadas supone una parte crucial 
en el desarrollo de investigación clínica para garantizar el registro 
de todas las variables importantes que influyen en el estudio. 
Además, se debe garantizar que estas bases de datos sean accesibles 
a los investigadores y que se completen de manera adecuada. Para 
este fin, las empresas que dan soporte al diseño de bases de datos 
pueden ser un refuerzo esencial para los investigadores en la crea-
ción de estas y de los formularios adecuados, el seguimiento clínico, 
la curación y el análisis de los datos. Estas habilidades pueden re-
querir conocimientos específicos de informática de los que los in-
vestigadores no siempre disponen. Adicionalmente, la disponibili-
dad de bases de datos conjuntas en línea permite minimizar el 
riesgo de errores de transcripción y de errores en el seguimiento 
clínico mediante la adecuada coordinación de múltiples centros en 
estudios o ensayos clínicos multicéntricos. La externalización de 
este proceso puede aliviar la carga de trabajo de los investigadores 
y evitar errores en cada uno de los pasos.

Unificación de registros sanitarios

Una gran barrera en España para la realización de estudios de Real 
World Evidence es la limitación al acceso nacional de los datos. El 
hecho de que cada comunidad autónoma disponga de bases de datos 
independientes no accesibles a todos los investigadores nacionales 
dificulta la extracción y el análisis de datos a escala global. En este 
sentido, se han elaborado plataformas específicas con el objetivo de 
unificar bases de datos sanitarias en regiones con bases de datos 
heterogéneas, como ocurre en España. Una plataforma unificada 
podría aportar una serie de beneficios respecto al sistema actual. 
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Para empezar, desde el punto de vista del paciente individual, que 
podría desplazarse por el territorio nacional y disponer de los re-
sultados de pruebas previas realizadas en otras comunidades autó-
nomas, facilitaría la asistencia sanitaria. Por otro lado, en cuanto a 
la investigación clínica, permitiría la extracción de datos unificados, 
aportando versatilidad en la exportación y comunicación con orga-
nizaciones y Estados, y la participación en proyectos de investiga-
ción conjuntos. 

Consideraciones éticas y legales

Mientras que disponer de una gran cantidad de datos sanitarios 
puede ser una idea atractiva para los investigadores, este hecho 
conlleva cuestiones éticas sobre la protección de datos relativa a 
los pacientes. Existen asesorías especializadas en la seguridad de la 
información en el sector sanitario. Esta destaca por la compleja 
legislación existente en el ámbito de la seguridad del paciente y de 
la privacidad como derecho fundamental de los individuos. Es 
habitual que el investigador o el fabricante que debe centrar su 
capacidad de trabajo e intelectual en el desarrollo de una investi-
gación o de un PS desconozca todos los matices de la compleja 
legislación en este ámbito concreto. Por ello, este tipo de empresas 
pueden ser un apoyo sustancial en el desarrollo de la investigación 
con PS, asegurando el cumplimiento de todos aquellos requerimien-
tos legales necesarios y facilitando la realización de otras tareas a 
investigadores y fabricantes.

PERSPECTIVA DEL INVESTIGADOR

Desde el punto de vista del investigador, la aparición de nuevas 
regulaciones implica un esfuerzo adicional para su estudio y eva-
luación con el fin de llevar a cabo los proyectos de una manera 
eficiente y efectiva. La nueva normativa ha generado multitud de 
dudas en la comunidad investigadora y ha enlentecido, al menos 
temporalmente, el desarrollo de PS. En este sentido, la organización 
de reuniones de actualización con un enfoque transversal facilita la 
comprensión de estas complejas normativas, apoyan al investigador 
y permiten establecer valiosas redes profesionales que potencian la 
colaboración científica, reguladora e industrial.

El papel del investigador en tanto que experto en determinados PS, 
como se ha visto a lo largo del documento, es también fundamental. 
Tanto la AEMPS como los CEIm requerirán con frecuencia la va-
loración de determinados proyectos por paneles de expertos, y a su 
vez se recomienda a los fabricantes consultar con expertos los 
proyectos antes de presentarlos a los organismos oficiales. Por lo 
tanto, disponer de un grupo de expertos sólido y con experiencia 
supone una necesidad crucial para llevar a cabo investigaciones 
eficaces y para valorar con criterio las nuevas solicitudes de PS en 
colaboración con los organismos oficiales.

Por último, es habitual que muchos proyectos interesantes, inicia-
dos por el investigador para responder a una pregunta académica 
o clínica, se vean enlentecidos o incluso detenidos debido a la 
imposibilidad de conseguir fondos suficientes. Este aspecto es en 
especial importante en el desarrollo de ensayos clínicos aleatoriza-
dos, que son el paradigma de la investigación clínica, pues reque-
rirán un coste mayor para cubrir la necesidad de seguro sanitario 
para los participantes. La investigación en PS, por otra parte, puede 
suscitar un enfoque menos atractivo al investigador. No obstante, 
no se debe menospreciar la importancia de los estudios posautori-
zación, ya que gracias a este tipo de estudios se han identificados 
PS y fármacos con efectos no identificados en los ensayos clínicos, 
en ocasiones perjudiciales para los pacientes, que han llevado a su 
retirada del mercado.

PERSPECTIVA DEL PACIENTE

En este complejo panorama es fácil olvidar que el objetivo final del 
desarrollo de PS es la mejora de la salud poblacional y de los pa-
cientes, que son los receptores últimos de los PS. Por ello, su 
perspectiva es muy importante, y dar a conocer la complejidad del 
desarrollo de tecnología en salud y la multitud de requisitos nece-
sarios para obtener PS seguros y eficaces resulta beneficioso tanto 
para los propios pacientes como para el resto de las partes. Limitar 
la participación de los pacientes a la firma del consentimiento in-
formado minimiza su participación en el proceso y puede generar 
desconfianza hacia los investigadores, los fabricantes y los organis-
mos reguladores. En cambio, explicar el proceso de desarrollo de 
PS de manera clara y sencilla puede acercar este complejo mundo 
a los pacientes. Desde los CEIm, de hecho, ya existe la exigencia 
de contar con representantes de pacientes dentro del comité. Otros 
ejemplos podrían ser la consulta directa a grupos de pacientes du-
rante el diseño de los estudios, su participación en la definición de 
prioridades de investigación, el desarrollo de materiales informati-
vos comprensibles para los participantes, y su colaboración en la 
interpretación y la difusión de los resultados. Estas formas de 
participación buscan fortalecer la transparencia, mejorar la relevan-
cia de los estudios y fomentar la confianza en los procesos de in-
vestigación. Todos estos aspectos son un paso importante para fo-
mentar la participación de pacientes en estudios clínicos y asegurar 
un seguimiento y un cumplimiento activo que, finalmente, reper-
cutirán de manera positiva en la salud individual y poblacional.

