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TAVI en centros sin cirugía cardiaca in situ.  
¿Necesidad o temeridad?

TAVI in centers without on-site cardiac surgery. Need or dare?

José F. Díaz*, Alba Abril Molina y Rosa Cardenal Piris
Unidad de Hemodinámica, Servicio de Cardiología, Hospital Universitario Virgen del Rocío, Sevilla, España

VÉASE CONTENIDO RELACIONADO:
https://doi.org/10.24875/RECIC.M25000555

Editorial

Desde su incorporación a la práctica clínica habitual, hace más de 
20 años, el implante percutáneo de prótesis valvular aórtica (TAVI) 
ha ido ganando popularidad en la comunidad cardiológica gracias 
a un exitoso y exhaustivo programa clínico que comenzó con las 
primeras publicaciones en pacientes inoperables1 y de alto riesgo2, 
allá por el año 2010.

Ya desde estos primeros estudios, la decisión de considerar a un 
paciente candidato a TAVI la tomaba un comité de cardiólogos y 
cirujanos, que dio en denominarse heart team, y los procedimientos, 
por ende, se realizaban solo en centros con cirugía cardiaca. Del 
mismo modo, todas las guías sobre TAVI que han ido apareciendo 
han establecido como recomendación del máximo peso para realizar 
el procedimiento contar con un heart team y con cirugía cardiaca 
in situ, lo que ha perdurado hasta las últimas guías europeas recien-
temente publicadas3.

Por otro lado, el marcado incremento del número de intervenciones 
está haciendo difícil para los hospitales con cirugía cardiaca dar 
respuesta a esta creciente demanda, aumentando así el tiempo de 
espera de manera considerable, hecho especialmente sensible dada 
la alta mortalidad de los pacientes en esa situación, que puede llegar 
a superar el 15%4. Por tanto, quizá sea el momento de hacernos la 
siguiente pregunta: ¿continúa siendo la existencia de un servicio de 
cirugía cardiaca en el centro una condición sine qua non para el 
desarrollo de un programa de TAVI?

En un artículo publicado en REC: Interventional Cardiology, Rocha 
de Almeida et al.5 presentan su experiencia con 300 pacientes 
sometidos a TAVI en un centro sin cirugía cardiaca in situ. Lo 
primero que llama la atención es que, a pesar de no contar con 
cirugía cardiaca, se trata de un centro de referencia para la región, 
que además dispone de un equipo de intervencionistas con expe-
riencia en el procedimiento en hospitales de alto volumen. Así pues, 
no se trata de una experiencia inicial para el centro y los opera-
dores, sino solo para el centro. 

En estos 300 TAVI realizados en un periodo de unos 4 años, los 
resultados son equivalentes a los de centros de alto volumen; a 
pesar de una edad media elevada (82 años), una puntuación media 
de la Society of Thoracic Surgeons (STS) de 3,8 y un 17% de los 
pacientes con puntuación STS de alto riesgo (> 8), la mortalidad al 
mes (objetivo primario) fue del 3,7% y la mortalidad hospitalaria 
del 2%, sin conversiones a cirugía, rupturas anulares ni obstrucción 

coronaria o embolización protésica, y solo con 2 casos de pericar-
diocentesis percutánea debido a perforación por la guía5. 

De hecho, en la comparación que los autores establecen con el 
registro portugués6, la mortalidad al mes resulta ser numéricamente 
inferior (3,7 frente a 4,8%; p = no significativo [NS]), así como el 
porcentaje de ictus (2,7 frente a 4,6%; p = NS), con cirugía cardiaca 
de rescate similar (0 frente a 0,4%), semejantes complicaciones 
vasculares (8 frente a 6,8%; p = NS) e igual porcentaje de marca-
pasos definitivo (20 frente a 19%).

En la literatura previa pueden encontrarse experiencias parecidas 
en otros países, con un tamaño de muestra diverso y generalmente 
estudios retrospectivos (tabla 1). La experiencia más antigua publi-
cada de TAVI sin cirugía cardiaca in situ es la de Eggebrecht et al.7,9 
usando datos del registro alemán y comparando los resultados de 
centros con cirujano «visitante» frente a los de centros con cirugía 
cardiaca in situ, sin observar diferencia en la mortalidad al mes (6,2 
frente a 8,3%; p = NS) y con escasa cirugía de rescate (2,2 frente a 
1,6%). Esta experiencia se ha repetido en otros países, como 
Austria8, también con una mortalidad similar en centros con y sin 
cirugía (6,9 frente a 6,2%; p = NS), y en España10, con una morta-
lidad al mes similar (6,1%) y una bajísima tasa de cirugía de rescate 
(0,3%). En registros más actuales y con pacientes de menos riesgo, 
como en la experiencia de Israel11, la mortalidad puede llegar a ser 
menor del 1% al mes.

Optimistas como pueden parecer todos estos registros al comenzar 
un programa de TAVI sin cirugía, no podemos olvidar la impor-
tancia de la organización de la asistencia con ese fin. Los grandes 
centros con cirugía parten de la ventaja de la adaptación de todo 
el hospital a este tipo de procedimiento, así como del entrenamiento 
de todas las especialidades implicadas, como la propia cardiología, 
la cirugía cardiaca, la anestesia y los cuidados intensivos. Los 
autores destacan dos aspectos de marcada importancia: cuando 
comenzaron el programa ya contaban con una amplia experiencia 
en TAVI y el centro es una referencia en cardiología para la región, 
ya que considerar que se puede comenzar un programa de TAVI 
sin cirugía sin todas las garantías sería simplemente un riesgo para 
los pacientes. 

Un hecho destacable en el momento actual es que, gracias al refi-
namiento de los pasos del procedimiento, los materiales usados, el 
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entrenamiento de los equipos e incluso la supervisión de otros 
profesionales cuando se comienza un programa de este tipo, los 
resultados del TAVI son excelentes y el porcentaje de complica-
ciones es muy bajo12, en especial en pacientes con baja puntuación 
STS. Por otro lado, no debemos olvidar que no es igual llevar a 
cabo este procedimiento en centros sin cirugía si se trata de 
pacientes de riesgo alto y con pocas opciones de rescate quirúrgico 
que si hablamos de pacientes de riesgo bajo, en cuyo caso este 
rescate es posible, aun cuando ocurra de forma anecdótica y sus 
resultados sigan siendo desfavorables12. Por ello, parece obligatorio 
realizar una cuidadosa selección de los pacientes, con la participa-
ción de un equipo multidisciplinario que permita tanto decidir qué 
pacientes son candidatos a TAVI en un centro sin cirugía como 
auditar los resultados.

Quizá pueda arrojar más luz sobre el asunto el nuevo registro 
prospectivo italiano TAVI at Home13, que contará con 200 pacientes 
para TAVI en centros sin cirugía con unos estrictos criterios de 
inclusión y exclusión (> 75 años, riesgo alto o prohibitivo, válvulas 
no bicúspides y sin válvulas quirúrgicas degeneradas), y siempre 
bajo el escrutinio de un heart team que incluirá cirujanos cardiacos, 
cardiólogos clínicos, intervencionistas, especialistas en imagen y 
anestesiólogos.

También en Italia está en marcha el estudio aleatorizado TRACS, que 
compara el TAVI en centros sin cirugía frente a centros quirúrgicos14, 
con previsión de incorporar a 566 pacientes, con criterios de inclu-
sión y exclusión muy similares a los del registro TAVI at Home. 

En resumen, y en respuesta al título del presente comentario edito-
rial, creemos firmemente que la realización de TAVI en centros sin 
cirugía es, sin lugar a duda, una necesidad; está en nuestra mano 
establecer unos requisitos estrictos y auditar los resultados para 
evitar que dicha necesidad se convierta en una temeridad.
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Tabla 1. Estudios sobre TAVI en centros con y sin cirugía

Estudio País

Pacientes Complicaciones vasculares Mortalidad a 30 días Cirugía de rescate

En centros 
sin cirugía 
(n)

En centros 
con cirugía 
(n)

En centros 
sin cirugía 
(%)

En centros 
con cirugía 
(%)

En centros 
sin cirugía 
(%)

En centros 
con cirugía 
(%)

En centros 
sin cirugía 
(%)

En centros 
con cirugía 
(%)

Eggebrecht et al.7 Alemania 178 1.754 18,5 22,2 6,2 8,3 2,2 1,5

Egger et al.8 Austria 290 290 9,3 4,8 6,9 6,2 — —

Eggebrecht et al.9 Alemania 550 550 — — 1,8* 2,9* — —

Roa Garrido et al.10 España 384 — — — 6,1 — 0,3 —

Barashi et al.11 Israel 149 — 0,67 — 0,67 — 0 —

* Mortalidad intrahospitalaria.
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Editorial

El abordaje integral del paciente con una cardiopatía congénita 
constituye uno de los mayores retos en la cardiología actual. En sus 
inicios, la atención de estos pacientes se centraba en el diagnóstico 
y los cuidados paliativos. Posteriormente, el objetivo fue garantizar 
la supervivencia, y hoy el reto es que los pacientes alcancen la edad 
adulta con una buena calidad de vida, minimizando la morbilidad 
asociada a su cardiopatía y procedimientos previos, y garantizando 
un seguimiento estructurado.

El gran cambio vino de la mano de dos revoluciones: la capacidad 
diagnóstica y el intervencionismo. Gracias al desarrollo de la eco-
cardiografía, la resonancia magnética y la tomografía computarizada, 
en la actualidad es posible un diagnóstico precoz y preciso, incluso 
intraútero, lo que permite informar de manera adecuada a las fa-
milias sobre el diagnóstico y el pronóstico de estas enfermedades. 
En paralelo, los avances quirúrgicos y, de modo muy destacado, en 
el intervencionismo percutáneo, han transformado la evolución 
natural de estas afecciones.

El cateterismo cardiaco, inicialmente concebido como herramienta 
diagnóstica, adquirió pronto un papel terapéutico decisivo. En 1953, 
Rubio Álvarez et al.1 realizaron la primera valvulotomía con balón. 
Una década más tarde, Rashkind y Miller2 describieron la septos-
tomía auricular. Estos hitos marcaron el inicio del intervencionismo 
percutáneo como tratamiento paliativo primariamente, convirtién-
dose después en una opción terapéutica adecuada. Hoy muchos 
pacientes evitan la cirugía, reducen su estancia hospitalaria y me-
joran su recuperación, y el intervencionismo se consolida como una 
alternativa segura y eficaz3.

Los procedimientos percutáneos constituyen hoy la primera opción 
de tratamiento tanto en lesiones obstructivas (estenosis valvulares, 
coartación aórtica, etc.) como en el cierre de defectos septales y 
conductos (p. ej., conducto arterioso persistente). Además, repre-
sentan una herramienta complementaria a menudo muy necesaria 
en el tratamiento de cardiopatías complejas, como es el caso de los 
pacientes con corazón univentricular tratados con técnicas de deri-
vación cavopulmonar. 

En España, la actividad hemodinámica en cardiopatías congénitas 
se distribuye en 3 tipos de salas según el perfil del paciente: salas 
pediátricas (dedicación preferente a pacientes < 18 años), salas de 
adultos (dedicación preferente a pacientes ≥ 18 años) y mixtas (sin 

discriminación por edad), que en algunos casos se diferencian por 
los equipos de trabajo. El cateterismo diagnóstico sigue siendo el 
procedimiento más frecuente, en especial en las unidades de adul-
tos, donde representa el 65% del total4.

Gracias al aumento de la supervivencia, un número creciente de 
pacientes con cardiopatías congénitas alcanzan la edad adulta. Esto 
genera la necesidad de cateterismos diagnósticos y terapéuticos 
repetidos, en general prolongados y técnicamente complejos. El 
adecuado abordaje requiere la combinación del conocimiento pro-
fundo de la fisiopatología y la experiencia en complicaciones vas-
culares propias de la edad adulta.

La complejidad de muchos escenarios, tanto de aquellos con fun-
cionalidad biventricular (como la tetralogía de Fallot, la atresia 
pulmonar con comunicación interventricular o la transposición de 
las grandes arterias reparada con intercambio auricular o arterial) 
como univentricular (distintas variantes de la derivación cavopul-
monar), demanda algo más que tecnología: exige la colaboración 
real entre equipos. La experiencia acumulada demuestra que la 
unión de cardiólogos intervencionistas pediátricos y de adultos 
aporta un valor añadido insustituible. El hemodinamista pediátrico 
puede aportar el conocimiento de la fisiología de la cardiopatía 
congénita, su evolución posterior y las distintas complicaciones 
asociadas a los tratamientos paliativos o correctores que el paciente 
haya precisado a lo largo de su vida, mientras que el hemodinamista 
de adultos aporta su experiencia en el uso de material específico y 
abordajes vasculares propios de la edad del paciente.

Esta sinergia entre equipos es beneficiosa en la mayoría de los es-
cenarios, pero es en los siguientes donde cobra una especial 
relevancia: 

–	 Cierre de defectos complejos: comunicaciones interauriculares 
tipo seno venoso (asociadas a drenajes venosos pulmonares 
anómalos), defectos interventriculares, conducto persistente en 
adultos con hipertensión pulmonar o calcificación, y dehiscen-
cias en conductos quirúrgicos (fundamentalmente en casos de 
intercambio auricular en el tratamiento de la transposición de 
grandes arterias).

–	 Tratamiento de lesiones obstructivas: coartación de aorta (en 
particular en pacientes con intervenciones previas en la 
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infancia), estenosis en distintos conductos interpuestos quirúr-
gicamente (intercambio auricular de transposición de grandes 
arterias o en conductos de ventrículo derecho a arteria pulmonar) 
o necesidad de tratamiento de las ramas pulmonares mediante 
angioplastia con o sin implante de stent. 

–	 Intervenciones sobre la válvula pulmonar: un campo actual-
mente en desarrollo exponencial en el que la incorporación de 
distintas técnicas está permitiendo el tratamiento de tractos 
de salida del ventrículo derecho dilatados secundarios a inter-
venciones quirúrgicas llevadas a cabo en la infancia, con ex-
celentes resultados totalmente extrapolables a los obtenidos 
con cirugía5, pero con la consecuente disminución de la mor-
bilidad asociada al procedimiento. Así, se están aplicando 
técnicas para implante de stent en estos tractos de salida dila-
tados que luego permiten el implante de válvulas expandibles 
con balón con óptimos resultados. Sin embargo, el gran avance 
por venir es la consolidación del uso de válvulas autoexpandi-
bles que simplifican el implante; en estos casos, la experiencia 
propia del hemodinamista de adultos con el uso de válvulas 
autoexpandibles en otros escenarios, como el aórtico, le con-
fiere un gran valor.

–	 Diagnóstico de la fisiología univentricular: los cateterismos 
cardiacos de repetición son necesarios desde edades tempranas 
de la vida, y el hemodinamista pediátrico no solo aportará el 
conocimiento sobre la fisiopatología del cuadro, sino que tam-
bién será crucial en el tratamiento de las posibles complicacio-
nes asociadas tanto a la propia fisiología univentricular como 
a las distintas técnicas paliativas practicadas al paciente para 
que pueda llegar a la edad adulta en la mejor situación funcio-
nal posible. Así, es probable que el paciente se someta a pro-
cedimientos que traten las estenosis de conductos paliativos o 
de ramas pulmonares, que precisen el cierre de colaterales 
sistémico-pulmonares o la optimización de la circulación de 
Fontan mediante la creación o el cierre de fenestraciones en el 
conducto6.