CONCLUSIONES

La regulación europea EU-MDR ha traído cambios sustanciales al 
proceso de desarrollo de PS con el fin de unificar y asegurar un 
desarrollo eficaz y seguro de nuevos dispositivos médicos. Pese a 
que su implementación conlleva retos y amenazas para la investi-
gación en PS en la Comunidad Europea, la colaboración de los 
múltiples actores implicados y compartir sus perspectivas ayudan 
a comprender el procedimiento en conjunto y facilitan un proceso 
más armónico y unificado.
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A debate: Abordaje radial distal. ¿Aporta 
valor adicional respecto al abordaje radial 
convencional? Sí

Debate: Does the distal radial approach offer  
added value over the conventional radial approach? 
Yes, it does

Eduardo Arroyo Úcar*
Servicio de Cardiología, Hospital Universitario Sant Joan d’Alacant, Alicante, España

VÉASE CONTENIDO RELACIONADO:
https://doi.org/10.24875/RECIC.M25000541

Pregunta: ¿Cuál es el motivo por el que se propone conceptual-
mente el acceso radial distal (ARD)?

Respuesta: El ARD, descrito en el intervencionismo coronario por 
Kiemeneij1 en 2017, se propone como una alternativa al acceso 
radial convencional (ARC) para reducir la oclusión radial posproce-
dimiento (ORp), una complicación presente en el 2-10% de los ca-
sos. Aunque la ORp suele ser asintomática gracias a la circulación 
colateral del arco palmar, puede limitar el uso futuro de la arteria 
en procedimientos repetidos, fístulas arteriovenosas o incluso como 
injerto aortocoronario. La punción en tabaquera anatómica es distal 
al arco palmar superficial, lo que preserva la perfusión de la arteria 
radial proximal y minimiza el riesgo de oclusión. Previamente, en 
2011, Babunashvili y Dundua2 utilizaron el ARD en pacientes con 
trombosis radial anterior tras un ARC para restablecer el acceso 
vascular. 

Además, en general el ARD es más cómodo tanto para el paciente 
como para el operador. En el ARC, la supinación prolongada del 
brazo, especialmente en accesos derechos, puede causar molestias, 
sobre todo en pacientes con obesidad o con deformaciones artrósi-
cas, o en procedimientos prolongados. El ARD permite una posición 
más natural (pronación o neutra) y mejora la ergonomía. Además, 
facilita el ARD izquierdo para operadores habituados al radial de-
recho, ya que la canalización se puede realizar desde el lado dere-
cho del paciente. Su menor diámetro reduce los tiempos de hemos-
tasia, acortando la recuperación y la estancia hospitalaria, capital 
en procedimientos ambulatorios.

Por lo tanto, el ARD se propone como una evolución del ARC, 
manteniendo sus virtudes y ofreciendo mejoras en la preservación 
vascular, la ergonomía y la eficiencia en la recuperación tras el 
procedimiento, lo cual hace que sea una alternativa atractiva en el 
intervencionismo coronario contemporáneo.

P: ¿Qué evidencias existen a favor del ARD?

R: La evidencia científica que respalda el ARD ha crecido signifi-
cativamente, aunque es menos extensa que la del ARC. Cabe seña-
lar las siguientes fuentes:

–	 Series iniciales: en 2017, Kiemeneij1 publicó los primeros re-
sultados del ARD, con un éxito de canulación del 89% y una 
incidencia de complicaciones locales, como hematomas o es-
pasmo, inferior al 1%. 

–	 Ensayos aleatorizados:

•	 El estudio de Tsigkas et al.3, con 1.042 pacientes, comparó 
el ARD y el ARC, y halló una reducción significativa de la 
ORp con el ARD (3,7 frente a 7,9%; p = 0,014). El ARD tuvo 
tiempos de hemostasia más cortos, pero mayores tasa de 
cruce (9,3 frente a 3,2%; p < 0,001), dosis de radiación y 
tiempo de procedimiento (44 frente a 40 min; p = 0,02). Las 
complicaciones locales fueron similares (4,8% con ARD 
frente a 5,3% con ARC; p = 0,71). El ARD requirió más 
intentos de punción (2,1 frente a 1,6; p = 0,01).

•	 El ensayo DISCO RADIAL4 comparó el ARD y el ARC, y 
encontró una ORp similar (0,31% con ARD frente a 0,91% 
con ARC; p = 0,29). El ARD tuvo más cruces (7,4 frente a 
3,5%; p = 0,002) y espasmo (5,4 frente a 2,7%; p = 0,015), 
pero unos tiempos de hemostasia más cortos (153 frente a 
180 min; p < 0,001). Las tasas de ORp fueron muy bajas 
en ambos grupos, por un protocolo estricto de hemostasia 
patente que favoreció al ARC. Este protocolo se aleja de la 
práctica clínica habitual en la mayoría de los centros, si bien 
demuestra que una hemostasia prolija del ARC puede equi-
parar ambas técnicas en cuanto a ORp.
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•	 El ensayo multicéntrico TENDERA5, con 1.162 pacientes, 
mostró una reducción de la ORp con ARD a 30 días (1,2 
frente a 4,8%; p = 0,003) y 6 meses (2,1 frente a 5,5%;  
p = 0,007). El ARD presentó menos complicaciones locales, 
como hematomas (3,1 frente a 6,7%; p = 0,01), dolor (5,2 
frente a 9,8%; p = 0,004) y sangrado menor (2,4 frente a 
5,3%; p = 0,02). La eficacia resultó similar (97,8% con ARD 
frente a 98,1% con ARC; p = 0,72) y los tiempos de proce-
dimiento fueron comparables (42 frente a 43 min; p = 0,58).

–	 Metanálisis: existen numerosos metanálisis, pero destaco el de 
Ferrante et al.6, que analizaron 14 estudios con más de 6.000 
pacientes y confirmaron una menor ORp con el ARD (0,7 frente 
a 3,0%; p < 0,001), unos tiempos de hemostasia más cortos (120 
frente a 180 min; p < 0,01) y menos hematomas (0,4 frente a 
1,7%; p = 0,02).

–	 Registros multicéntricos: el registro KODRA7, con 4.977 pacien-
tes en 14 hospitales, reportó unas tasas de éxito del 100% en 
angiografías y del 98,8% en intervenciones percutáneas, con un 
éxito de acceso del 94,4% y una ORp del 0,8% a 1 mes para el 
ARD. 

–	 Estudios españoles: en España, varios grupos destacan por su 
actividad en ARD. El registro de Rivera et al.8 incluyó 1.000 
procedimientos de ARD, con una tasa de éxito en la canulación 
del 97,4% y una tasa de ORp del 0,5%. Tras años de implemen-
tación de la técnica, sería deseable incluir datos específicos 
sobre este acceso en el informe anual de actividad de la Aso-
ciación de Cardiología Intervencionista, con el fin de obtener 
una imagen más precisa de su impacto en España.

P: ¿Qué ventajas ha demostrado este acceso vascular?

R: El ARD ofrece beneficios relevantes frente al ARC, especialmen-
te en contextos específicos. Destacan los siguientes:

–	 Reducción de la ORp: como ya hemos comentado, es variable 
y difícil de comparar por los diferentes protocolos de hemosta-
sia utilizados en los distintos estudios, pero las tasas de ORp 
reportadas son muy bajas, del 0,3-3,7%.

–	 Tiempos de hemostasia más cortos: debido al menor diámetro 
de la arteria radial distal (1,5-2,5 mm) y su facilidad de com-
presión en la tabaquera anatómica, el ARD requiere tiempos de 
hemostasia significativamente más cortos. Los estudios estable-
cen 120-150 min para el ARD frente a 180-240 min para el ARC. 
En mi práctica habitual, para procedimientos diagnósticos con 
50 U/kg de heparina sódica, los tiempos de compresión son de 
aproximadamente 20 min para introductores 5 en 4 Fr y 45 min 
para 6 en 5 Fr. En procedimientos intervencionistas, con 100 
U/kg de heparina, los tiempos son de 120 min para 6 en 5 Fr 
y 150 min para 7 en 6 Fr. Esta reducción, que puede alcanzar 
el 50%, disminuye la estancia hospitalaria y mejora la eficiencia 
en procedimientos ambulatorios, un aspecto que fue relevante 
durante la pandemia de COVID-19 para minimizar el contacto 
hospitalario.

–	 Mayor comodidad para el paciente: la posición natural del brazo 
(pronación o neutra) en el ARD reduce la incomodidad en com-
paración con la supinación prolongada requerida en el ARC, 
especialmente en el acceso derecho y en procedimientos bilate-
rales para oclusiones crónicas. La menor presión de compresión 
requerida también minimiza el dolor tras el procedimiento.

–	 Mayor comodidad para el operador: la punción desde el lado 
derecho para el ARD izquierdo y la mano en posición neutra 
en la línea media mejoran la ergonomía. 

–	 Mayor control del introductor: en el ARC, la pronación de la 
mano del paciente tras la canulación dificulta la visibilidad del 
introductor; en cambio, el ARD ofrece un control ininterrum-
pido durante todo el procedimiento.

–	 Menor incidencia de complicaciones locales: con el ARD, por 
lo general la incidencia de hematomas es menor, debido al 
menor calibre arterial y a la facilidad de compresión sobre el 
plano óseo.

–	 Acceso de elección para recanalización de ORp previa: el ARD 
es en particular útil en pacientes con trombosis radial proxi-
mal tras procedimientos previos con ARC, permitiendo resta-
blecer el acceso vascular de manera efectiva.

–	 Preservación de la arteria radial proximal: fundamentalmente 
para procedimientos repetidos, fístulas arteriovenosas o como 
injerto aortocoronario.

–	 Facilidad para cambiar a ARC: en caso de fallo en la canula-
ción distal, el ARD permite un cambio rápido al ARC sin ne-
cesidad de modificar significativamente el abordaje, lo que 
proporciona flexibilidad al operador.

P: ¿Algún aspecto técnico que reseñar?

R: El ARD requiere una técnica precisa y unas consideraciones 
específicas. Son de importancia diversos aspectos:

–	 Localización anatómica: la tabaquera anatómica está delimitada 
lateralmente por los tendones del abductor largo y el extensor 
corto del pulgar, medialmente por el extensor largo del pulgar 
y basalmente por la apófisis estiloides del radio. El suelo está 
formado por el hueso escafoides, el trapecio y la articulación 
carpometacarpiana del pulgar. La ecografía vascular es funda-
mental para evaluar la permeabilidad y el calibre de la arteria 
radial distal antes del procedimiento, y para guiar la punción, 
que idealmente se realiza sobre la meseta del escafoides para 
asegurar una compresión efectiva sobre un plano óseo. Puncio-
nes muy distales (sobre la eminencia tenar) o muy proximales 
(cerca de la apófisis estiloides) pueden comprometer la eficacia 
de la compresión o los beneficios del ARD.

–	 Técnica de punción: se recomienda el uso de agujas de 20-22 
G (preferiblemente 21-22 G) y un ángulo de punción cercano a 
90° cuando se utiliza ecografía. Es habitual tener que inclinar 
la aguja horizontalmente o rotarla para facilitar el paso de la 
microguía metálica. La punción con Abbocath no es recomen-
dable debido a la superficialidad de las estructuras óseas.

–	 Estructuras adyacentes: el ramo superficial del nervio radial 
cruza la tabaquera, por lo que se requiere precaución para 
evitar lesiones. Los tendones y las estructuras óseas también 
deben tenerse en cuenta.

–	 Prevención del espasmo: se recomienda un cóctel antiespasmó-
dico estándar (nitroglicerina 100-200 µg o verapamilo 2,5-5 mg, 
heparina 50-100 UI/kg) para prevenir espasmos y trombosis.

–	 Hemostasia: es esencial una hemostasia selectiva mediante 
dispositivos de compresión tipo pulsera para controlar la pre-
sión de manera precisa y minimizar el riesgo de ORp. Estos 
dispositivos permiten ajustar la compresión hasta alcanzar la 
mínima necesaria para evitar el sangrado. Se pueden utilizar 
dispositivos específicos (PreludeSYNC DISTAL, Merit Medical, 
EE.UU.) o los utilizados en el ARC (por ejemplo, TR Band, 
Terumo, Japón, retirando la férula de plástico interior). 
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–	 Curva de aprendizaje: la competencia en ARD requiere entre 
50 y 100 procedimientos, con un entrenamiento adecuado en 
ecografía vascular e interiorización de la anatomía local.

–	 Selección de catéteres: la mayor distancia al arco aórtico (apro-
ximadamente 4 cm adicionales) puede requerir catéteres más 
largos (110 cm) en pacientes altos o con anatomías complejas. 
En caso de limitaciones, se pueden usar catéteres con curvas 
más largas de lo habitual o tipo sheathless (con los que se gana 
algunos cm).

–	 Tipo de introductores: se recomiendan slender e hidrófilos para 
facilitar la canulación. En procedimientos diagnósticos, resultan 
de utilidad los introductores slender 5 en 4 Fr. 

P: ¿Hay alguna situación en la que pudiera no estar indicado este 
acceso?