–	 Anomalías y complicaciones coronarias: el papel del cardiólogo 
de adultos cobra un papel principal, pues su experiencia en 
otros ámbitos, como la enfermedad aterosclerótica coronaria, 
resulta muy útil en el abordaje y el tratamiento percutáneo de 
estas anomalías. 

En nuestro medio, la experiencia desde 2015 de trabajo conjunto 
entre equipos pediátricos y de adultos ilustra bien esta filosofía. No 
se trata de compartir la sala de hemodinámica, sino de generar 
espacios comunes de discusión y decisión, en sesiones clínicas 
multidisciplinarias que permitan unificar criterios y diseñar estra-
tegias personalizadas. Un buen ejemplo reciente, que refleja los 
beneficios de este trabajo conjunto, es un caso de optimización de 
Fontan con implante de stents y cierre de colaterales. La paciente, 
de 41 años, atendida en nuestro centro, presentaba una cardiopatía 
congénita compleja con corazón univentricular, concordancia auri-
culoventricular y discordancia ventriculoarterial, transposición 
completa de las grandes arterias, comunicación interventricular 
amplia, estenosis pulmonar e hipoplasia de ventrículo derecho. Se 
había sometido a numerosas cirugías y procedimientos previos 
(fístula de Blalock-Taussig a los 13 meses de edad, fístula sistémico-
pulmonar a los 2 años y medio, derivación cavopulmonar superior 
tipo Glenn bidireccional a los 9 años, y derivación cavopulmonar 
inferior tipo Fontan extracardiaco a los 17 años), y presentaba una 
capacidad funcional disminuida y hepatopatía asociada al Fontan. 
Se le realizó un cateterismo cardiaco que confirmó la presencia de 
un tubo de Fontan muy calcificado y con una importante estenosis 
en su inserción a la rama pulmonar derecha. Inicialmente se pro-
cedió al tallaje con balón y luego al implante de un stent recubierto 
posdilatado con balón de 20 mm, con buen resultado. Por vía 

venosa yugular se confirmó una estenosis marcada en la anastomo-
sis del Glenn a la rama derecha y se procedió al implante de un 
stent desnudo de 34 mm (figura 1A-B). Por vía arterial se realizó 
una aortografía en la que se observaron gruesas colaterales a ambos 
campos pulmonares, y se procedió a su cierre. La primera, hacia el 
lóbulo pulmonar superior derecho e izquierdo con tapón Amplatzer 
Vascular Plug 4 (Abbott Cardiovascular, Estados Unidos) y coils; la 
segunda, hacia el lóbulo superior derecho con tapón Amplatzer Vascu-
lar Plug 4 y coils (figura 1C-F). Este caso refleja muy bien la sinergia 
entre los hemodinamistas pediátricos y de adultos para completar 
el tratamiento.

El aumento de los pacientes adultos con cardiopatías congénitas ha 
hecho que los procedimientos sean más frecuentes, más largos y 
técnicamente más exigentes, requiriendo la experiencia combinada 
en cardiopatías congénitas y en complicaciones vasculares del 
adulto. Hay que promover el modelo de unidades conjuntas de 
cardiopatías congénitas para fomentar la discusión y la planificación 
personalizadas, que serán pilares para el éxito terapéutico en estos 

Figura 1. Optimización de Fontan. A: estenosis en la anastomosis del Glenn con 
la rama derecha. B: stent desnudo implantado en dicha estenosis. C: gruesa 
colateral aortopulmonar que va hacia los lóbulos pulmonares superiores 
derecho e izquierdo. D: cierre de dicha colateral. E: gruesa colateral aortopul-
monar que va hacia el lóbulo superior derecho. F: cierre de la colateral.
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pacientes. Conviene destacar la necesidad de formación transversal 
y de comunicación entre equipos para consolidar una visión mo-
derna y colaborativa de la cardiología intervencionista en cardiopa-
tías congénitas. Así, las guías europeas de cardiopatías congénitas 
del adulto enfatizan la transición estructurada y la necesidad de 
equipos multidisciplinarios7. Además, los estudios demuestran que 
los resultados a largo plazo mejoran de manera significativa en los 
centros con experiencia combinada pediátrica y adulta5.

El campo de las cardiopatías congénitas nos recuerda que los avan-
ces no son fruto de una disciplina aislada, sino del esfuerzo com-
partido. El reto actual ya no es solo prolongar la vida, sino también 
garantizar su buena calidad. Para ello, la integración de pediatría y 
cardiología de adultos en el campo intervencionista no es una opción: 
es una necesidad.
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RESUMEN

Introducción y objetivos: El implante percutáneo de válvula aórtica (TAVI) se realiza tradicionalmente con el apoyo de cirugía 
cardiaca mínimamente invasiva (CCMI) en el mismo centro. Sin embargo, los avances en los procedimientos han permitido realizar 
TAVI de forma segura sin cirugía cardiaca inmediata. Este estudio describe la experiencia de nuestro centro en el TAVI sin CCMI.
Métodos: Análisis retrospectivo de los primeros 300 pacientes a quienes se realizó TAVI sin CCMI entre 2020 y 2024. El objetivo 
principal fue la mortalidad a los 30 días. Los objetivos secundarios fueron la mortalidad intraprocedimiento y la mortalidad 
hospitalaria, el accidente cerebrovascular, la cirugía cardiaca de urgencia (CCU), las complicaciones vasculares, la hemorragia grave 
y el implante de marcapasos. Los resultados se compararon con el registro nacional portugués de TAVI. 
Resultados: La edad media de la cohorte fue de 82 ± 5 años y el 54% eran mujeres. La mediana de la puntuación de riesgo STS 
fue de 3,8 [IQR: 2,3-6,6], con el 17% de pacientes de alto riesgo (STS > 8). La mayoría de las intervenciones fueron electivas (83%). 
Se utilizó el acceso transfemoral en el 99% de los casos y se implantaron válvulas autoexpandibles en el 95% de ellos. La tasa de 
mortalidad a los 30 días fue del 3,7 % (n = 11). Se produjeron accidentes cerebrovasculares en el 2,7% (n = 8). La tasa de super-
vivencia al procedimiento fue del 99% (n = 298). No se precisó CCU en ningún paciente y no hubo casos de obstrucción coronaria, 
necesidad de TAVI en TAVI como medida de rescate ni embolización valvular. Dos pacientes presentaron taponamiento pericárdico 
(0,7%). Se produjeron hemorragias graves y complicaciones vasculares en el 8% de los pacientes, y se implantó marcapasos en el 
20%. Al año, la tasa de mortalidad fue del 12%, el 4% por causas cardiovasculares. El 91% de los supervivientes presentaron una 
mejora de los síntomas. No hubo diferencias significativas en los resultados en comparación con los del registro nacional de TAVI.
Conclusiones: El TAVI se realizó de forma segura y eficaz sin CCMI, incluso en casos urgentes y complejos. La no necesidad de 
CCU y los resultados comparables a los referentes nacionales respaldan la viabilidad del TAVI en centros seleccionados sin cirugía 
cardiaca. Ampliar el acceso al TAVI en este contexto puede reducir los tiempos de espera y mejorar la atención de la estenosis 
aórtica grave, al tiempo que se mantiene una alta calidad del procedimiento.

REC Interv Cardiol. 2026;8(2):72-78
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Palabras clave: Implante percutáneo de válvula aórtica. TAVI. Estenosis aórtica grave. Cirugía cardiaca mínimamente invasiva.

Transcatheter aortic valve implantation without immediate cardiac surgery 
backup. A single-center retrospective analysis

ABSTRACT

Introduction and objectives: Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) is traditionally performed with on-site cardiac surgery 
(CS) backup. However, procedural advances enabled TAVI to be performed safely without immediate CS backup. This study 
describes our single-center experience with TAVI performed in a center without on-site CS backup.
Methods: We conducted a retrospective analysis of the first 300 patients undergoing TAVI without on-site CS backup between 2020 
and 2024. The primary endpoint was 30-day mortality. Secondary endpoints included procedural and in-hospital mortality, stroke, 
emergency cardiac surgery (ECS), vascular complications, major hemorrhage, and pacemaker implantation. Outcomes were 
compared with those from the Portuguese national TAVI registry. 
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INTRODUCCIÓN

La estenosis aórtica (EA) es la valvulopatía primaria más frecuente 
que requiere intervención1. Se espera que su prevalencia, en torno 
al 3-5% en individuos mayores de 75 años2,3, aumente como con-
secuencia de la mayor esperanza de vida, mayor sensibilización al 
respecto y mejor precisión diagnóstica4. La tasa de mortalidad de 
la EA grave sintomática no tratada se sitúa en el 10-20% durante 
el primer año (el 45% a los 4 años)2,5.

El implante percutáneo de válvula aórtica (TAVI) es una alternativa 
bien establecida y menos invasiva al reemplazo quirúrgico de la 
válvula aórtica en pacientes con EA grave sintomática1,6. Inicial-
mente reservada para pacientes de alto riesgo, las indicaciones del 
TAVI se han ido ampliado tanto a pacientes de riesgo intermedio 
como a pacientes de menor riesgo de edad avanzada1,6. Las mejoras 
en la tecnología de las válvulas, las técnicas empleadas en esta 
intervención y la experiencia de los operadores han contribuido a 
reducir las complicaciones y mejorado la seguridad global3. La 
mayor prevalencia de la EA y la ampliación de las indicaciones del 
TAVI subrayan la necesidad de incrementar la capacidad procedi-
mental para satisfacer la demanda clínica actual y futura y garan-
tizar un acceso oportuno al tratamiento7.

Las guías de práctica clínica actuales recomiendan realizar el TAVI 
única y exclusivamente en centros dotados de cirugía cardiaca (CC) 
in situ1,6, porque el soporte quirúrgico proporciona una red de se-
guridad en caso de complicaciones que requieran cirugía cardiaca 
urgente (CCU).8 No obstante, la tasa de CCU ha ido disminuyendo 
de forma notable hasta el 0,5-1% de los TAVI que se realizan9; 
además, los resultados de estas intervenciones siguen siendo desfa-
vorables9, con una tasa de supervivencia del 54% en el evento ín-
dice y solo del 22% al cabo de 1 año10, lo cual plantea dudas sobre 
los beneficios reales del soporte quirúrgico obligatorio.

La disponibilidad del TAVI sigue siendo variable y se observan 
disparidades regionales derivadas de la concentración de centros 
con CC4,11. Como resultado, el acceso es limitado en regiones sin 
centros terciarios de referencia, lo cual provoca largas listas de 
espera y un peor pronóstico3. La mortalidad en lista de espera para 
el TAVI se sitúa en el 18%, lo cual pone de relieve lo importante 
que es realizar la intervención en el momento oportuno12. Ampliar 
el TAVI a centros sin CC in situ mejoraría el acceso a esta interven-
ción, aumentaría el número de TAVI, reduciría las desigualdades 
en la atención sanitaria y aliviaría la carga de los centros quirúrgi-
cos, permitiéndoles centrarse en intervenciones de mayor riesgo3,13. 
El número limitado de centros acreditados limita el volumen nacio-
nal de intervenciones que se realizan, lo cual, a su vez, impide al 

sistema sanitario satisfacer las crecientes necesidades del TAVI de 
la población4,14.

El objetivo del presente estudio es describir la experiencia con el TAVI 
de un centro sin CC in situ y comparar los resultados con el estándar 
nacional de centros que sí cuentan con apoyo quirúrgico.

MÉTODOS

Población del estudio

Se realizó un estudio de cohorte retrospectivo y unicéntrico que 
incluyó a los primeros 300 pacientes consecutivos tratados median-
te TAVI en nuestro centro, el Hospital Espírito Santo de Évora 
(Portugal), entre 2020 y 2024. El estudio se llevó a cabo en un 
hospital sin servicio de CC in situ. Se identificó a los pacientes a 
través del registro institucional de intervencionismo en cardiopatía 
estructural. El estudio fue aprobado por el comité de ética del 
centro, se obtuvo el consentimiento informado de todos los parti-
cipantes y se llevó a cabo de conformidad con los principios esta-
blecidos en la Declaración de Helsinki.

Recogida de datos

Se obtuvieron datos clínicos, ecocardiográficos, analíticos y sobre 
las intervenciones realizadas a partir de las historias clínicas elec-
trónicas de los pacientes, incluidas las técnicas de imagen emplea-
das, documentación intervencionista y los informes de alta. Las 
características basales incluyeron parámetros demográficos, clínicos 
y ecocardiográficos e información sobre la intervención como, por 
ejemplo, la vía de acceso y el tipo de válvula implantada.

Objetivos 

El objetivo primario fue la mortalidad por cualquier causa a 30 días. 
Los objetivos secundarios fueron la necesidad de CCU, la mortali-
dad intrahospitalaria, el accidente cerebrovascular, la mortalidad 
por cualquier causa al año, la muerte cardiaca al año, las compli-
caciones vasculares, las hemorragias mayores y el implante de 
marcapasos definitivos. Los resultados clínicos se definieron de 
conformidad con los criterios establecidos por el Valve Academic 
Research Consortium-3 (VARC-3)15. La CCU se definió como toda 
aquella conversión quirúrgica cardiaca no programada a cirugía 
abierta necesaria para tratar una complicación potencialmente 
mortal durante o inmediatamente después del TAVI y realizada 
antes de que el paciente abandonara la sala de hemodinámica.

Abreviaturas

CC: cirugía cardiaca. CCU: cirugía cardiaca de urgencia. EA: estenosis aórtica. TAVI: implante percutáneo de válvula aórtica.

Results: The cohort mean age was 82 ± 5 years (54% women). The median STS risk score was 3.8 [IQR, 2.3–6.6], with 17% high-
risk patients (STS > 8). Most procedures were elective (83%). Transfemoral access was used in 99% of cases, and self-expandable 
valves were implanted in 95%. The 30-day mortality rate was 3.7% (n = 11), while stroke occurred in 2.7% (n = 8). The procedural 
survival rate was 99% (n = 298). No cases of ECS occurred (n = 0), coronary obstruction, TAVI-in-TAVI deployment as a bailout, 
or valve embolization were reported. Pericardial tamponade occurred in 0.7% of cases (n = 2). Major hemorrhage and vascular 
complications occurred in 8%, and pacemaker implantation in 20%. The 1-year mortality rate was 12%, with 4% attributed to 
cardiovascular causes; among survivors, and 91% reported symptomatic improvement. There were no significant differences in 
outcomes vs the results from the TAVI national registry.
Conclusions: TAVI was safely and effectively performed without on-site CS, including emergency and complex cases. The non-ECS 
rate and outcomes comparable to national benchmarks support the feasibility of TAVI in selected non-CS centers. In this context, 
expanding TAVI access may reduce waiting times and improve the management of severe aortic stenosis while maintaining high 
procedural quality.

Keywords: Transcatheter aortic valve implantation. TAVI. Severe aortic stenosis. Cardiac surgery backup.
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También se compararon los resultados clínicos con los datos más 
recientes del registro nacional portugués de TAVI16, que incluye 
única y exclusivamente centros con CC in situ, para establecer un 
punto de referencia para el perfil de seguridad y eficacia de la 
intervención.