R: Sí. El ARD puede no ser adecuado en caso de:

–	 Diámetro arterial insuficiente: las arterias < 1,5 mm aumentan 
el riesgo de espasmo y de fallo.

–	 Anatomías radiales complejas: la ausencia de arco palmar fun-
cional, las arterias distales hipoplásicas y las variaciones anató-
micas pueden contraindicar el ARD. Estas condiciones son poco 
habituales y difíciles de prever sin una evaluación ecográfica 
pormenorizada previa.

–	 Procedimientos con catéteres > 7 Fr: son poco frecuentes, pero 
se ven limitados por el tamaño arterial.

–	 Falta de experiencia del operador: la curva de aprendizaje del 
ARD es mayor que la del ARC.

–	 Síndrome coronario agudo con elevación del segmento ST: 
aunque el ARD es seguro en manos expertas, los tiempos de 
canulación más prolongados en operadores noveles pueden 
retrasar la revascularización.

–	 Segundo tiempo ipsilateral: riesgo de trombosis previa; requiere 
evaluación del pulso radial anterior, dado que se puede realizar 
una trombectomía inadvertidamente.

–	 Pacientes altos o aneurisma de aorta ascendente: pueden nece-
sitarse catéteres de 110 cm, no siempre disponibles.
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A debate: Abordaje radial distal. ¿Aporta 
valor adicional respecto al abordaje radial 
convencional? No

Debate: Does the distal radial approach offer  
added value over the conventional radial approach? 
No, it does not
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Pregunta: ¿Existen motivos anatómicos para proponer el acceso 
radial distal frente al convencional?

Respuesta: La respuesta es sí. En la mano hay dos arcos arteriales, 
uno superficial, formado por la arteria cubital y la arteria radial 
distal que nos ocupa, y otro profundo, formado por la arteria radial 
y la arteria cubital. No se puede negar que el acceso por la arteria 
radial superficial es útil, debido a su localización en la tabaquera 
anatómica, encima de huesos como el escafoides y el trapecio, que 
lo hacen fácilmente compresible, con lo que hay un 49% menos de 
hemorragias tras su utilización y un 49% menos de trombosis1 en 
comparación con el acceso radial convencional. Además, si hubiese 
una oclusión de la arteria radial superficial, se podría utilizar cual-
quiera de las otras arterias radial o cubital en un segundo tiempo. 

Sin embargo, he de decir que, en mi opinión, es un acceso más difícil 
de realizar, con una curva de aprendizaje más larga y con mayor tasa 
de fracaso en la punción, lo que motiva un mayor número de casos 
en los que es necesario cambiar a otro tipo de acceso (cross-over). Por 
otra parte, el acceso radial convencional está disponible en ambas 
manos y tenemos dos arterias cubitales que son igualmente factibles 
para el acceso vascular, y que presentan menos tortuosidad.

P: ¿Qué evidencias existen a favor del abordaje radial distal?

R: En el metanálisis realizado por el grupo de la Universidad de 
Kentucky2, que recoge datos de 18  ensayos clínicos aleatorizados 
con 8.205 pacientes, se encontró una significativa menor tasa de 
oclusión de la arteria radial (p  <  0,001), así como un tiempo de 
hemostasia significativamente más corto (p  <  0,001). Aunque las 
cifras sean estadísticamente significativas, la tasa de oclusión de la 
arteria radial en el acceso convencional oscila entre el 4 y el 10%, 
y entre el 0,3 y el 2,8% en el acceso distal2. Cuando se implementan 
las mejores prácticas clínicas en el acceso convencional, como es 
la oclusión controlada con flujo sin sangrado, la tasa de oclusión es 
del 0,91%3. Son tasas bajísimas, más próximas a las que nos 

encontramos en la práctica clínica habitual, con lo que pierde re-
levancia ese teórico beneficio.

P: ¿Qué complicaciones específicas puede asociar este acceso 
vascular?

R: La ejecución del acceso radial distal es más complicada y difícil, 
probablemente porque aprendimos a hacer el acceso radial de 
manera convencional y cualquier cambio nos resulta incómodo. Los 
resultados de los estudios nos dicen varias cosas interesantes:

–	 Se tarda más tiempo en canalizar la arteria, se emplea más 
tiempo en pinchar y se realizan más intentos de punción4.

–	 La curva de aprendizaje es más larga, pues se requieren más 
de 200 pacientes para tener un éxito en > 94% de los casos5.

–	 El cross-over es 3 veces más frecuente, teniendo que ir a otra vía 
para poder realizar el procedimiento con éxito4. No hay compli-
caciones graves, pero se producen retrasos en la gestión de los 
pacientes de las unidades de cardiología intervencionista.

P: ¿Existe alguna situación en la que pudiera estar especialmente 
indicado este acceso?

R: Sí, siempre que se necesite preservar la permeabilidad de la 
arteria radial, hay que tener en cuenta que el riesgo de oclusión es 
menor; por ejemplo, pacientes en los que sea necesario realizar una 
fístula arteriovenosa para hemodiálisis o cuando se planee un po-
sible uso de la arteria radial para un injerto arterial en una cirugía 
de revascularización coronaria. Por otra parte, en los casos en que 
ha habido complicaciones hemorrágicas previas con accesos vascu-
lares convencionales, e incluso en pacientes con gran obesidad, en 
los que sea más difícil hacer una compresión eficaz de la arteria 
radial, podríamos plantearnos el acceso radial distal por ser más 
fácilmente comprimible y tener menor tasa de hemorragias1.
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Aterectomía orbitacional en lesiones no cruzables:  
una técnica factible y segura

Feasibility and safety of orbital atherectomy in uncrossable lesions
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Carta científica

Sr. Editor:

La aterectomía orbitacional (AO) es una técnica diseñada para tratar 
lesiones calcificadas no dilatables en arterias coronarias a través del 
dispositivo Diamondback 360 (Abbott, Estados Unidos), que consis-
te en una corona diamantada de 1,25 mm que permite un trata-
miento bidireccional de la lesión, con un doble mecanismo: combi-
nación de fuerza centrífuga (creando órbitas elípticas) y rozamiento 
de la superficie para modificar la placa calcificada1. 

Se recomienda realizar imagen intracoronaria si la sospecha es de 
lesión calcificada grave; existe una serie de características que 
orientan al uso de una técnica de modificación de placa. Resumi-
damente, se podría adoptar la «regla del 5»: aquellas lesiones en las 
que el calcio ocupa > 50% de la circunferencia, se extienden lon-
gitudinalmente > 5 mm y tienen > 0,5 mm de grosor requieren 
técnicas de modificación del calcio avanzadas. En la actualidad 
existe un arsenal de técnicas para tratar lesiones calcificadas, tanto 
basadas en sistemas de aterectomía, como la aterectomía rotacional 
(AR) o la AO, como mediante balones especiales (litotricia corona-
ria, balones de corte, de scoring, de alta presión, etc.), así como la 
aterectomía coronaria con láser excímer (ELCA). Cada una de ellas 
muestra ventajas e inconvenientes, de tal manera que, en caso de 
calcificación grave, podrían ser de elección las técnicas de AO o los 
balones especiales de litotricia intracoronaria si hay calcio profun-
do, mientras que si el calcio es superficial se preferirían la AR y la 
AO2. 