Seguimiento

El seguimiento se realizó mediante visitas clínicas a los 3 y 12 
meses, complementadas con llamadas telefónicas y revisión de las 
historias clínicas electrónicas cuando no fue posible realizar visitas 
presenciales. La mejoría sintomática se evaluó en base a los cambios 
experimentados en la clase funcional (CF) de la New York Heart 
Association (NYHA).

Análisis estadístico

Las variables categóricas se expresaron como frecuencias y porcen-
tajes y se compararon mediante la prueba de la X2 o la prueba 
exacta de Fisher, según correspondiera. Las variables continuas se 
evaluaron para comprobar su normalidad mediante la prueba de 
Shapiro–Wilk. Los datos con distribución normal se expresaron 
como media ± desviación estándar (DE) y se compararon mediante 
la prueba t de Student. Las variables sin una distribución normal 
se expresaron como mediana [rango intercuartílico (RIQ)] y se 
compararon mediante la prueba U de Mann–Whitney. La significa-
ción estadística se estableció para un valor de p bilateral < 0,05. 
Todos los análisis estadísticos se realizaron con el software Stata 
versión 18.0 (StataCorp, Estados Unidos).

RESULTADOS

Características basales

Se incluyeron los primeros 300 pacientes consecutivos tratados 
mediante TAVI entre 2020 y 2024.

La media de edad de la cohorte fue de 82 ± 5 años (rango: 62-101) 
y el 54% (n  = 161) eran mujeres. La mediana del riesgo según la 
puntuación obtenida en la Society of Thoracic Surgeons (STS) fue del 
3,8% [RIQ: 2,3–6,6], con un 17% (n = 51) clasificado como de alto 
riesgo (STS > 8). El 21% (n = 64) ya había sido hospitalizado con 
anterioridad por EA sintomática. Siete pacientes (2%) que ya habían 
sido tratados mediante reemplazo quirúrgico valvular aórtico fueron 
intervenidos mediante TAVI en TAVI. Se observó EA grave de bajo 
flujo y bajo gradiente en el 10% (n = 31) y válvula aórtica bicúspide 
en el 6% (n = 18). Las características basales de los pacientes inclui-
dos se resumen en la tabla 1 y tabla 2. El registro nacional portu-
gués de TAVI incluyó a un total de 2.346 pacientes. Comparado 
con nuestra cohorte, este registro tenía más pacientes con CF > II 
según la NYHA (68 frente al 51%; p < 0,01) y EPOC (22 frente al 
12%; p < 0,01) y nuestro centro, una mayor prevalencia de enfer-
medad renal crónica (50 frente al 38%; p < 0,01). Las características 
basales del registro nacional y su comparativa con nuestra cohorte 
se muestran en la tabla 3.

Características de la intervención

La mayoría de las intervenciones fueron electivas (83%; n = 249) y 
el 17% (n  =  51) se realizaron de forma urgente tras un ingreso 
hospitalario no programado por EA grave sintomática. El shock 
cardiogénico se documentó en el 5% (n = 15) y el soporte ventila-
torio en el 4% (n = 12) (tabla 3). El abordaje transfemoral se utilizó 
en el 99% de los casos (n = 298); las 2 intervenciones restantes se 
realizaron por vía transcarótida y empleando un injerto aortofemo-
ral, ambos con exposición quirúrgica por el equipo de cirugía 
vascular. Se emplearon prótesis autoexpandibles en el 95% de los 
casos (n  =  286), principalmente de la familia Evolut (Medtronic, 
Estados Unidos) en el 91% (n = 259), seguidas de válvulas Navitor 
(Abbott, Estados Unidos) en el 7% (n  =  20) y Acurate (Boston 
Scientific, Estados Unidos) en el 2% (n = 6). Se empleó la prótesis 
balón-expandible Myval (Meril, India) en el 5% (n = 14) (tabla 4).

Tabla 1. Características basales y comorbilidades

Características basales Valores

Edad, años 82 ± 5 [62-101]

Sexo femenino, % (n) 54 (161)

Puntuación STS, % 3,75; RIQ [2,29-6,55]

Riesgo bajo (STS < 4), % (n) 52 (156)

Riesgo intermedio (STS 4-8), % (n) 31 (93)

Riesgo alto (STS > 8), % (n) 17 (51)

EuroSCORE, % 2,23; RIQ [2,29-6,55]

Anterior ingreso por EA, % (n) 21 (64)

Hipertensión, % (n) 86 (258)

Diabetes mellitus, % (n) 35 (104)

Dislipemia, % (n) 71 (214)

TFGe < 60 ml/min/1,73 m² 50 (50)

FA/Aleteo, % (n) 22 (65)

Marcapasos, % (n) 15 (46)

EC, % (n) 21 (63)

Ecocardiograma transtorácico

Gradiente transaórtico medio, mmHg 48 ± 14

Velocidad pico transaórtica, m/s 4,3 ± 0,7

AVA (cm²) 0,74 ± 0,2

FEVI, % 57 ± 12

FEVI < 40%, % (n) 12 (36)

EA BF/BG, % (n) 10 (31)

PSAP, mmHg 38 ± 14

Insuficiencia aórtica significativa, % (n)* 24 (71)

Insuficiencia mitral significativa, % (n)* 27 (83)

Angio-TC

Perímetro del anillo aórtico, mm 74 ± 9

Área del anillo aórtico, cm² 4,3 ± 0,9

Diámetro del anillo aórtico derivado del perímetro, mm 23,3 ± 3,3

Puntuación de calcio valvular aórtico, UA 2.912 ± 1.572

Diámetro mínimo de la arteria femoral, mm 7,1 ± 1,3

Válvula aórtica bicúspide, % (n) 6 (18)

Los datos expresan n (n), media ± desviación estándar (DE) o mediana [RIQ]. Características 
basales, prevalencia y comorbilidades, incluidos los hallazgos del ecocardiograma transto-
rácico y de la angiotomografía computarizada (Angio-TC) en la población total.
Angio-TC: angiotomografía computarizada; AVA: área valvular aórtica; BF/BG: bajo flujo 
y bajo gradiente; EA: estenosis aórtica; EC: enfermedad coronaria; FA: fibrilación 
auricular; FEVI: fracción de eyección del ventrículo izquierdo; PSAP: presión sistólica 
de la arteria pulmonar; STS: Society of Thoracic Surgeons; TFGe: tasa de filtrado 
glomerular estimada.
* Valvulopatía significativa definida como aquella de grado > 2.
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Resultados de la intervención y al cabo de 1 mes

El objetivo primario, la tasa de mortalidad a 30 días, fue del 3,7% 
(n = 11) y la tasa de mortalidad intrahospitalaria del 2% (n = 6). La 
supervivencia al final de la intervención se alcanzó en el 99% de 
los pacientes (n = 298). Ningún paciente precisó CCU. Dos pacien-
tes (0,7%) fueron tratados mediante pericardiocentesis percutánea 
por taponamiento cardiaco: uno debido a una perforación auto-
contenida del ventrículo izquierdo provocada por la guía, que no 
requirió CCU, y otro por causas indeterminadas, que persistieron 
y finalmente precisó cirugía cardiaca exploratoria diferida, con 
resultado de muerte posoperatoria. No se registraron casos de 
rotura del anillo valvular aórtico, obstrucción coronaria, TAVI en 
TAVI, ni embolización valvular. El accidente cerebrovascular 
ocurrió en el 2,7% de los casos (n = 8), el 1,6% de los cuales (n = 5) 
fueron incapacitantes. Las tasas de hemorragias mayores y com-
plicaciones vasculares fueron del 8%, respectivamente. Se hizo 
necesario implantar un marcapasos definitivo en el 20% de los 
casos (n = 61) (tabla 4). La tabla S1 muestra una descripción detalla 
de las causas de muerte tanto precoces como asociadas a la 
intervención.

Resultados durante el seguimiento

La tasa de mortalidad por cualquier causa al año fue del 12% 
(n = 36) y la de muerte cardiaca, del 4% (n = 12). La tabla S1 muestra 
una descripción detallada de las causas de muerte. El reingreso 
hospitalario se produjo en el 17% (n  =  51), incluidos 32 eventos 
cardiovasculares y 19 no cardiovasculares. La tabla S1 muestra una 
descripción detallada de las causas de reingreso. El 91% de los 
pacientes supervivientes con datos disponibles refirió mejoría sin-
tomática, evaluada según la CF de la NYHA (tabla 4).

Tabla 2. Comparativa de las características basales entre nuestra cohorte y 
el registro nacional portugués de TAVI

Características basales Nuestro centro  
(n = 300)

Registro nacional  
(n = 2.346)

p

Edad, años 82 ± 5 81 ± 7 0,6

Sexo femenino, % 54 53 0,8

Puntuación obtenida en la 
escala de riesgo STS, % [RIQ]

3,8 [2,3-6,6] 4,7 [3,0-7,1] 0,7

Puntuación obtenida en la escala 
de riesgo EuroSCORE II, %

2,3 [1,6-4,0] 4,3 [2,5-7,1] 0,3

Clase funcional NYHA > II, % 51 68 < 0,01

DM, % 35 33 0,5

EPOC, % 12 22 < 0,01

TFG < 60 ml/min/1,73 m², % 50 38 < 0,01

FA, % 22 25 0,3

ICP, % 14 23 < 0,01

Accidente cerebrovascular, % 8 12 0,06

ETT

Gradiente medio, mmHg 48 ± 14 49 ± 16 0,8

AVA (cm²) 0,72 ± 0,20 0,64 ± 0,20 0,7

FEVI < 50%, % 21 28 0,08

Comparativa de las características basales entre nuestra cohorte y el registro nacional 
portugués de TAVI16.
FA: fibrilación auricular; AVA: área valvular aórtica; DM: diabetes mellitus; EPOC: 
enfermedad pulmonar obstructiva crónica; ETT: ecocardiograma transtorácico; FEVI: 
fracción de eyección del ventrículo izquierdo; TFG: tasa de filtrado glomerular; ICP: 
intervención coronaria percutánea; NYHA: New York Heart Association; RIQ: rango 
intercuartílico; STS: Society of Thoracic Surgeons.

Tabla 3. Contexto clínico y características de la intervención

Contexto clínico Valores

Intervención electiva, % (n) 83 (248)

Ingreso con anterioridad a la intervención, % (n) 17 (52)

Días hasta el TAVI (en caso de ingreso), días 12 ± 8

Shock cardiogénico, % (n) 5 (15)

Ventilación mecánica invasiva, % (n) 1,7 (5)

Ventilación mecánica no invasiva, % (n) 2,7 (8)

Enfermedad coronaria significativa, % (n) 11 (33)

ICP previa al TAVI, % (n) 7 (21)

Creatinina sérica (mg/dl) 1,05 [0,86-1,41]

Hemoglobina (g/dl) 12,2 ± 1,9

NT-proBNP (pg/ml) 1865 [292-4250]

Tiempo de evaluación, días 15 [3-54]

Tiempo de espera, días 59 [22-122]

Procedencia del paciente

Nuestra propia área hospitalaria, % (n) 62 (185)

Dentro de nuestra área de influencia, % (n) 17 (53)

Fuera de nuestra área de influencia, % (n) 21 (63)

Características de la intervención

Abordaje femoral, % (n) 99 (299)

Abordaje secundario

Radial, % (n) 10 (29)

Femoral, % (n) 90 (271)

Predilatación, % (n) 58 (175)

Tipo de válvula

Válvulas autoexpandibles, % (n) 95 (286)

Evolut, % (n) 91 (260/286)

Acurate, % (n) 2 (6/286)

Navitor, % (n) 7 (20/286)

Válvulas balón-expandibles, % (n) 5 (14)

Myval, % (n) 100 (14/14)

Tamaño de válvula (mm) 27,5 ± 3,0

Posdilatación, % (n) 38 (113)

Tiempo de fluoroscopia (min) 26 [21-33]

Volumen de contraste (ml) 216 [173-263]

Características clínicas del contexto poblacional y características de la intervención. 
Los datos expresan porcentaje y número (n), salvo que se indique lo contrario. CD: 
coronaria derecha; CXI: circunfleja izquierda; DA: descendente anterior; ICP: interven-
ción coronaria percutánea; NT-proBNP: fracción aminoterminal del propéptido natriu-
rético cerebral (tipo B); TAVI: implante percutáneo de válvula aórtica.
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Comparativa con el registro nacional de TAVI

Comparado con los resultados del registro nacional portugués de 
TAVI disponibles16 (tabla 5), nuestro centro tuvo una tasa de mor-
talidad a 30 días más baja, aunque no significativa (del 3,7 frente 
al 4,8%; OR = 0,8; IC95%, 0,44–1,47; p = 0,5) y tasas similares de 
mortalidad a 1 año (del 12 frente al 11%; OR = 1,0; IC95%, 0,76–1,47; 
p = 0,8) (figura 1). La tasa de CCU fue equivalente en los 2 grupos 
(0 frente al 0,4%; p = 0,5), al igual que las complicaciones vasculares 
(8 frente al 6,8%; p = 0,4) y la ocurrencia de hemorragias mayores 
(8,3 frente al 13,3%; p = 0,2). En nuestro centro, la incidencia de 
accidente cerebrovascular (2,7 frente al 4,6%; p = 0,1) y lesión renal 
aguda (6 frente al 4,2%; p = 0,5) fue numéricamente más baja. Las 
tasas de implante de marcapasos también fueron similares (20 
frente al 19%; p = 0,7) (figura 2). Sin embargo, los reingresos hos-
pitalarios al año fueron más habituales en nuestra cohorte (17 frente 
al 9,6%; p = 0,03).

Tabla 4. Resultados de la intervención y el seguimiento

Resultados clínicos derivados de la intervención Valores

Mortalidad intraoperatoria, % (n) 0,7 (2)

Mortalidad intrahospitalaria, % (n) 2 (6)

Accidente cerebrovascular, % (n) 2,7 (8)

Cirugía cardiaca urgente, % (n) 0 (0)

Hemorragia mayor, % (n) 8 (25)

Complicación vascular, % (n) 8 (24)

Lesión renal aguda, % (n) 6 (18)

Taponamiento cardiaco, % (n) 0,7 (2)

Estancia en la UCI, días 2 [2-3]

Estancia hospitalaria total, días 3 [2-6]

En pacientes electivos, días 3 [2-5]

Resultados obtenidos durante el seguimiento

Al cabo de 1 mes

Mortalidad a 30 días, % (n) 3,7 (11)

Implante de marcapasos definitivo, % (n) 20 (61)

Al cabo de 1 año

Mortalidad a 1 año, % (n) 12,4 (27/217)

Mortalidad cardiovascular, % (n) 4 (8/203)

Reingreso hospitalario, % (n) 17 (51/300)

Mejoría sintomática, % (n) 91 (246/269)

Resultados de la intervención y el seguimiento según los criterios VARC-3.15 Los datos 
con %, (n) expresan porcentajes y número de casos. Las variables con (días) expresan 
número de días y RIQ. La hemorragia mayor se define como hemorragia VARC-3 tipo 
2-3: hemorragia franca que precisa intervención médica, hospitalización o transfusión 
de ≥ 1 unidad de sangre. La cirugía cardiaca urgente se define como toda aquella cirugía 
cardiaca no programada necesaria para tratar una complicación potencialmente mortal 
durante o inmediatamente después de la intervención, realizada antes de que el 
paciente abandone la sala de hemodinámica. Las complicaciones vasculares se definen 
como lesiones arteriales o venosas, disección, estenosis, isquemia, trombosis, seudoa-
neurisma, hematoma, embolización distal o fracaso del dispositivo de cierre asociado 
al abordaje quirúrgico y que requieren intervención o producen secuelas clínicas. La 
lesión renal aguda se define según los criterios KDIGO como un incremento de los 
niveles de creatinina sérica ≥ 0,3 mg/dl en 48 h o ≥ 1,5 veces el valor basal en 7 días.