Recientemente se ha publicado el estudio ROLLER-COASTR, que 
compara la AR, la litotricia intracoronaria y la ELCA en la enfer-
medad coronaria calcificada, en términos de expansión del stent 
medida por tomografía de coherencia óptica (OCT). En este estudio, 
la litotricia intracoronaria no fue inferior a la AR en cuanto a la 
expansión del stent, mientras que la ELCA no alcanzó este umbral 
(AR, 86,4% ± 14,1%; IVL, 85,6% ± 13,3%; ELCA, 80,3% ± 13.3%). 
El área mínima del stent, la tasa de éxito del procedimiento y las 
tasas de complicaciones fueron comparables entre los 3 grupos3.

Las lesiones «no cruzables» se definen como aquellas en las que no 
se puede avanzar un balón de bajo perfil (≤ 1 mm) ni un microca-
téter, y por tanto tampoco se podrá avanzar un catéter diagnóstico 
de ultrasonido intravascular o de OCT, con peor perfil de cruce. 
Por el momento no existe una recomendación asentada para el uso 
de AO en lesiones no cruzables.

Entre los posibles abordajes, se ha recomendado la ELCA para este 
tipo de lesiones, según la modificación del tejido de la lesión, lo 
que permite posteriormente avanzar el material de angioplastia, 
aunque la calcificación grave se ha asociado a fracaso de la ELCA4.

Respecto a las técnicas de aterectomía, existen comparaciones entre 
la AR y la AO en cuanto a la efectividad y la seguridad valoradas 
mediante OCT, y se han observado una mayor área tratada en los 
pacientes con AR (1,34 frente a 0,83 mm2; p = 0,004) y una mayor 
expansión del stent implantado (99,5 frente a 90,6%), sin diferencias 
en los eventos clínicos durante el seguimiento a 8 meses5.

Se ha publicado un caso clínico de angioplastia exitosa de una 
oclusión crónica en una arteria coronaria derecha realizando AO 
tras el fracaso de técnicas como la ELCA y la AR6.

Presentamos aquí la experiencia en lesiones no cruzables en el 
Servicio de Hemodinámica del Hospital Universitario Lucus Augusti, 
de Lugo, a lo largo de 4 años. Durante este tiempo se han realizado 
114 procedimientos de AO en pacientes con lesiones gravemente 
calcificadas, de las que 6 eran lesiones no cruzables (5,3%). El 
Comité Ético del Servicio Gallego de Salud del centro aprobó la 
base de datos asistencial de AO, con la exención de la necesidad 
de consentimiento informado. Las características clínicas y técnicas 
de las lesiones se presentan en la tabla 1. 

En cuanto a la realización de la AO, el movimiento de la corona 
debe ser lento, con desplazamientos sutiles de la perilla de avance 
de la corona de 1 a 3 mm, a diferencia del «picoteo» de la oliva de 
la AR. Además, siempre se debe controlar el avance de la corona, 
sin empujar enérgicamente para evitar su verticalización al encon-
trar la lesión no cruzable, lo que podría contribuir a una órbita no 
controlada. Esta situación, así como no avanzar la corona y realizar 
la aterectomía en la misma localización de manera prolongada, 
pueden dar lugar a complicaciones (disección, perforación, etc.). 
Por eso, se recomienda tratar este tipo de lesiones complejas no 
cruzables en un laboratorio con amplia experiencia en AO y con la 
posibilidad de cambiar a otra técnica en caso de necesidad o de 
rescate (AR, ELCA, etc.). 

En todos nuestros casos tuvo éxito la AO, con cruce de la corona 
a través de la lesión que permitió posteriormente la angioplastia sin 
complicaciones mayores. En la figura 1 se ofrece un resumen con 
las imágenes angiográficas de cada caso.
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Tabla 1. Caraterísticas clínicas y técnicas de los casos de aterectomía orbitacional en lesiones no cruzables

Caso Sexo
Edad 
(años)

Contexto 
clínico

Arteria 
coronaria

Paso 
primario  
de guía 
VipperWirea

Dispositivo 
que no logra 
cruzar

Número 
de ciclos

Uso de 
velocidad 
rápida 
(120.000 r.p.m.)

Uso previo de 
otra técnica de 
aterectomía 

Dispositivos 
utilizados tras 
aterectomía 
orbitacional 

Número de 
stents 
implantados

Complicaciones Otros

1 Varón 74 SCASEST DA Sí Balón SD  
de 0,85 mm

4 No No Balón ND 2 No

2 Varón 68 SCC CD No Microcatéter 
1,9 Fr

8 Sí No Balón de corte
Balón ND

3 Disección distal sin 
compromiso del flujo tras 
angioplastias con balón

Presencia de RIS 
(stents implantados 
> 1 año)

3 Mujer 82 SCACEST TCI-DA Sí Balón SD  
de 1 mm

5 No No Balón ND 2 No Shock cardiogénico 
con implante de 
BCIAo

4 Varón 73 SCASEST CD Sí Balón SD  
de 1 mm

3 Sí No Balón de corte
Balón ND

1 No

5 Varón 78 SCASEST CD Sí Balón SD  
de 1 mm

10 Sí Sí (ELCA)b Balón de corte
Balón ND

2 No

6 Varón 57 SCC CD No Microcatéter 
1,9 Fr

7 Sí No Balón ND 3 Flujo coronario lento 
resuelto tras epinefrina 
intracoronaria

Perforación de la 
punta de la guía sin 
derrame pericárdico, 
con resolución 
posterior

BCIAo: balón de contrapulsación intraaórtico; CD: arteria coronaria derecha; DA: arteria coronaria descendente anterior; ELCA: aterectomía coronaria con láser excímer; ND: no distensible; RIS: reestenosis en el interior del stent; SCACEST: 
síndrome coronario agudo con elevación del segmento ST; SCASEST: síndrome coronario agudo sin elevación del segmento ST; SCC: síndrome coronario crónico; SD: semidistensible; TCI-DA: tronco coronario izquierdo-descendente 
anterior. 
a ViperWire (Abbott, Estados Unidos) es la guía específica del dispositivo de aterectomía orbitacional (AO). En los casos en que no se cruzó de primera intención la guía ViperWire, se avanzó sobre una guía intracoronaria un microcatéter 
hasta la zona no cruzable. Al no poder avanzarlo más, se intercambió y se cruzó desde ese punto la guía de AO.
b Hay que tener en cuenta el sesgo que supone el uso de ELCA (7 pulsos en total —iniciando con 30 mJ y 25 Hz— y con 5 pulsos con energía máxima de 80 mJ/mm2 y 80 Hz); aunque no logró cruzar, pudo modificar tisularmente la placa 
y favorecer el éxito posterior de la AO.
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Los datos que presentamos, aun siendo una serie corta de pacientes, 
sugieren que la AO podría ser una técnica que considerar en el 
tratamiento coronario de las lesiones no cruzables, siempre que la 

Figura 1. Coronariografía basal, aterectomía orbitacional (AO) y coronario-
grafía final. Las flechas señalan la lesión no cruzable, y las estrellas, la 
corona de la AO. 

lleve a cabo un grupo con amplia experiencia con el dispositivo, 
pero estudios prospectivos con mayor número de pacientes deberán 
corroborar esta hipótesis.
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La enfermedad coronaria (EC) prematura afecta en torno al 7-10% 
de los pacientes menores de 55 años, con la correspondiente merma 
de la calidad de vida y riesgo importante de eventos adversos1.

La intervención coronaria percutánea (ICP) con stents farmacoacti-
vos (SFA), tratamiento estándar para esta población, se asocia a una 
tasa de fracaso del 7,3% a los 3 años de seguimiento2. El uso de 
balones farmacoactivos (BFA) evita tener que implantar la estruc-
tura metálica del stent, de forma permanente, y ofrece posibles 
ventajas a pacientes con EC prematura3. No obstante, la eficacia 
clínica de la angioplastia con BFA en el tratamiento de la EC pre-
matura sigue siendo objeto de estudio.

El propósito de este estudio fue comparar la eficacia de la angio-
plastia con BFA en pacientes < 55 y ≥ 55 años tratados de ICP con 
balón recubierto con sirolimus (BRS).

El EASTBOURNE (ClinicalTrials.gov: NCT03085823) es un estudio 
prospectivo, multicéntrico e iniciado por investigadores, que inclu-
yó a pacientes consecutivos tratados de ICP con el BRS MagicTouch 
(Concept Medical, Estados Unidos) en 38 centros europeos y asiá-
ticos entre 2016 y 2020. Los criterios de exclusión fueron: predila-
tación fallida de la lesión diana con un porcentaje de estenosis por 
diámetro residual persistente > 50%, vaso diana muy tortuoso, 
calcificaciones graves del vaso diana y una alta carga trombótica 
en la lesión diana no tratable mediante aspiración manual4. La ICP 
se realizó siguiendo las recomendaciones del DCB Consensus Group3. 
El objetivo primario del estudio fue la revascularización de la lesión 
diana (RLD) por motivos clínicos a los 2 años, definida como una 
reintervención sobre la lesión diana tras confirmación de, como 
mínimo, un porcentaje de estenosis por diámetro del 70% y eviden-
cia objetiva de isquemia confirmada mediante prueba de esfuerzo 
o valoración funcional. Los objetivos secundarios fueron el infarto 
de miocardio (IM) no fatal, el IM del vaso diana, la mortalidad por 

cualquier causa y la mortalidad cardiovascular a los 2 años. Dos 
experimentados operadores independientes analizaron todos los 
datos angiográficos mediante angiografía coronaria cuantitativa. Un 
comité independiente evaluó todos los eventos notificados. El estu-
dio, que se realizó de conformidad con los criterios establecidos en 
la Declaración de Helsinki, fue aprobado tanto por el comité ético 
del centro coordinador (ASST FBF-Sacco, Milán: Comitato Etico Area 
B, Milán, Italia) como por todos los centros participantes. Todos los 
pacientes dieron su consentimiento informado por escrito antes de 
ser incluidos en el estudio. Las variables categóricas se compararon 
empleando la prueba de la X2 y las continuas mediante la prueba 
t de Student. Se realizó un estudio con puntuación de propensión 
para ajustar por posibles factores de confusión clínicos, considerán-
dose una concordancia adecuada aquella en la que las diferencias 
medias estandarizadas fueran < 0,1 para todas las covariables  
(figura 1 del material adicional). Todas las pruebas estadísticas fue- 
ron bilaterales y los valores de p < 0,05 se consideraron estadísti-
camente significativos. Los análisis estadísticos se realizaron con la 
R versión 4.0.1 (R Foundation for Statistical Computing).

El análisis incluyó a un total de 2.054 pacientes. Los menores de 
55 años (n = 305 [14,8%]) tenían mayor probabilidad de ser varones 
(272 [89,2%] frente a 1.394 [79,7%]; p < 0,001), fumadores (132 
[43,3%] frente a 399 [22,8%]; p < 0,001) y obesos (88 [28,9%] frente 
a 327 [18,7%]; p < 0,001). Por su parte, aquellos ≥ 55 años (n = 
1.749 [85,2%]) tenían una mayor incidencia de hipertensión (1.421 
[81,2%] frente a 159 [52,1%]; p < 0,001), dislipemia (1283 [73,4%] 
frente a 202 [66,2%]; p = 0,013) y enfermedad renal crónica (200 
[11,4%] frente a 13 [4,3%]; p < 0,001) (tabla 1). Se analizaron un 
total de 2.302 lesiones (339 en el grupo joven y 1.963 en el grupo 
mayor). Los pacientes < 55 años tenían vasos diana con diámetros 
más pequeños (2,50 ± 0,54 frente a 2,67 ± 0,59 mm; p < 0,001), 
lesiones más largas (19,81 ± 9,04 frente a 18,63 ± 9,16 mm; p = 
0,004) y una mayor prevalencia de lesiones  de novo  (254 [74,9%] 
frente a 1.024 [52,2%]; p < 0,001) que aquellos ≥ 55 años. Además, 
en los pacientes < 55 años los BRS eran más largos (24,75 ± 10,17 
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frente a 22,93 ± 8,57 mm; p = 0,002), tenían un mayor diámetro 
(2,58 ± 1,34 frente a 2,68 ± 0,59 mm; p < 0,001) y se inflaban a 
presiones más bajas (9,03 ± 3,43 frente a 10,12 ± 3,80 atm; p < 0,001) 
(tabla 1 del material adicional).