Tabla 5. Comparativa de los resultados entre nuestro centro y el registro 
nacional de TAVI

Variable de resultado, 
% (n)

Nuestro centro  
(n = 300)

Registro nacional  
(n = 2.346)

Odds ratio 
IC95%

p

Mortalidad a 30 días 3,7 (11) 4,8 (110/2.297) 0,8 [0,4-1,4] 0,79

Mortalidad a 1 año 12 (36) 11 (194/1.706) 1,1 [0,6-1,5] 0,86

Taponamiento 
cardiaco

0,7 (2) 1,0 (8/775) 0,6 [0,2-2,0] 0,73

Obstrucción 
coronaria

0 (0) 1,8 (14/772) NE 0,09

Cirugía cardiaca 
urgente

0 (0) 0,4 (4/954) 0,8 [0,2-6,8] 0,35

TAVI en TAVI 0 (0) 1,1 (8/725) NE 0,09

Complicación 
vascular

8 (24) 7 (120/1.766) 1,2 [0,9-1,6] 0,43

Hemorragia mayor 8 (25) 13 (273/2.054) 0,6 [0,4-0,9] 0,02

Accidente 
cerebrovascular

2,7 (8) 4,6 (88/1.893) 0,6 [0,3-1,2] 0,14

LRA 6 (18) 4,2 (79/1.892) 1,5 [0,9-2,1] 0,46

Implante de 
marcapasos

20 (60) 19 (374/1.964) 1,1 [0,9-1,3] 0,69

Reingreso 
hospitalario

17 (51) 10 (98/1.017) 1,9 [1,3-2,8] 0,03

Comparativa de los resultados de la intervención y clínicos entre nuestra cohorte y el registro 
nacional de TAVI16. Los datos se expresan en porcentajes. La lesión renal aguda (LRA) se 
definió según los criterios KDIGO como un aumento de la creatinina sérica ≥ 0,3 mg/dl en  
48 horas o ≥ 1,5 veces el valor basal en 7 días. IC95%: intervalo de confianza del 95%; LRA: 
lesión renal aguda; NE: no estimable; TAVI: implante percutáneo de válvula aórtica.

Mortalidad a 30 días

Mortalidad a 1 año

Accidente cerebrovascular

Tasa de mortalidad a 1 año

Favorable a los centros sin CC in situ | Favorable al Registro Nacional Portugués de TAVI

Resultados clínicos durante el seguimiento

0 0,5 1 1,5 2 2,5 3

Figura 1. Diagrama de bosque que compara las odds ratios (OR) de los 
objetivos primarios entre nuestro centro sin soporte de cirugía cardiaca (CC) 
in situ con el registro nacional portugués de TAVI16 (centros con CC in situ).

Complicación vascular

Hemorragia mayor

Taponamiento cardiaco

LRA

Necesidad de marcapasos

Favorable a los centros sin CC in situ | Favorable al Registro Nacional Portugués de TAVI

Resultados clínicos derivados de la intervención

0 0,5 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5

Figura 2. Diagrama de bosque de los resultados clínicos de la intervención 
que compara nuestro centro sin CC in situ con el registro nacional portugués 
de TAVI16 (centros con CC in situ).
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DISCUSIÓN

El presente estudio unicéntrico representa la primera experiencia 
nacional del TAVI en un centro sin soporte de CC in situ. Nuestros 
resultados sugieren que este modelo es viable y seguro, con resul-
tados parecidos a los comunicados en series nacionales e interna-
cionales, incluidos centros con soporte quirúrgico. Nuestros resul-
tados fueron similares, en lo referente a los objetivos principales, 
a los del registro nacional portugués de TAVI,16 que solo incluye 
centros con soporte quirúrgico in situ. Aunque ningún paciente de 
nuestra serie precisó CCU, 1 paciente sí precisó intervención qui-
rúrgica diferida por un derrame pericárdico persistente, que, en 
cualquier caso, resultó una intervención fallida. Esta observación 
coincide con otros informes que indican que los resultados de la 
conversión quirúrgica urgente tras el TAVI son desfavorables, in-
cluso en centros con soporte quirúrgico8,10.

El perfil de seguridad y eficacia del TAVI ha mejorado de forma 
sustancial gracias a una planificación minuciosa de las intervencio-
nes, la participación de un equipo multidisciplinar (con la incorpo-
ración de cirugía cardiaca) y la cada vez mayor experiencia de los 
hemodinamistas apoyada en los avances tecnológicos. Como resul-
tado, la necesidad de contar con soporte quirúrgico inmediato ha 
ido perdido relevancia. Aunque las complicaciones que requieren 
cirugía siguen siendo raras, se asocian a una alta morbimortalidad, 
incluso tras el tratamiento quirúrgico. En este contexto, nuestros 
resultados avalan la viabilidad y no inferioridad de realizar TAVI 
sin CC in situ, lo cual refuerza su aplicabilidad a diferentes contex-
tos clínicos, incluidos pacientes más jóvenes y aquellos con enfer-
medad multivalvular o coronaria.

Nuestro programa refleja la realidad contemporánea del TAVI, con 
una población heterogénea y de alto riesgo, incluida una proporción 
significativa de casos urgentes e inestables, tales como pacientes 
hospitalizados y en shock cardiogénico. También tratamos a pacien-
tes con características anatómicas y clínicas complejas, como TAVI 
en TAVI, válvulas aórticas bicúspides, una FEVI reducida e hiper-
tensión pulmonar. Este perfil de pacientes no seleccionados refleja 
el verdadero abanico de casos que los programas estructurados del 
TAVI deben abordar en la actualidad, más allá de intervenciones 
electivas transfemorales para la EA nativa.

Se debe mencionar que la mediana de tiempo de espera para la 
intervención fue breve (59 días [RIQ: 22–122]) y que el 20% de los 
pacientes procedía de fuera del área de referencia directa de nuestro 
hospital. Esto sugiere que nuestro centro se ha convertido en un 
referente regional para el TAVI a pesar de no contar con CC in situ, 
lo cual refleja tanto la accesibilidad del programa como la confianza 
depositada en la experiencia de nuestro equipo multidisciplinar. Se 
debe mencionar que muchos de estos pacientes fueron derivados 
porque los centros TAVI habituales no podían satisfacer la demanda 
asistencial de manera oportuna, lo cual subraya nuestro papel 
dando cobertura a necesidades clínicas no atendidas en la región.

Nuestros hallazgos coinciden con los resultados de países donde el 
TAVI se realiza sin CC in situ, como España11, Alemania17 y Aus-
tria18. En España, el registro multicéntrico comunicó una tasa de 
conversión a cirugía abierta del 0,3% en centros sin CC in situ11. El 
registro alemán AQUA, con más de 17.000 pacientes, no halló di-
ferencias significativas en los resultados clínicos entre los centros 
con y sin CC, con una tasa de mortalidad a 30 días del 3,8% en 
hospitales con CC visitante frente al 4,2% en aquellos con soporte 
quirúrgico permanente y tasas de cirugía urgente del 0,3 y 0,7%, 
respectivamente17. Asimismo, un estudio austríaco mostró resulta-
dos favorables en centros sin cirugía in situ, sin diferencias signifi-
cativas en las tasas de mortalidad intrahospitalaria ni conversión 
quirúrgica18. Nuestros resultados coinciden con estas observaciones, 
con una tasa de mortalidad a 30 días del 3,7% y 0 casos de CCU, 
lo cual demuestra resultados clínicos equivalentes y no inferiores 
a los de centros con soporte quirúrgico in situ.

Se debe mencionar que nuestro estudio refleja una era más con-
temporánea, con intervenciones realizadas en pacientes de menor 
riesgo, mediante dispositivos de última generación, por operadores 
más experimentados y con una planificación preoperatoria más 
precisa mediante imágenes por TC avanzada. Además, a diferencia 
de estudios anteriores en los que estaban presentes cirujanos visi-
tantes, en nuestro centro todas las intervenciones se realizaron sin 
soporte quirúrgico in situ, lo cual demuestra la factibilidad de un 
modelo completamente independiente.

Este estudio proporciona evidencia contemporánea del mundo real 
de que el TAVI puede realizarse de forma segura y eficaz en pa-
cientes seleccionados en centros sin CC in situ, lo cual favorece un 
mayor acceso a esta intervención sin comprometer los estándares 
de calidad.

Nuestros resultados tienen importantes implicaciones en materia 
organizativa y regulatoria.

En el actual contexto de una cada vez mayor demanda del TAVI y 
recursos limitados en los centros quirúrgicos de alto volumen, 
descentralizar la atención hacia centros sin CC in situ podría mejorar 
el acceso sin comprometer los resultados clínicos. Nuestros datos 
avalan la ampliación de programas TAVI bajo condiciones estricta-
mente controladas tales como protocolos estandarizados, equipos 
intervencionistas bien entrenados, redes de derivación sólidas y 
acceso a cirugía cardiaca dentro de un circuito regional estructura-
do. Las agencias reguladoras podrían considerar revisar los requi-
sitos actuales para la cirugía in situ y fomentar un modelo en el que 
la experiencia clínica guíe una implementación segura del interven-
cionismo en cardiopatía estructural al tiempo que se garantice un 
acceso oportuno a centros quirúrgicos designados para contar con 
un soporte protocolizado en caso de que se requiera una interven-
ción quirúrgica diferida.

Estos hallazgos ponen de manifiesto no solo el perfil de seguridad 
sino también la viabilidad de llevar los programas TAVI a centros 
seleccionados sin soporte quirúrgico in situ. Con una adecuada se-
lección de pacientes, hemodinamistas experimentados y protocolos 
homogéneos, se pueden obtener resultados clínicos excelentes in-
cluso sin soporte quirúrgico inmediato. Nuestra experiencia avala 
un modelo asistencial estructural más inclusivo que ofrezca trata-
miento oportuno y eficaz a un mayor número de pacientes, sin 
comprometer la seguridad ni la eficacia.

Limitaciones

Aunque estos resultados son alentadores, se deben tener en cuenta 
varias limitaciones. En primer lugar, se trata de un estudio unicén-
trico y retrospectivo y aunque se llevó a cabo una recogida integral 
de datos, no puede descartarse la presencia de factores de confusión 
no medidos.

En segundo lugar, no se dispone de seguimiento a largo plazo más 
allá de 1 año, lo cual limita las conclusiones sobre la durabilidad 
de la válvula y las complicaciones tardías. En tercer lugar, el hecho de 
que un equipo multidisciplinario altamente experimentado fuera  
el que llevó a cabo tanto la selección de pacientes como la planifi-
cación de la intervención, podría limitar la extrapolación de los 
resultados a otros centros sin soporte quirúrgico.

CONCLUSIONES

Nuestro estudio demuestra que el TAVI puede realizarse de forma 
segura y eficaz en centros sin CC in situ, incluso en una población 
heterogénea de pacientes no seleccionados. Los resultados clínicos 
fueron ampliamente comparables y avalan la no inferioridad de este 
abordaje frente a los centros con CC in situ. El riesgo de CCU fue 
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muy bajo y su beneficio incremental limitado, sigue habiendo pocos 
centros con CC y, además, están sobrecargados. Estos hallazgos 
sugieren que, con una planificación metódica de los casos junto a 
la cada vez mayor experiencia quirúrgica, la ampliación de los 
programas TAVI a centros seleccionados sin CC in situ es una es-
trategia segura y viable para satisfacer la demanda creciente y 
mejorar el acceso al tratamiento de la EA grave. Se requieren en-
sayos clínicos aleatorizados que confirmen estos resultados y guíen 
una implementación a mayor escala.

DISPONIBILIDAD DE LOS DATOS

Las bases de datos generadas o analizadas durante el presente es-
tudio están disponibles a través del autor de correspondencia previa 
solicitud razonada.
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¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

–	 Los programas TAVI están recomendados en centros con 
CC in situ porque algunas complicaciones podrían requerir 
cirugía urgente.

–	 No obstante, la tasa de CCU tras el TAVI es consistente-
mente baja y los beneficios clínicos añadidos que ofrece 
el soporte quirúrgico inmediato son limitados en la prác-
tica actual.

¿QUÉ APORTA DE NUEVO?

–	 Se trata del primer estudio a nivel nacional que evalúa los 
resultados clínicos del TAVI en un centro sin CC in situ.

–	 La mortalidad a 30 días de 300 pacientes consecutivos fue 
parecida a la de cohortes nacionales e internacionales y la 
necesidad de CCU fue del 0% (n = 0).

–	 Estos hallazgos avalan la seguridad y viabilidad de realizar 
TAVI en centros seleccionados sin cirugía cardiaca in situ.

MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este artículo en su 
versión electrónica disponible en https://doi.org/10.24875/
RECIC.M25000555.
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¿Cómo influye un sangrado mayor en la toma de 
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RESUMEN

Introducción y objetivos: Valorar el impacto del sangrado en la relación riesgo-beneficio de la revascularización coronaria previa 
al implante percutáneo de válvula aórtica por vía transfemoral (TAVI-TF).
Métodos: Se realizó un análisis retrospectivo de los pacientes tratados con TAVI-TF en nuestro centro entre los años 2008 y 2018, 
y se identificó la actuación sobre su enfermedad coronaria (revascularización percutánea frente a no revascularización). Posterior-
mente, se comparó entre ambos grupos la incidencia de sangrado mayor, definido por los criterios del Bleeding Academic Research 
Consortium (BARC) (tipos 3-5), y de eventos cardiovasculares adversos mayores (MACE) isquémicos durante un seguimiento medio 
de 60 meses. 
Resultados: Se incluyeron 379 pacientes. La incidencia total de sangrado mayor fue del 21,4%, más alta en los pacientes con 
revascularización, pero sin alcanzar la significación estadística. La incidencia global de sangrado mayor entre la coronariografía 
diagnóstica y el TAVI fue del 5,5%, y resultó significativamente más alta en los pacientes revascularizados (12,0% frente a 3,5%; 
p = 0,07). Durante el ingreso para el TAVI-TF y el seguimiento posterior de 60 meses, la incidencia global de sangrado mayor fue 
del 6,1% y del 9,6%, respectivamente, sin diferencias significativas entre ambos grupos. Tampoco hubo diferencias en la incidencia 
de MACE a los 5 años de seguimiento. 
Conclusiones: En nuestra cohorte de pacientes, la revascularización coronaria previa al TAVI-TF conlleva un aumento inicial del 
riesgo de sangrado, sin diferencias estadísticamente significativas en sangrado mayor ni en MACE en el seguimiento a 5 años. Estos 
hallazgos apoyan la necesidad de generar una evidencia clínica de calidad que demuestre un beneficio clínico neto de la revascu-
larización en este contexto. 
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ABSTRACT

Introduction and objectives: To evaluate the impact of bleeding on the risk-benefit balance of coronary revascularization prior to 
transfemoral transcatheter aortic valve implantation (TF-TAVI).
Methods: We conducted a retrospective analysis of the patients who underwent TF-TAVI at our center between 2008 and 2018  
to evalute the management of coronary artery disease (percutaneous revascularization vs no revascularization). Subsequently, the 
rate of major bleeding —defined according to the Bleeding Academic Research Consortium (BARC) criteria (type 3-5)— and major 
adverse cardiovascular events (MACE) was compared between the 2 groups over a mean 60-month follow-up period.
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INTRODUCCIÓN

En la actualidad, el implante percutáneo de válvula aórtica por 
vía transfemoral (TAVI-TF) es el tratamiento de elección para la 
mayoría de los pacientes con estenosis aórtica grave, especial-
mente para aquellos con riesgo quirúrgico alto o de edad avan-
zada1. Existen varios ensayos clínicos en los que se evidencian 
unos hallazgos clínicos similares entre el TAVI-TF y el recambio 
valvular aórtico quirúrgico2-4. El sangrado, tanto mayor como 
menor, sigue siendo una de las complicaciones más frecuentes del 
procedimiento, y además se asocia a mayores tasas de morbimor-
talidad5. En los últimos años, gracias a la mejora de los materiales 
(disminución del calibre necesario para realizar el implante) y a 
la creciente experiencia de los operadores, se ha conseguido dismi-
nuir de manera importante las tasas de sangrado periprocedi-
miento, pero siguen siendo altas. Entre los principales factores de 
riesgo de sangrado se encuentra la necesidad de uso de doble 
terapia antiagregante periprocedimiento6, cuyo principal escenario 
clínico es la revascularización coronaria percutánea asociada al 
procedimiento de TAVI.

Adicionalmente, la alta prevalencia de enfermedad arterial coro-
naria en los pacientes que van a recibir un TAVI-TF, que según 
las series publicadas puede llegar hasta el 80%, unida a la actual 
recomendación de las guías de práctica clínica de revascularizar 
todas las lesiones ≥ 70% en los segmentos coronarios proximales, 
conllevan una alta incidencia de revascularización1.

Nuestro grupo de trabajo ha publicado recientemente datos que 
evidencian que la revascularización sistemática completa en los 
pacientes a quienes se realiza un TAVI-TF no implica un beneficio 
pronóstico en términos de mortalidad ni de eventos cardiovascu-
lares adversos mayores (MACE) (combinado de muerte, infarto, 
ictus y hospitalización por insuficiencia cardiaca)7. Dada la alta 
tasa de eventos hemorrágicos en dichos pacientes, consideramos 
de gran interés clínico evaluar si la revascularización puede 
conllevar un mayor riesgo de estos, así como su impacto clínico6. 

MÉTODOS

Se llevó a cabo un estudio retrospectivo basado en la cohorte 
histórica de pacientes a quienes se realizó un procedimiento de 
TAVI-TF entre los años 2008 y 2018 en nuestro centro. La infor-
mación para el estudio se extrajo de la base de datos local (Géminis) 
y se complementó con la revisión de las historias clínicas para los 
eventos durante el seguimiento. El estudio fue aprobado por el 
Comité de Ética en la Investigación Clínica de A Coruña-Ferrol. 

El objetivo fue comparar la incidencia de sangrado mayor, definido 
por los criterios del Bleeding Academic Research Consortium (BARC) 
(tipos 3-5), desde la coronariografía diagnóstica, durante el ingreso 
para el implante valvular y en el seguimiento posterior, así como 
la de MACE y la del evento combinado de MACE y sangrado 
mayor en el mismo periodo, en los pacientes a quienes se realizó 
revascularización coronaria percutánea en comparación con los 
tratados de forma conservadora.

Análisis estadístico 

En el estudio, las variables continuas se presentan como media y 
desviación estándar, y las variables cualitativas como propor-
ciones. En las variables continuas se aplicaron las pruebas t de 
Student y de análisis de la varianza (ANOVA) con contraste poli-
nomial de primer orden. En las variables cualitativas, para la 
comparación de las características basales entre las diferentes 
categorías se emplearon la prueba χ2 de tendencia lineal y la 
prueba exacta de Fisher si correspondía. 

Se realizó un análisis de la supervivencia mediante el modelo de 
riesgos proporcionales de Cox para determinar si existía asocia-
ción entre la revascularización coronaria y el pronóstico de los 
pacientes en términos de mortalidad, MACE, sangrado mayor 
(BARC 3-5) y evento combinado de MACE y sangrado mayor. Los 
resultados se representaron mediante gráficas ajustadas por edad 
y sexo.

El análisis estadístico se efectuó con SPSS 26.0 (IBM, Estados Unidos) 
y R versión 4.1.3 (R Foundation for Statistical Computing, Austria). 
El nivel de significación estadística se fijó en p < 0,05 para todos 
los contrastes.

RESULTADOS 

Se incluyeron 379 pacientes que recibieron un TAVI-TF entre 2008 
y 2018. De ellos, se produjeron 4 pérdidas en el seguimiento, por 
lo que finalmente la muestra fue de 375 pacientes para el análisis 
estadístico. La tabla  1 muestra las características basales de los 
pacientes, con una edad media de 83,1 años, predominio del sexo 
femenino (58,0%) y riesgo quirúrgico intermedio (Society of 
Thoracic Surgeons score 4,3%). Si bien la mayoría de las caracterís-
ticas basales estaban bien balanceadas entre los pacientes con y 
sin revascularización, los no revascularizados tenían un riesgo 
quirúrgico ligeramente mayor (4,5% frente a 3,5%) y un porcentaje 
más alto de mujeres (61,3% frente a 47,8%).

Abreviaturas

MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores. TAVI-TF: implante percutáneo de válvula aórtica por vía transfemoral.  

Results: A total of 379 patients were included. The overall rate of major bleeding was 21.4%, higher in revascularized patients but 
without reaching statistical significance. The rate of major bleeding between coronary angiography and TF-TAVI implantation was 
5.5% and significantly higher in revascularized patients (12.0% vs 3.5%; P  =  .07). During the hospitalization for TF-TAVI and 
throughout follow-up, the rate of major bleeding was 6.1% and 9.6%, respectively, with no significant inter-group differences. 
There were no significant differences either in the 5-year rate of MACE.
Conclusions: In our patient cohort, pre-TF-TAVI preoperative coronary revascularization was associated with an initially higher 
bleeding risk; however, no statistically significant differences were observed in major bleeding or MACE at the 5-year follow-up. 
These findings support the need to generate high-quality clinical evidence to demonstrate the net clinical benefit of coronary 
revascularization in this context.

Keywords: Transcatheter aortic valve implantation. Coronary revascularization. Bleeding.
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Con respecto a los síntomas, la mayoría de los pacientes estaban 
en clase funcional III de la New York Heart Association (74,7%). De 
los pacientes revascularizados, el 25,0% presentaban síntomas de 

angina (23 pacientes), y de los no revascularizados, únicamente el 
15,7% (41 pacientes). En cuanto al tratamiento anticoagulante, de 
los pacientes no revascularizados el 29,2% (83 pacientes) tomaban 

Tabla 1. Características basales de los pacientes

Variable No revascularizados Revascularizados Total p

Edad, años 84 (5,5) 82 (6,7) 83,1 (5,9) 0,015

Sexo femenino 176 (61,3%) 44 (47,8%) 220 (58,0%) 0,022

Diabetes 83 (28,9%) 36 (39,1%) 119 (31,4%) 0,066

Hipertensión arterial 219 (76,3%) 73 (79,3%) 292 (77,0%) 0,546

Hipercolesterolemia 165 (57,5%) 65 (70,7%) 230 (60,6%) 0,025

Índice de masa corporal 29,6 (5,2) 28,3 (5,5) 29,3 (5,3) 0,032

Hemoglobina basal (mg/dl) 12,1 (1,6) 11,8 (1,8) 12,1 (1,7) 0,160

Aclaramiento creatinina (ml/min) 55,7 (20,9) 53,6 (21,4) 55,2 (21,0) 0,420

STS score 4,5% (2,5) 3,5% (3,8) 4,3% (2,9) 0,002

EuroSCORE I 13,3% (7,8) 8,6% (5,2) 12,2% (7,5) 0,001

EuroSCORE II 4,4% (3,4) 2,6% (1,9) 4,0% (3,2) 0,001

FEVI basal 59,7% (13,2) 56,9% (13,5) 59,0% (13,3) 0,083

Gmáx basal (mmHg) 80,6 (25,0) 79,1 (22,2) 80,3 (24,4) 0,602

Gmed basal (mmHg) 47,1 (15,4) 47,2 (14,0) 47,1 (15,0) 0,952

Insuficiencia aórtica basal 0,384

  0 69 (24,2%) 23 (25,6%) 92 (24,3%)

  1 151 (53,0%) 54 (60,0%) 205 (54,0%)

  2 46 (16,1%) 11 (12,2%) 57 (15,0%)

  3 15 (5,3%) 1 (1,1%) 16 (4,2%)

  4 4 (1,4%) 1 (1,1%) 5 (1,3%)

Síntomas de angina 45 (15,7%) 23 (25,0%) 68 (17,9%) 0,043

Grado NYHA 0,278

  1 1 (0,3%) 1 (1,1%) 2 (0,5%)

  2 41 (14,3%) 19 (20,7%) 60 (15,8%)

  3 221 (77,0%) 62 (67,4%) 283 (74,7%)

  4 24 (8,4%) 10 (10,9%) 34 (8,9%)

IAM previo 32 (11,3%) 21 (23,1%) 53 (14,0%) 0,005

CABG previa 18 (6,3%) 6 (6,6%) 24 (6,3%) 0,931

ICP previa 24 (8,5%) 75 (82,4%) 99 (26,1%) 0,001

ACV 26 (9,2%) 8 (8,9%) 34 (9,0%) 0,932

Hepatopatía 8 (2,8%) 1 (1,1%) 9 (2,4%) 0,351

EPOC 39 (13,7%) 7 (7,7%) 46 (12,1%) 0,126

Arteriopatía periférica 9 (3,1%) 5 (5,4%) 14 (3,7%) 0,309

Tratamiento AVK 83 (29,2%) 21 (23,1%) 104 (27,4%) 0,254

Tratamiento ACOD 11 (3,9%) 3 (3,3%) 14 (3,7%) 0,801

ACOD: anticoagulantes de acción directa; ACV: accidente cerebrovascular; AVK: antagonista de la vitamina K; CABG: cirugía de revascularización coronaria; EPOC: enfermedad 
pulmonar obstructiva crónica; FEVI: fracción de eyección del ventrículo izquierdo; Gmáx: gradiente máximo; Gmed: gradiente medio; IAM: infarto agudo de miocardio; ICP: inter-
vención coronaria percutánea; NYHA: New York Heart Association; STS: Society of Thoracic Surgeons.
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fármacos antagonista de la vitamina K y el 3,9% (11 pacientes) 
anticoagulantes orales directos. Estos porcentajes eran ligeramente 
menores en los pacientes con revascularización, con el 23,1% (21 
pacientes) en tratamiento previo con fármacos antagonista de la 
vitamina K y el 3,3% (3 pacientes) con anticoagulantes orales 
directos (tabla 1).

Revascularización percutánea y sangrados 

De los pacientes con TAVI-TF, 92 (24,3%) recibieron revasculari-
zación coronaria, que en nuestro centro se realizó siempre previa-
mente a la sustitución valvular, con una mediana de 88 días 
(46-162) entre la revascularización y el TAVI, por lo que, en 
general, los pacientes mantenían tratamiento con terapia antipla-
quetaria dual en el momento del procedimiento. La decisión con 
respecto a la revascularización se tomaba en sesión multidiscipli-
naria de acuerdo con las guías de práctica clínica del momento 
(entre 2008 y 2018). La tendencia era revascularizar la mayor parte 
de las lesiones coronarias, y el criterio clínico no cambió a lo largo 
del seguimiento.

Los resultados con respecto a los eventos clínicos en el segui-
miento se muestran en la tabla  2. No se observaron diferencias 
estadísticamente significativas en el tiempo transcurrido entre el 
cateterismo y el TAVI entre ambos grupos (mediana de 118 días 
en los revascularizados frente a 123 días en los no revasculari-
zados, p = 0,835). Como puede verse en la figura 1, la incidencia 
total de sangrado mayor fue del 21,4% (81/375), con una incidencia 
del 28,3% en los pacientes con revascularización (26/92) y del 
19,0% en los no revascularizados (55/283), sin alcanzar la signifi-
cación estadística (p = 0,074).

En la tabla S1 se recogen los eventos de sangrado según la clasifi-
cación BARC y el estado de revascularización a lo largo de todo 
el seguimiento. La incidencia global de sangrado mayor (BARC 
3-5) entre la coronariografía y el TAVI-TF fue del 5,5% (21/375), y 
resultó estadísticamente superior en los pacientes revascularizados 
(12,0% frente a 3,5%, p  =  0,007). En cuanto a los sangrados 
durante el ingreso para el TAVI-TF, la incidencia global de sangrado 
mayor alcanzó el 6,1% (23/375), sin diferencias estadísticamente 
significativas entre ambos grupos (8,7% en los revascularizados 
frente a 5,3% en los no revascularizados, p = 0,31). En el segui-
miento posterior al TAVI-TF, la incidencia global de sangrado 
alcanzó el 9,6% (36/375), sin diferencias significativas entre los 
grupos (7,6% en los revascularizados frente a 10,2% en los no 
revascularizados, p = 0,545) (figura 1). 

Tras un seguimiento medio de 60 meses, el 55,1% (209/379) de los 
pacientes presentaron MACE; en concreto, el 55,7% en el grupo 
de no revascularizados (160 pacientes) y el 53,2% en el de revas-
cularizados (49 pacientes), sin encontrar diferencias estadística-
mente significativas entre ambos (p  =  0,082) (figura  2). Con 
respecto a la mortalidad, la tasa total a los 60 meses fue del 42,2% 
(161/378); por grupos, en los pacientes no revascularizados fue del 
43,7% (125 pacientes) y en los revascularizados fue del 39,0% 
(36  pacientes), sin diferencias estadísticamente significativas,  
p = 0,380 (figura 3). 

En el grupo de pacientes revascularizados se observaron tasas más 
altas de infarto agudo de miocardio (11,5% frente a 2,8%, p = 0,001) 
y de revascularización posteriores (6,5% frente a 1,0%, p = 0,003). 

En cuanto al evento combinado (MACE o sangrado mayor), en un 
seguimiento medio de 60 meses, globalmente ocurrió en el 62,0% 
(235 pacientes) del total de la muestra, sin diferencias estadística-
mente significativas entre los grupos (66,3% en no revasculari-
zados frente a 60,6% en revascularizados, p = 0,139) (figura 4). 