A los 2 años de seguimiento, los pacientes < 55 años mostraron una 
menor incidencia de RLD (14 [4,6%] frente a 144 [8,2%]; p = 0,037), 
mortalidad por cualquier causa (2 [0,7%] frente a 98 [5,6%];  
p < 0,001) y mortalidad cardiovascular (0 [0,0%] frente a 32 [1,8%]; 
p = 0,033) que los pacientes del otro grupo (figura 1). No se obser-
varon diferencias significativas en los demás objetivos entre los 2 
grupos (tabla 2 del material adicional). Aunque el análisis por 
subgrupos vino a confirmar que la incidencia de RLD fue menor 
en pacientes < 55 años con EC de pequeño vaso (< 3 mm) (5 [2,2%] 
frente a 77 [6,8%]; p = 0,006) (tabla 3 del material adicional), no se 
observó ninguna diferencia en la EC de grandes vasos entre los  
2 grupos (9 [11,5%] frente a 67 [11,0%]; p = 0,849) (tabla 4 del 
material adicional). Por último, los pacientes jóvenes tuvieron un 
mejor pronóstico que aquellos ≥ 55 años tras el estudio con pun-
tuación de propensión (tabla 5 del material adicional).

Este subanálisis del EASTBOURNE evaluó el rendimiento clínico 
del BRS MagicTouch en base a la edad de los pacientes (< 55 y  
≥ 55 años). Los pacientes jóvenes tenían un perfil de riesgo clínico 
distinto, incidencias más altas de tabaquismo y obesidad y una 

incidencia más baja de otros factores de riesgo cardiovascular. 
Además, las lesiones coronarias de los pacientes < 55 años fueron 
más largas y con compromiso de vasos más pequeños, con una 
distribución y complejidad similares a las del otro grupo. Se debe 
mencionar que los pacientes < 55 años tuvieron un mejor pronós-
tico que aquellos ≥ 55 años y, casi, la mitad del riesgo de RLD a 
los 2 años. Esta diferencia se advirtió especialmente en la cohorte 
con EC de pequeño vaso, donde los jóvenes tenían un riesgo 3 veces 
menor de RLD y 7 veces menor de IM que los pacientes 
mayores.

La incidencia global de RLD fue relativamente baja (4,6%) a los 2 
años en pacientes jóvenes con EC tratados con el BRS MagicTouch. 
Este prometedor hallazgo coincide con un estudio reciente de Yang 
et al.2, que comparó el pronóstico de BFA y SFA en pacientes jó-
venes (≤ 45 años) con IM. Los autores participaron una incidencia 
numéricamente más baja de RLD (3,0 frente al 9,1%) en el grupo 
BFA a los 3 años de seguimiento frente a los tratados con SFA2.

Se debe mencionar el reciente estudio ANDROMEDA (Assessment 
of long-term clinical outcomes of de novo BFA performance: a compre-
hensive, individual patient data meta-analysis of randomized clinical 
trials), un metanálisis de datos individuales de pacientes que con-
firmó incidencias más bajas de eventos cardiovasculares adversos 
mayores y fracaso de la lesión diana con BFA de paclitaxel frente 

Tabla 1. Características clínicas basales en la población global y en los 2 grupos de estudio

Características Población total (n = 2.054) Pacientes < 55 años (n = 305) Pacientes ≥ 55 años (n = 1.749) p

Edad 66,61 ± 11,14 48,67 ± 5,19 69,73 ± 8,67 < 0,001

Sexo masculino 1666 (81,1) 272 (89,2) 1394 (79,7) < 0,001

Hipertensión 1580 (76,9) 159 (52,1) 1421 (81,2) < 0,001

Obesidad 415 (20,2) 88 (28,9) 327 (18,7) < 0,001

Diabetes 856 (41,7) 94 (30,8) 762 (43,6) < 0,001

Hipercolesterolemia 1485 (72,3) 202 (66,2) 1283 (73,4) 0,013

Hábito tabáquico 531 (25,9) 132 (43,3) 399 (22,8) < 0,001

Antecedentes familiares de EC 468 (22,8) 77 (25,2) 391 (22,4) 0,300

Enfermedad renal crónica 213 (10,4) 13 (4,3) 200 (11,4) < 0,001

Insuficiencia cardiaca 166 (8,1) 15 (4,9) 151 (8,6) 0,037

ACV previo 93 (4,5) 7 (2,3) 86 (4,9) 0,060

EAP 856 (41,7) 94 (30,8) 762 (43,6) < 0,001

IM previo 881 (42,9) 139 (45,6) 742 (42,4) 0,336

ICP previa 1.360 (66,2) 150 (49,2) 1.210 (69,2) < 0,001

CABG previa 241 (11,7) 13 (4,3) 228 (13,0) < 0,001

FEVI 52,49 ± 9,33 52,93 ± 9,05 52,41 ± 9,38 0,473

Presentación clínica 0,684

SCC 1.106 (53,8) 168 (55,1) 938 (53,6)

Angina inestable 355 (17,3) 49 (16,1) 306 (17,5)

IAMSEST 436 (21,2) 48 (15,7) 388 (22,2)

IAMCEST 157 (7,6) 40 (13,1) 117 (6,7)

CABG: cirugía de revascularización coronaria; EAP: enfermedad arterial periférica; EC: enfermedad coronaria; FEVI: fracción de eyección del ventrículo izquierdo; IAMSEST: infarto 
agudo de miocardio sin elevación del segmento ST; IAMSEST: infarto agudo de miocardio sin elevación del segmento ST; ICP: intervención coronaria percutánea; IM: infarto de 
miocardio; SCC: síndrome coronario crónico.
Los datos expresan n. (%), media ± desviación estándar.
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a SFA, en pacientes < 67 años con EC de pequeño vaso de novo5. 
Evidencias previas confirman que los pacientes jóvenes corren un 
mayor riesgo de trombosis tardía del stent secundario a una cicatri-
zación tardía del vaso y a una mayor incidencia de neoateroescle-
rosis. Desde un punto de vista puramente mecanístico, los BFA 
podrían beneficiar a pacientes jóvenes con EC al minimizar com-
plicaciones tales como reestenosis y trombosis del stent, prevenir 
la inflamación coronaria a largo plazo, preservar la función endo-
telial y favorecer un remodelado vascular positivo6.

En conclusión, este subanálisis del estudio EASTBOURNE confirmó 
la incidencia más baja de RLD a los 2 años en pacientes jóvenes 
que en mayores, sobre todo, en el subgrupo con EC de pequeño 
vaso. Hallazgos que sugieren que el BFA podría ser una estrategia 
prometedora en la revascularización de pacientes jóvenes. Se debe 
mencionar que los pacientes ≥ 55 años tuvieron una mayor carga 
de factores de riesgo tales como hipertensión, diabetes y enferme-
dad renal crónica, lo cual explicaría, al menos en parte, su peor 
pronóstico.

Este estudio presenta las limitaciones propias de su diseño obser-
vacional, la ausencia de un grupo comparador con SFA y el hecho 
de que la decisión de emplear BRS quedara a discreción del opera-
dor, con el correspondiente posible sesgo de selección. Además, la 
enorme diferencia del tamaño muestral entre los grupos y el bajo 
número de eventos adversos descritos limitan el potencial estadís-
tico del estudio y la extrapolación de nuestros resultados. Tampoco 
se investigaron BFA de paclitaxel, distintos en sus mecanismos 
antirreestenóticos6. Se espera que, en el futuro, se realicen estudios 
de mayor tamaño con comparativas directas del rendimiento clínico 
de BFA frente a SFA en pacientes jóvenes con EC.

FINANCIACIÓN

Ninguna.

Figura 1. Principales hallazgos del estudio. BARC: Bleeding Academic Research Consortium; BRS: balón recubierto de sirolimus; EC: enfermedad coronaria; 
ERC: enfermedad renal crónica; IM: infarto de miocardio; RIS: reestenosis intrastent; RLD: revascularización de la lesión diana.
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Conclusiones
Este subanálisis del estudio EASTBOURNE mostró una menor incidencia de RLD a los 2 años en pacientes jóvenes  

(n = 305; 14,8%) que en mayores (n = 1749; 85,2%) con EC tratados con BRS, sobre todo, en el subgrupo de vasos pequeños.
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MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este artículo en su 
versión electrónica disponible en: https://doi.org/10.24875/
RECIC.M25000538.
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Protección coronaria en TAVI: uso de la extensión  
del catéter guía

Coronary protection in TAVI: use of the guide catheter  
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Se decidió realizar un implante percutáneo de válvula aórtica (TAVI) en una paciente de 82 años con estenosis aórtica grave, portadora 
de prótesis mecánicas mitral y tricuspídea, sin lesiones coronarias. La tomografía computarizada mostró una distancia anillo-coronaria 
izquierda (CI) de 10,5 mm. Existían indicadores de riesgo de oclusión coronaria: unión sinotubular de 21,2 mm, longitud de velo izquierdo 
(asterisco en la figura 1A) mayor que la distancia anillo-CI y senos de Valsalva derecho y no coronario < 25 mm (figura 1A,B). Se implantó 
una prótesis autoexpandible de 23 mm protegiendo la CI con un stent de 4,5 × 26 mm (figura 1C). Tras el implante, el tronco común 
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izquierdo quedó permeable, por lo que se intentó retirar el stent y no se logró, quedando atrapado entre la prótesis y la pared aórtica 
calcificada (figura 1D). Se realizó un primer intento de captura por el acceso radial a través del catéter inicial JL 3,5 y un lazo, que resultó 
fallido. Como alternativa, se avanzó otro catéter JL 4 a través del acceso femoral contralateral, y por este un extensor de catéter guía que 
se introdujo a través de las celdas de la prótesis (vídeo 1 del material adicional). Se avanzó el lazo distal al stent y en retirada se logró 
capturarlo (vídeo 2 del material adicional, figura 1E). Se extrajo en bloque el conjunto stent-lazo-extensor de la guía, manteniendo toda la 
tracción posible con el catéter JL 4 para evitar desplazar la prótesis recién implantada. No hubo complicaciones (figura 1F). 

Nos gustaría resaltar el uso de un extensor de catéter guía como primera intención de protección coronaria en el TAVI para evitar el 
atrapamiento del stent durante la retirada cuando el implante no ha sido necesario. 
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Se trata de un varón de 47 años que sufrió un ictus criptogénico y fue derivado para el cierre de un foramen oval permeable (FOP). La 
ecocardiografía transesofágica (ETE) mostró un FOP grande y la presencia de una red de Chiari (RC) prominente e hipermóvil (figura 1A; 
AI: aurícula izquierda; FOP: foramen oval permeable; AD: aurícula derecha). El cierre percutáneo se realizó guiado por ecocardiografía 
intracardiaca (EIC) vía acceso venoso femoral (figura 1B y vídeo 1 del material adicional). Se empleó una guía teflonada con curva en J 
de 0,035 pulgadas para cruzar el FOP, la cual fue posteriormente intercambiada por una guía rígida con la ayuda de un catéter multipro-
pósito. Se realizó un tallaje del FOP utilizando un balón de calibración de 24 mm, que mostró una separación máxima de 10 mm. Tras  
la retirada del balón de calibración y a pesar de una anticoagulación adecuada, la EIC mostró una imagen filiforme hiperreflectante en la 
aurícula izquierda adherida a la guía (figura 2A y vídeo 2 del material adicional) que hizo sospechar de la presencia de un coágulo. Al 
retirar todo el sistema, se observó tejido fibroso multifenestrado adherido a la guía, que fue enviado a estudio anatomopatológico, confir-
mándose que correspondía a un fragmento de la RC (figura 2B). Finalmente, se implantó un dispositivo de cierre septal GORE CARDIO-
FORM de 30 mm (W.L. Gore & Associates, Estados Unidos) sin shunt residual, restos de RC (vídeo 3 del material adicional) ni complica-
ciones embólicas. 

Este caso ilustra cómo, tras descartar la presencia de fenómenos trombóticos, probablemente la guía atravesó accidentalmente una de las 
fenestraciones de la RC antes de introducirse en el FOP, y que el balón de calibración terminó desgarrándola y desplazándola hacia la 
aurícula izquierda, resaltando los riesgos de interferencia de la RC durante el cierre del FOP y la importancia de una adecuada visualización 
mediante EIC o ETE para su detección.

FINANCIACIÓN 

Ninguna.

Figura 1.

A B

Figura 2.

A BAI

AI

AI

AD

RC

RC RC

AD

AD
FOP

FOP

Guía

mailto:yassin.belahnech%40gmail.com?subject=
https://www.recintervcardiol.org/en
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.24875/RECIC.M25000508&domain=pdf
https://doi.org/10.24875/RECIC.M25000508


279Y. Belahnech et al. REC Interv Cardiol. 2025;7(4):278-279

CONSIDERACIONES ÉTICAS 

Se obtuvo el consentimiento informado del paciente. Las variables de sexo y género se han tenido en cuenta de acuerdo con las guías 
SAGER.

DECLARACIÓN SOBRE EL USO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL 

No se utilizó inteligencia artificial en el desarrollo de este manuscrito.

CONTRIBUCIÓN DE LOS AUTORES

Todos los autores contribuyeron, por igual, al desarrollo del manuscrito: Y. Belahnech fue responsable de su preparación y diseño y  
G. Martí-Aguasca y B. García Del Blanco revisaron y aprobaron su versión definitiva.

CONFLICTO DE INTERESES

Ninguno.

MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este artículo en su versión electrónica disponible en https://doi.org/10.24875/RECIC.
M25000508.
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