DISCUSIÓN

En la actualidad no existe evidencia clínica firme con respecto al 
tratamiento de la enfermedad arterial coronaria en pacientes que 
van a recibir un TAVI. Las guías de práctica clínica recomiendan 
revascularización percutánea en todos aquellos en los que se va a 
realizar TAVI-TF y que presentan una estenosis coronaria en los 
segmentos proximales ≥ 70% del diámetro del vaso, con un nivel 
de evidencia IIa. Sin embargo, hasta la fecha solo existen 2 ensayos 
clínicos que hayan evaluado los beneficios de la revascularización 
previa al TAVI, con resultados contradictorios8,9. 

El sangrado mayor es una de las complicaciones más frecuentes y 
que más se asocia a morbimortalidad tras un TAVI-TF. De hecho, 
en el ensayo PARTNER 2, que incluía pacientes de riesgo inter-
medio, se reportó hasta un 15,2% de sangrados al año del implante3. 
Sin embargo, la evidencia con respecto a cómo influye en las tasas 
de sangrado la revascularización de las lesiones coronarias previa 
al TAVI es escasa.

Tabla 2. Eventos clínicos durante el seguimiento según el estado de 
revascularización

Evento clínico No revascularizados,  
n (%)

Revascularizados  
n (%)

Total, n (%) p

Sangrado mayor 
(BARC 3-5)

55 (19,0%) 26 (28,3%) 81 (21,4%) 0,074

MACE 60 meses 160 (55,7%) 49 (53,2%) 209 (55,1%) 0,082

MACE pre-TAVI 58 (20,4%) 25 (27,2%) 83 (22,1%) NS

Mortalidad a 60 
meses

125 (43,7%) 36 (39,0%) 161 (42,2%) NS

IAM a 60 meses 8 (2,8%) 10 (11,5%) 18 (4,8%) 0,001

Revascularización 
a 60 meses

3 (1,0%) 6 (6,5%) 9 (2,4%) 0,003

Evento 
combinado

174 (60,6%) 61 (66,3%) 235 (62,0%) 0,139

BARC: Bleeding Academic Research Consortium; IAM: infarto agudo de miocardio; 
MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores; NS: no significativo; TAVI: implante 
percutáneo de válvula aórtica.

Figura 1. Figura central. Incidencia total de sangrado mayor en los distintos 
periodos de seguimiento. BARC: Bleeding Academic Research Consortium; 
TAVI: implante percutáneo de válvula aórtica.
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y revascularización urgente. Se observó que, a los 2  años, los 
pacientes que habían sido revascularizados tenían una reducción 
significativa del riesgo de MACE en comparación con el grupo de 
abordaje conservador (26,0% frente a 36,0%), principalmente a 
expensas de una mayor tasa de revascularización no planificada 
y sin impacto en la mortalidad. Sin embargo, esta reducción del 
riesgo iba unida a una mayor incidencia de eventos hemorrágicos 
(28,0% frente a 20,0%). Una limitación significativa de este estudio 
es que se trata de un ensayo abierto y que no excluyó a pacientes 
con clínica de angina, lo que pudo conllevar un aumento de la 
tasa de revascularización no planificada.

En nuestro estudio no se observaron diferencias estadísticamente 
significativas en los MACE ni en los eventos hemorrágicos mayores 
a los 60 meses entre los pacientes con y sin revascularización. No 
obstante, sí hubo un porcentaje más alto de sangrados mayores en 
los pacientes que fueron revascularizados en el periodo entre el 
cateterismo diagnóstico y el TAVI, lo que es congruente con los 
datos de estudios previos que demuestran una mayor tasa de 
sangrados en pacientes con doble antiagregación8,9. En este grupo 
también se encontraron tasas mayores de infarto agudo de 
miocardio y revascularización posteriores. Aunque estos hallazgos 
eran esperables, deben interpretarse con cautela porque, si bien 
las diferencias son estadísticamente significativas, el reducido 
número de eventos limita la potencia del estudio para extraer 
conclusiones definitivas. Un abordaje posible sería una revascula-
rización selectiva, destinada al control de los síntomas, principal-
mente en pacientes que presenten clínica de angina.

Nuestro estudio tiene una serie de limitaciones significativas, de 
las cuales la más importante es que se trata de un estudio unicén-
trico, observacional, no aleatorizado y retrospectivo, por lo que los 
pacientes analizados presentan varios sesgos de selección. El 
primero de ellos es un sesgo de selección biológico, pues el estudio 
incluye pacientes que se han autoseleccionado al llegar a una edad 
media de 83  años con unas condiciones biológicas que les hace 
elegibles para el TAVI-TF. El segundo es un sesgo de selección 
médico con respecto a qué pacientes van a ser tratados con TAVI 
y cuáles no, ya que al tratarse de un estudio retrospectivo resulta 
imposible unificar el criterio con el que en su momento se selec-
cionó a los pacientes candidatos al implante. Por último, nuestra 
serie de pacientes corresponde a aquellos en los que finalmente se 
realizó el procedimiento (no los que iniciaron el estudio para 
realizarlo), por lo que es probable que haya un grupo de pacientes 
en quienes se hizo el cateterismo diagnóstico (con o sin 

En el ensayo ACTIVATION8 se aleatorizó a 235 pacientes que 
iban a ser tratados con TAVI-TF y que presentaban enfermedad 
coronaria significativa para recibir revascularización percutánea 
(119) o tratamiento médico (116). Se analizaron los resultados en 
ambos grupos con respecto a un objetivo primario compuesto  
de mortalidad por cualquier causa y hospitalización. Al año de 
seguimiento no se consiguió demostrar la no inferioridad de la 
estrategia de revascularización percutánea añadida al TAVI-TF 
en los pacientes sin revascularización, pero se observaron ta- 
sas más altas de sangrados en los pacientes del grupo de 
intervención. 

Recientemente se han publicado los resultados del ensayo 
NOTION-39, en el cual 452 pacientes que iban a recibir un TAVI-TF 
y tenían enfermedad coronaria significativa fueron aleatorizados 
para realizar abordaje invasivo o no. En este caso, la decisión de 
revascularización, además, estaba guiada por la determinación de 
la gravedad de la estenosis según la reserva fraccional de flujo. Se 
analizaron los resultados con respecto a un objetivo primario 
compuesto de mortalidad por cualquier causa, infarto de miocardio 

Figura 2. Curva de Kaplan-Meier para la supervivencia libre de eventos cardio-
vasculares adversos mayores (MACE) según el estado de revascularización.
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Figura 3. Curva de Kaplan-Meier para la supervivencia total según el estado 
de revascularización.
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Figura 4. Curva de Kaplan-Meier para la supervivencia libre de evento combi-
nado (isquémico o hemorrágico) según el estado de revascularización.
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revascularización) y finalmente no se llevó a cabo el TAVI, y no 
están incluidos en el análisis. Desconocemos el porcentaje de 
pacientes con indicación de intervención valvular a los que final-
mente no se llegó a realizar el procedimiento, así como las causas 
de dicha situación. Aunque los motivos pueden ser múltiples, 
dados los riesgos inherentes al intervencionismo coronario y que 
estos pacientes suelen presentar una enfermedad coronaria 
compleja, es posible que parte de los pacientes candidatos a TAVI 
no llegasen al implante por complicaciones derivadas del procedi-
miento de revascularización, si bien esta afirmación no puede ser 
demostrada con nuestros datos y se trata únicamente de una 
hipótesis. Por otra parte, este es un estudio unicéntrico y con un 
número limitado de pacientes, lo que podría limitar tanto la 
validez externa de los hallazgos como la potencia estadística para 
encontrar diferencias entre los grupos.

CONCLUSIONES 

En nuestra cohorte de pacientes, la revascularización sistemática de 
las lesiones coronarias previa al TAVI-TF conlleva un aumento del 
riesgo inicial de sangrado mayor (en concreto en el periodo entre el 
cateterismo previo al TAVI-TF y el implante valvular), sin observar 
diferencias estadísticamente significativas en el seguimiento a largo 
plazo en cuanto a sangrado mayor, MACE y el evento combinado 
de ambos entre los pacientes revascularizados y los no revasculari-
zados. Nuestros datos, unidos a la reciente evidencia de que la 
revascularización de la enfermedad coronaria estable no mejora 
claramente el pronóstico10, refuerzan la necesidad de disponer de 
una evidencia clínica de calidad que aclare el impacto clínico de la 
revascularización coronaria sistemática previa al TAVI. 
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¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

–	 Las guías de práctica clínica recomiendan la revasculari-
zación percutánea en todos aquellos pacientes que van a 
recibir un TAVI-TF y que presentan una estenosis coro-
naria en los segmentos proximales ≥ 70% del diámetro del 
vaso.

–	 No existe evidencia clínica de calidad que demuestre el 
beneficio clínico de revascularizar sistemáticamente las 
lesiones coronarias antes de la realización del TAVI-TF.

–	 Existen dos ensayos clínicos en este tipo de población, 
con resultados discordantes en cuanto a los beneficios 
encontrados en términos de eventos isquémicos y con 
una tasa más alta de eventos hemorrágicos en los pa- 
cientes con revascularización. 

¿QUÉ APORTA DE NUEVO?

–	 Los pacientes con revascularización presentaron unas 
tasas más altas de sangrado mayor precoz (entre el cate-
terismo diagnóstico y el TAVI), sin diferencias significa-
tivas en eventos isquémicos o hemorrágicos en el segui-
miento a largo plazo. 

–	 Los resultados de este estudio refuerzan la necesidad de 
disponer de una evidencia científica de calidad que aclare 
el impacto clínico de la revascularización coronaria siste-
mática previa al TAVI.

MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este artículo en su 
versión electrónica disponible en https://doi.org/10.24875/
RECIC.M25000554.
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RESUMEN

Introducción y objetivos: La trombosis del stent (TS) es una complicación infrecuente del intervencionismo coronario, pero 
potencialmente letal. Su fisiopatología es multifactorial y en algunos casos no está bien esclarecida. La tomografía de coherencia 
óptica (OCT) ofrece una alta resolución espacial y permite identificar causas mecánicas subyacentes relacionadas con la TS que 
escapan a la angiografía convencional.
Métodos: Registro prospectivo unicéntrico que incluyó consecutivamente pacientes con diagnóstico de TS definitiva a los que se 
realizó OCT en el momento agudo. Se evaluó la presencia de anomalías mecánicas subyacentes y se estableció si podían considerarse 
la causa más probable de la TS. Se evaluaron el pronóstico intrahospitalario y la evolución clínica durante el seguimiento.
Resultados: Se incluyeron 105 pacientes. Se identificaron anomalías mecánicas por OCT en el 87% de los casos, y finalmente se 
establecieron como causa más probable de la TS en el 77,1%. Los hallazgos difirieron de manera significativa en función de la 
temporalidad de las TS: en las agudas, lo más frecuente fue no encontrar ninguna anomalía mecánica (41,8%); en las subagudas, 
predominó la infraexpansión del stent (47,8%); en las tardías, la mala aposición (30,8%), y en las muy tardías, la neoateroesclerosis 
(52%). En cambio, no se encontraron diferencias en los hallazgos de OCT en función del tipo de stent trombosado. En todos los 
casos se realizó un tratamiento dirigido a corregir la anomalía detectada, con implante de nuevo stent en el 52% de los pacientes. 
No se detectaron complicaciones relacionadas con la técnica de OCT. 
Conclusiones: La OCT es una herramienta segura y útil en el estudio de la TS. Permite identificar mecanismos causales específicos 
en función de la temporalidad y optimizar el tratamiento de los pacientes que sufren esta rara, pero grave, complicación.

REC Interv Cardiol. 2026;8(2):85-93
https://doi.org/10.24875/RECIC.M25000546

Palabras clave: Tomografía de coherencia óptica. Trombosis del stent. Imagen intracoronaria.

Optical coherence tomography for the diagnosis and management of stent 
thrombosis

ABSTRACT

Introduction and objectives: Stent thrombosis (ST) is a rare but potentially fatal complication of percutaneous coronary interven-
tions. With its high spatial resolution, optical coherence tomography (OCT) allows identification of underlying mechanical causes 
of stent thrombosis that may be overlooked by conventional angiography.
Methods: We conducted a prospective, single-center registry that consecutively included patients with a definitive diagnosis of ST 
who underwent OCT at the acute presentation. The presence of underlying mechanical abnormalities was assessed, and their 
likelihood as the primary cause of ST was determined. In-hospital and follow-up prognosis was evaluated.
Results: A total of 105 patients were included in the final analysis. Mechanical abnormalities were identified by the OCT in 87% 
of cases and deemed the most probable cause of ST in 77.1%. Findings varied significantly by timing of stent thrombosis: in acute 
cases, no mechanical abnormality was most common (41.8%); in subacute cases, stent underexpansion predominated (47.8%); in 
late cases, malapposition was most frequent (30.8%); and in very late cases, neoatherosclerosis was the leading cause (52%). 
However, no significant differences were found in relation to the type of stent involved. In all cases, treatment was tailored to 
correct the detected abnormality, with a new stent being implanted in 52% of patients. There were no OCT-related 
complications.
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INTRODUCCIÓN

La evolución tecnológica del intervencionismo coronario, impulsada 
especialmente por los stents farmacoactivos de última generación, 
ha transformado el tratamiento de la cardiopatía isquémica, redu-
ciendo eficazmente la reestenosis y mejorando el pronóstico clínico 
de los pacientes1. No obstante, la trombosis del stent (TS) persiste 
como una complicación infrecuente, pero devastadora, con una 
mortalidad asociada que puede alcanzar el 40%2. Sus mecanismos 
fisiopatológicos son complejos y multifactoriales, incluyendo facto-
res relacionados con el paciente, la técnica del implante, el tipo de 
stent utilizado y la propia evolución de la enfermedad3.

Tradicionalmente, la angiografía coronaria ha sido la herramienta 
de elección para la evaluación de posibles complicaciones tras el 
implante de un stent. Sin embargo, su incapacidad para visualizar 
adecuadamente la interacción del stent y la pared vascular limita 
su utilidad diagnóstica. En este contexto, la tomografía de coheren-
cia óptica (OCT), gracias a su excelente resolución espacial, permite 
identificar in vivo alteraciones mecánicas subyacentes potencial-
mente responsables o coadyuvantes de la TS. 

El presente estudio tiene como objetivo principal evaluar el papel 
de la OCT en la caracterización de los mecanismos implicados en 
la TS, analizando su viabilidad, seguridad, implicaciones terapéuti-
cas y potencial para optimizar la estrategia de revascularización en 
este complejo escenario clínico. Los hallazgos preliminares del es-
tudio fueron publicados anteriormente4, y ahora presentamos los 
resultados definitivos.

MÉTODOS

Población de estudio

Se realizó un registro prospectivo unicéntrico en el que se incluye-
ron consecutivamente pacientes con diagnóstico de TS definitiva, 
según los criterios del Academic Research Consortium, desde octubre 
de 2013 hasta diciembre de 2022, en el Hospital Universitario de 
La Princesa, Madrid. Durante ese periodo se implantaron stents en 
6.881 pacientes. Se excluyeron los pacientes con inestabilidad he-
modinámica grave y lesiones inaccesibles con el catéter de OCT.

Se realizó un protocolo sistemático que incluía la realización de 
OCT antes y después del tratamiento. Si al cruzar la lesión con la 
guía no se recuperaba flujo anterógrado, se recomendaba realizar 
tromboaspiración, y si persistía un flujo TIMI de 0-1 se recomen-
daba utilizar un balón < 2 mm inflado a baja presión para evitar 
la distorsión de la lesión subyacente. El tratamiento final de la TS 
fue decidido libremente por el operador.

Las TS se clasificaron en función del tiempo desde el implante: 
aguda (< 24 horas), subaguda (24 horas a 30 días), tardía (30 días 

a 1 año) o muy tardía (>  1 año). Los stents se categorizaron en 
convencional, farmacoactivo de primera generación, farmacoactivo 
de nueva generación o bioabsorbible.

Se realizó un seguimiento clínico prospectivo evaluando la morta-
lidad intrahospitalaria y, tras el alta, un evento combinado de 
mortalidad de causa cardiovascular, nuevo infarto, nueva TS o 
nueva revascularización del vaso culpable.

El protocolo del estudio fue aprobado por el Comité Ético del 
Hospital Universitario de La Princesa y todos los pacientes otorga-
ron el consentimiento informado.

Adquisición y análisis de imágenes de OCT

Se emplearon los sistemas de OCT disponibles en cada momento 
(Dragonfly, St. Jude Medical, y OPTIS AptiVue, Abbott), y las 
imágenes se adquirieron con técnica no oclusiva y un volumen de 
contraste de 15 ml a 5 ml/s en el árbol izquierdo y de 12 ml a 4 
ml/s en la coronaria derecha para el purgado. Se estudiaron el 
segmento correspondiente al stent y los 10 mm adyacentes a sus 
bordes. Se descartaron aquellos estudios de mala calidad por pur-
gado insuficiente o por artefactos. Se realizó un análisis morfomé-
trico corte a corte que incluía el área luminal mínima, el área del 
stent mínima y máxima, las áreas y los diámetros de referencia, el 
índice de expansión del stent (área del stent mínima / área de refe-
rencia media × 100), la carga trombótica (en longitud y área) y la 
mala aposición (distancia axial desde la superficie del strut hasta el 
borde de la luz mayor que el grosor del strut [significativa cuando 
> 200 µm])5. Se consideraron como struts no cubiertos aquellos que 
estaban en contacto directo con la luz del vaso. La neoateroescle-
rosis se definió como cambios en la neoíntima que incluyesen tejido 
lipídico, fibrolipídico o cálcico, y se estudió la presencia de rotura 
de placa. Se evaluó si existía disección de los bordes (separación 
de tejido vascular que penetra hasta la media, se extiende 2 mm y 
> 60°)6 o enfermedad del borde del stent (placa lipídica rota adya-
cente al borde, por cobertura incompleta o por progresión de la 
enfermedad)7,8. El análisis lo realizaron 2 analistas expertos en OCT 
sin conocer las características clínicas de los pacientes, según un 
protocolo estandarizado.

Objetivo principal: anomalías mecánicas y hallazgo dominante

Se analizó la presencia de anomalías mecánicas y se estableció un 
hallazgo dominante en cada caso. Si coexistían varias, se consideró 
como hallazgo dominante aquella anomalía que predominase en la 
zona con mayor cantidad de trombo9. Se especificaron como ano-
malías mecánicas potencialmente culpables la disección del borde, 
la infraexpansión, la mala aposición grave, la progresión de enfer-
medad del borde, la neoateroesclerosis y la ausencia de recubri-
miento de los struts (para TS tardías y muy tardías); también se 

Abreviaturas 

OCT: tomografía de coherencia óptica. TS: trombosis del stent.

Conclusions: OCT is a safe and valuable tool in the assessment of ST as it allows the identification of distinct causative mechanisms 
according to timing of ST and helps optimize the management of patients experiencing this rare but serious complication.

Keywords: Optical coherence tomography. Stent thrombosis. Intracoronary imaging.
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registró la ausencia de anomalías mecánicas. Posteriormente, se 
determinó si el hallazgo dominante podía considerarse la causa 
principal de la TS. Esto se hizo excluyendo otras posibles causas de 
TS (fallos en la medicación antiagregante o situaciones clínicas 
protrombóticas). Se estudiaron los factores predictores de la presen-
cia de neoateroesclerosis y de la rotura de placa en TS muy 
tardías.

Análisis estadístico

Para el análisis estadístico se utilizó el software R. Las variables 
continuas se expresaron como media y desviación estándar o como 
mediana (P25-P75), y se compararon con las pruebas t de Student 
o Wilcoxon. Para más de 2 grupos, se usaron las pruebas ANOVA 
o Kruskal-Wallis. Las variables categóricas se compararon con las 
pruebas χ2 o exacta de Fisher. Se aplicaron modelos de regresión 
logística para predictores de mortalidad intrahospitalaria y modelos 
de Cox para eventos tras el alta. El análisis de supervivencia se 
presentó con curvas de Kaplan-Meier y comparación log-rank. El 
nivel de significación establecido fue p < 0,05.

RESULTADOS

Características clínicas y angiográficas

Se registraron 142 pacientes con diagnóstico de TS definitiva, de 
los cuales 105 fueron incluidos en el análisis final (figura 1). Se 
contabilizaron 17 pacientes con TS aguda (16%), 23 con TS suba-
guda (22%), 13 con TS tardía (12%) y 52 con TS muy tardía (50%). 
Las características basales de los pacientes en función del tiempo 
de presentación de la TS (agudas/subagudas frente a tardías/muy 
tardías) se recogen en la tabla 1. La presentación más habitual 
fue el infarto de miocardio con elevación del segmento ST 
(81,9%), y la arteria afectada con más frecuencia fue la descen-
dente anterior (42%). La mayor parte de los dispositivos trombo-
sados eran stents farmacoactivos de nueva generación (53,3%), 
seguidos de stents convencionales (28,6%), farmacoactivos de 
primera generación (13,3%) y bioabsorbibles (4,8%), con una 
proporción significativamente mayor de stents convencionales en 
el grupo de TS tardía/muy tardía, y de farmacoactivos de nueva 
generación y bioabsorbibles en el grupo de TS aguda/subaguda. 
En cuanto al tratamiento de la TS, el uso de stents farmacoactivos 
y balón liberador de fármaco fue significativamente más frecuen-
te en las TS tardías/muy tardías, y el tratamiento con anti-IIb/IIIa 
y optimización con balón fue más frecuente en las TS agudas/
subagudas. 

Análisis por OCT

No se registraron complicaciones derivadas de la técnica de OCT. 
Los datos morfométricos y de la interacción del stent con la pared 
del vaso obtenidos se resumen en la tabla 2. Se estudiaron en total 
24.834 cortes, de los cuales 1.453 (5,8%) no se analizaron por 
abundante cantidad de trombo residual. 

No se encontraron diferencias en las tasas de infraexpansión según 
el tipo de trombosis, y únicamente se registró un área del stent 
mínima < 4,5 mm2 en las TS subagudas. El número de struts no 
recubiertos disminuyó de manera significativa a lo largo del tiempo 
(aunque el 30% de los stents presentaban algún strut no recubierto 

Pacientes con trombosis 
del stent definitiva

n = 142

OCT no realizada n = 25
• Inestabilidad hemodinámica (16)
• Lesión no accesible (9)

OCT no interpretable n = 12
• Abundante trombo
• Mal purgado/artefactos

Estudio mediante OCT
n = 117

Incluidos en el análisis final
n = 105

Figura 1. Diagrama de flujo de la inclusión de pacientes en el estudio. OCT: 
tomografía de coherencia óptica.

Tabla 1. Características basales de la población de estudio, angiográficas y 
del procedimiento

Variables Global 
n = 105 (%)

TS aguda/ 
subaguda 
n = 40 (%)

TS tardía/ 
muy tardía 
n = 65 (%)

p

Edad, años 65,8 ± 11,8 49 82 –

Varones 89 (84,8) 30 (76,9) 59 (89,4) 0,150

Factores de riesgo

Tabaquismo 47 (44,8) 16 (41) 31 (47) 0,697

Hipertensión arterial 68 (64,8) 25 (64,1) 43 (65,1) 1

Dislipemia 69 (65,7) 19 (48,7) 50 (75,7) 0,009

Diabetes mellitus 28 (26,7) 10 (25,6) 18 (27,8) 1

Tratamiento previo < 0,001

Doble antiagregación 45 (40,9) 32 (80) 13 (20) –

Antiagregación única 53 (50,5) 7 (18) 46 (69,7) –

Ninguno 5 (3,8) 0 5 (7,6) –

Presentación < 0,001

IAMCEST 83 (81,9) 34 (85) 49 (75,3) –

Killip-Kimball IV 14 (13,3) 5 (12,8) 9 (13,6) –

Stents analizados 105 40 65 < 0,001

Convencionales 30 (28,6) 6 (15,4) 24 (36,4) –

SFA 1.ª generación 14 (13,3) 1 (2,6) 13 (19,7) –

SFA nueva generación 56 (53,3) 29 (72,5) 27 (41,5) –

Bioabsorbibles 5 (4,8) 4 (10,3) 1 (1,5) –

Tipo de tratamiento < 0,001

Conservador 6 (5,7) 2 (5,3) 2 (3,1) –

Balón convencional  
(SD/ND)

24 (22,9) 13 (34,2) 11 (16,9) –

Balón liberador  
de fármaco

4 (3,8) 0 4 (6,1) –

SFA 52 (49,5) 12 (30) 40 (61,5) –

Stent bioabsorbible 3 (2,9) 0 3 (4,6) –

Balón ND + anti-IIB-IIIa 12 (11,4) 10 (26,3) 2 (3,1) –

IAMCEST: infarto agudo de miocardio con elevación del segmento ST; ND: no disten-
sible; SD: semidistensible; SFA: stent farmacoactivo; TS: trombosis del stent.
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después de 1 año), al igual que la carga trombótica y la mala apo-
sición (figura 2). Se estudiaron estos hallazgos en función del tipo 
de stent (tabla 3) y se encontró que el número de stents con struts 
no recubiertos o mal apuestos fue mayor en los stent farmacoactivos 
que en los convencionales. 

Objetivo primario

Se halló alguna anomalía mecánica subyacente en 91 de los 105 
pacientes analizados (86,7%). De ellos, 10 tuvieron además algún 

fallo en el cumplimiento de la medicación antiagregante los días 
previos a la TS, por lo que finalmente se consideró que la anomalía 
mecánica encontrada fue la causa única más probable de la TS en 
81 pacientes (77,1%). La distribución global de los hallazgos domi-
nantes se muestra en la figura 3, y los hallazgos representativos de 
algunos de los casos de TS se recogen en la figura 4.

El hallazgo dominante varió significativamente (p < 0,001) en fun-
ción del tiempo de la TS (tabla 4). En las TS agudas, lo más frecuente 
fue no detectar ninguna anomalía mecánica (41,2%) y el hallazgo 
dominante fue la disección del borde del stent (23,5%); en las 

Longitud máxima de trombo (mm) Algún strut mal apuesto

Aguda
0

5

10

15

20

25

Subaguda Tardía Muy tardía

22,9

15,3
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Figura 2. Hallazgos morfométricos a lo largo del tiempo.

Tabla 2. Análisis morfométrico e interacción del stent con la pared del vaso en función del tipo de trombosis

Variables TS aguda 
(n = 17)

TS subaguda
(n = 23)

TS tardía 
(n = 13)

TS muy tardía 
(n = 52)

p

Trombo

Fr con trombo por stent, % 68,8 ± 24 61,7 ± 21 37,1 ± 27,9 42,6 ± 24,3 < 0,001

Área máxima trombo, mm2 4,38 ± 1,72 3,12 ± 1,82 2,5 ± 1,6 2 ± 1,4 < 0,001

Longitud máxima, mm 22,9 ± 30 15,35 ± 19 8,4 ± 5,8 7,9 ± 4,7 < 0,001

Mala aposición

Fr con mala aposición por stent, % 13,3 ± 14 9,3 ± 9 11,4 ± 11,5 2,3 ± 5,9 < 0,001

Área máxima, mm2 0,48 ± 0,54 0,61 ± 0,7 1,29 ± 1,5 0,42 ± 1,21 < 0,001

Longitud máxima struts, mm 3,11 ± 3,99 1,92 ± 2,12 2,26 ± 2,3 0,6 ± 1,31 < 0,001

Stents con algún Fr con mala aposición, % 13 (76,5) 17 (73,9) 10 (76,9) 10 (19,2) < 0,001

Recubrimiento

Fr no recubiertos por stent, % 88,2 ± 27,5 77,9 ± 30,6 21,3 ± 28,5 3,37 ± 11,42 < 0,001

Longitud máxima struts no recubiertos, mm 19,3 ± 11,6 16,1 ± 8,5 5,1 ± 8,6 1,6 ± 5,3 < 0,001

Stents con algún Fr no cubierto (%) 17 (100) 22 (95,6) 10 (76,9) 15 (28,8) < 0,001

Neoateroesclerosis

Fr con neoateroesclerosis por stent, n 0 0 3,1 ± 2,9 41,1 ± 47,8 < 0,001

Stents con algún Fr con neoateroesclerosis, n 0 0 3 (23) (78) < 0,001

Expansión

Área referencia media, mm2 7,74 ± 2,15 5,76 ± 2,41 7,46 ± 2,29 6,19 ± 2,09 0,012

Área mínima stent 6,98 ± 2,06 4,35 ± 1,53 6,09 + 2,03 5,6 ± 1,89 < 0,001

Índice expansión, % 91,78 ± 21 86,9 ± 42,6 84 + 19,9 95,21 ± 32,4 0,48

Índice expansión < 80% 6 (35,3) 12 (52,1) 5 (38,5) 17 (33,3) 0,1

Fr: frames; TS: trombosis del stent. 
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subagudas, la infraexpansión (47,8%); en las tardías, la mala aposi-
ción; y en las muy tardías, la neoateroesclerosis (52%). Sin embargo, 
no se encontraron diferencias significativas (p = 0,07) en función del 
tipo de stent: en los convencionales y en los farmacoactivos de pri-
mera generación, lo más frecuente fue encontrar neoateroesclerosis 
(46,7% y 35,7%, respectivamente), y en los farmacoactivos de nueva 
generación lo más habitual fue la infraexpansión (26,8%). En las TS 
muy tardías, la neoateroesclerosis fue el hallazgo más frecuente tanto 
en los stents convencionales como en los farmacoactivos (56,7 frente 
a 50%; p = 0,45), y tanto en las TS que ocurrían en los primeros  
5 años tras el implante del stent como en las que aparecían después. 
Se registraron 5 trombosis de dispositivos bioabsorbibles, cuyos ha-
llazgos específicos han sido detallados previamente10.

Neoateroesclerosis y rotura de placa

Se detectó neoateroesclerosis en 40 pacientes, independientemente 
de que se considerase el hallazgo dominante. No hubo diferencias 
en las características de los pacientes con y sin neoateroesclerosis, 
aunque aquellos con neoateroesclerosis tenían mayor área mínima 
del stent, menor área luminal mínima y menor cantidad de struts 
no cubiertos y mal apuestos (tabla S1). El área luminal mínima fue 
el único factor asociado a un mayor riesgo de desarrollo de neoa-
teroesclerosis (odds ratio [OR] = 0,39; intervalo de confianza del 95% 
[IC95%], 0,16-0,75; p = 0,013). 

Se observó rotura de placa en 16 de los pacientes con neoateroes-
clerosis. No hubo diferencias en sus características basales ni en la 

Figura 3. Figura central. Adjudicación del hallazgo dominante y causa más probable de la trombosis del stent. OCT: tomografía de coherencia óptica.
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Tabla 3. Análisis morfométrico en función del tipo de stent

Variables Convencional
(n = 30)

SFA 1.ª generación
(n = 14)

SFA nueva generación
(n = 56)

Bioabsorbible
(n = 5)

p

N.º Fr no recubiertos por stent 29,4 ± 64 27,8 ± 87 130,6 ± 128,6 121,8 ± 89,4 < 0,001

Stents con algún strut no recubierto (%) 10 (33) 6 (42) 42 (75) 5 (100) < 0,001

N.º Fr con trombo por stent 82,3 ± 44 100,9 ± 51 134,4 ± 83,2 73,4 ± 59,7 0,022

Stents con algún strut con mala aposición (%) 6 (20) 5 (35,7) 36 (64,3) 3 (60) < 0,001

Stents con expansión < 80% 20,7% 50% 44,6% 40% 0,104

Stents con neoateroesclerosis (%) 17 (56,7) 7 (50) 16 (28,6) 0 0,013

Fr: frames; SFA: stent farmacoactivo.
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composición de la neoateroesclerosis entre los pacientes con y sin 
rotura de placa (tabla S2). A pesar del escaso tamaño muestral, se 
encontró que el área luminal mínima fue un factor protector frente 
a la rotura de placa (OR = 0,22; IC95%, 0,04-0,7; p = 0,035). La 
presencia de neovasos o de calcio en el interior del stent no se asoció 
con la rotura de placa, y tampoco se encontró asociación con el tipo 
de stent. 

Seguimiento clínico

La mortalidad intrahospitalaria de toda la cohorte fue del 9,2%, sin 
diferencias entre los pacientes con y sin realización de OCT (8,5 
frente a 11%; p = 0,7). Los principales predictores de mortalidad 
fueron la presencia de insuficiencia renal crónica (OR = 9,56; 
IC95%, 2,28-41,14; p  = 0,002) y la situación Killip-Kimbal III/IV 
(OR = 14,8; IC95%, 3,38-79,6; p = 0,001).

En cuanto al evento combinado, se registraron 28 casos durante el 
seguimiento (mediana de 2.143 días [15-2.906]). La probabilidad de 
supervivencia libre de evento a 1 y 5 años fue del 83,3% y el 73,1%, 
respectivamente. Durante el seguimiento se registraron 13 falleci-
mientos. La probabilidad calculada de supervivencia al año fue del 
96% y a los 5 años fue del 86,7% (figura S1).

DISCUSIÓN

La TS continúa siendo una complicación grave y con elevada mor-
talidad11. Comprender su fisiopatología es fundamental para mejo-
rar su prevención, diagnóstico y tratamiento12. En este contexto, el 
uso de la OCT aporta información crucial en tiempo real, permi-
tiendo un diagnóstico mucho más preciso y un tratamiento 
personalizado.

Figura 4. Imágenes representativas de los hallazgos dominantes por tomografía de coherencia óptica. A: corte longitudinal y seccional de un stent con 
infraexpansión marcada (la línea indica el diámetro mínimo). B: disección del borde del stent. La flecha indica el borde de tejido separado del resto de la 
pared. C: mala aposición. Las flechas señalan struts, asociados a trombo, que no están en contacto con la pared del vaso. D: neoateroesclerosis con placa 
rota. Las flechas indican la solución de continuidad de la íntima, y los asteriscos la cavidad en la placa vaciada de su contenido. E: struts no recubiertos 
(flechas). F y F ‘: cortes seccional y longitudinal de stent con enfermedad del borde distal con placa rota (flechas).
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Este estudio constituye la serie nacional más extensa de TS estu-
diadas mediante OCT. Los principales hallazgos son: 1) el uso de 
OCT en el momento agudo de la TS es factible y seguro en centros 
con experiencia; 2) la OCT es capaz de identificar anomalías mecá-
nicas en el 86,7% de los casos de TS; 3) el hallazgo dominante varía 
según el tiempo de la TS (en las agudas, lo más frecuente es no 
encontrar anomalías mecánicas, mientras que en las subagudas 
predomina la infraexpansión, en las tardías la mala aposición, y en 
las muy tardías la neoateroesclerosis); 4) la OCT permite guiar el 
tratamiento en función del hallazgo dominante y puede reducir el 
implante de nuevos stents; y 5) la mortalidad intrahospitalaria es 
baja (9,2%), siendo la situación Killip-Kimbal IV y la insuficiencia 
renal sus principales predictores. 

Se consiguió un estudio de OCT de adecuada calidad en el 74% de 
los pacientes, tasa muy superior a la de los principales registros 
europeos9,13. Aunque la presencia de trombo puede limitar la visi-
bilidad, con tromboaspiración o uso de extensores de catéter es 
posible mejorar la calidad de la imagen. A diferencia de otros es-
tudios en los que se realizó la OCT en un procedimiento diferido 
al diagnóstico de TS, en nuestro estudio se hizo durante el evento 
agudo, lo que constituye una fortaleza metodológica significativa.

La OCT demostró una notable capacidad para detectar anomalías 
mecánicas (86,7%). En este contexto, la información que aporta la 
angiografía resulta insuficiente. En el estudio PESTO13, la angiogra-
fía identificó la causa de la TS en el 12% de los casos, mientras que 
por OCT se identificó en más del 90%. El estudio CLI-OPCI14 
concluyó, por primera vez, que la OCT aporta información sobre 
el resultado inmediato del stent que no es perceptible por angiogra-
fía, motivando la realización de intervenciones adicionales hasta en 
un tercio de los pacientes.

Aunque algunos hallazgos coinciden con los del estudio PRESTIGE9, 
nuestro análisis aporta matices relevantes. En particular, en las TS 
agudas, la mayoría de los casos no presentaban anomalías 

mecánicas evidentes (a diferencia de nuestros resultados prelimina-
res, en los que predominaba la mala aposición), lo que refuerza el 
papel predominante del tratamiento antitrombótico y del estado 
protrombótico como factores clave, hecho respaldado también por 
la mayor cantidad de trombo encontrada en las TS precoces con 
respecto a las tardías. Este hallazgo, mucho menos destacado en 
estudios previos, subraya la utilidad de la OCT no solo para iden-
tificar causas mecánicas, sino también para descartar intervenciones 
innecesarias, y resalta la importancia del tratamiento farmacológico. 
Por otra parte, nuestro estudio no incluyó la no cobertura del strut 
como causa de TS agudas/subagudas, asumiendo que ningún stent 
está recubierto de neoíntima en los primeros 30 días. 

La asociación entre mala aposición aguda y TS es controvertida15-17. 
Una posible explicación es que, aunque la mala aposición es casi 
omnipresente tras el implante de un stent18,19, su asociación con 
trombosis es difícil de establecer debido a la baja probabilidad de 
que esta ocurra posteriormente.

La infraexpansión sí está establecida como uno de los predictores 
más importantes de TS. En el estudio CLI-OPCI20 se determinó un 
área luminal mínima > 4,5 mm2 para discriminar eventos durante 
el seguimiento. Este punto de corte no es alcanzable en vasos pe-
queños y no aplica en lesiones de tronco izquierdo. Por ello, quizás 
sería más adecuado utilizar la expansión relativa6,21, aunque aún no 
ha demostrado ser superior a la expansión absoluta para la predic-
ción de eventos.

En las TS tardías, el hallazgo más frecuente fue la mala aposición. 
La mayoría de los casos de struts con mala aposición aguda no grave 
se resuelven durante el seguimiento, aunque hasta un 30% pueden 
persistir18. En un estudio22 se encontraron tasas mucho menores de 
mala aposición (8%) que en los grandes registros previos9,13, proba-
blemente porque el implante índice se había realizado guiado por 
imagen, lo que además permite aseverar que se trataba de mala 
aposición adquirida en el 75% de los casos.

Tabla 4. Hallazgos dominantes en función del tiempo de presentación de la trombosis y del tipo de stent

Hallazgo dominante TS aguda (n = 17) TS subaguda (n = 23) TS tardía (n = 13) TS muy tardía (n = 52)

Disección del borde 4 (23,5) 4 (17,4) 0 0

Infraexpansión 2 (11,8) 11 (47,8) 1 (7,7) 6 (11,5)

Mala aposición 3 (17,6) 3 (13) 4 (30,8) 6 (11,5)

Neoateroesclerosis 0 0 3 (23,1) 27 (52)

No hallazgo 7 (41,8) 3 (13) 1 (7,7) 3 (5,7)

Enfermedad del borde 1 (5,9) 2 (8,7) 2 (15,4) 9 (17,3)

Struts no recubiertos 0 0 2 (15,4) 1 (2)

Hallazgo dominante Convencional (n = 30) SFA 1.ª generación (n = 14) SFA nueva generación (n = 56) Bioabsorbible (n = 5)

Disección del borde 2 (6,7) 0 5 (8,9) 1 (20)

Infraexpansión 2 (6,7) 2 (14,2) 15 (26,8) 1 (20)

Mala aposición 5 (16,7) 3 (21,4) 8 (14,3) 0

Neoateroesclerosis 14 (46,7) 5 (35,7) 11 (19,6) 0

No hallazgo 1 (3,3) 2 (14,3) 9 (16,1) 2 (40)

Enfermedad del borde 6 (20) 1 (7,1) 6 (10,7) 1 (20)

Struts no recubiertos 0 1 (7,1) 2 (3,6) 0

SFA: stent farmacoactivo; TS: trombosis del stent.
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Se detectó neoateroesclerosis en la mayor parte de las TS tardías y 
muy tardías, independientemente del tipo de stent, a diferencia de 
otros estudios en los que predominaban en los stents farmacoactivos. 
Esto puede deberse a que el tiempo entre el implante del stent y la 
trombosis fue mayor en los stents convencionales, lo que concuerda 
con que el predictor más importante para el desarrollo de neoate-
roesclerosis es la duración del seguimiento23. El uso de OCT evitó el 
tratamiento innecesario con nuevos stents en el 48% de los pacientes, 
una tasa mayor que en otras series de TS sin tratamiento guiado por 
imagen24 e incluso mayor que la del registro PRESTIGE9.

Limitaciones

Este trabajo presenta varias limitaciones: 1) la ausencia de grupo 
control impide evaluar predictivamente ciertos hallazgos como la 
mala aposición, y tampoco se puede confirmar de manera definitiva 
la superioridad del uso de OCT en estas intervenciones con respecto 
a una estrategia sin la ayuda de imagen intracoronaria; 2) no se 
utilizó un laboratorio centralizado para el análisis de OCT, lo que 
puede limitar la reproducibilidad externa; 3) existe un sesgo de 
selección al haber excluido a los pacientes más graves y con ana-
tomías complejas, lo que explicaría los resultados clínicos favora-
bles y podría alterar la prevalencia de algunos mecanismos; 4) la 
TS es un proceso multifactorial, por lo que no se puede concluir 
que el hallazgo dominante sea la causa definitiva; 5) la presencia 
de trombo dificulta el análisis de las estructuras subyacentes; 6) el 
implante índice del stent no se realizó guiado por imagen, por lo 
que no es posible saber si la mala aposición es aguda o adquirida; 
y 7) en muchos pacientes no se realizaron estudios seriados de OCT 
durante la intervención, por lo que no se ha podido analizar el grado 
de corrección de la anomalía detectada. 

CONCLUSIONES

La OCT es una herramienta segura, factible y de gran utilidad para 
el tratamiento de la TS. Permite identificar la causa más probable 
del evento en la mayoría de los casos, que cambia en función del 
tiempo de presentación de la trombosis, y realizar un tratamiento 
personalizado corrigiendo la causa subyacente.
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RESUMEN

Introducción y objetivos: La desescalada desde prasugrel y ticagrelor a clopidogrel en pacientes tras intervencionismo coronario 
percutáneo por síndrome coronario agudo (SCA) constituye una de las estrategias para intentar disminuir las hemorragias. El objetivo 
de este estudio es averiguar si dicha desescalada guiada por la prueba de agregación plaquetaria VerifyNow (Werfen, España) tiene 
un efecto beneficioso en el tratamiento del SCA.
Métodos: Estudio multicéntrico, prospectivo y aleatorizado 1:1, en curso. Se incluirán 634 pacientes con SCA y revascularización 
con stent de sirolimus que sean dados de alta con doble terapia antiagregante con ticagrelor o prasugrel. Solo se incluirán aquellos 
con un nivel de reactividad plaquetaria muy bajo (unidades de reactividad plaquetaria ≤ 30) basado en VerifyNow al mes del alta. 
El objetivo primario es un combinado de muerte por causa cardiovascular, infarto agudo de miocardio no fatal, accidente cerebro-
vascular no fatal y sangrado en un seguimiento a 1 año. 
Resultados: El estudio EPIC17-VERONICA (NCT04654052) permitirá averiguar la eficacia de la estrategia de desescalada basada 
en la prueba de agregación plaquetaria VerifyNow, además de conocer el papel de este dispositivo en la selección de los pacientes 
candidatos a beneficiarse de esta estrategia. 
Conclusiones: Este estudio determinará si las pruebas de función plaquetaria aportan beneficio en el tratamiento tras el SCA. 
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INTRODUCCIÓN

Tras el intervencionismo coronario percutáneo (ICP) en pacientes 
con síndrome coronario agudo (SCA) se recomienda doble terapia 
antiagregante con un inhibidor del receptor P2Y12 y ácido acetil-
salicílico durante 12 meses, independientemente del tipo de stent 
implantado, excepto si existen contraindicaciones1. Aunque el 
prasugrel y el ticagrelor son preferibles al clopidogrel en este con-
texto, existe controversia sobre la potencia y la duración de la doble 
antiagregación. Esto se debe a que en la mayoría de los pacientes 
coexisten dos riesgos, el isquémico y el hemorrágico, que al ser 
opuestos y tener consecuencias fatales deben estar equilibrados en 
cada caso.

La introducción de stents con baja trombogenicidad, junto con el 
hecho de que el riesgo trombótico es mayor durante los primeros 
meses tras el ICP, mientras que el riesgo de hemorragia permanece 
estable a lo largo del tiempo, han impulsado investigaciones cen-
tradas en la reducción de las hemorragias. Estas estrategias incluyen 
el acortamiento de la doble terapia antiagregante, el uso en mono-
terapia de los inhibidores de P2Y12 y la desescalada2,3.

La desescalada consiste en el cambio de prasugrel o ticagrelor a 
clopidogrel, y puede hacerse de forma guiada (con pruebas genéti-
cas o de función plaquetaria) o no guiada. Dado que esta estrategia 
puede aumentar los eventos isquémicos, no se recomienda durante 
el primer mes tras el ICP1. 

En el ensayo clínico TOPIC4, la estrategia de desescalada no guiada 
1 mes tras el SCA consiguió una reducción significativa de las he-
morragias (escala Bleeding Academic Research Consortium [BARC] ≥ 2) 
al año sin un aumento de los eventos isquémicos. En el ensayo 
TROPICAL-ACS5, la desescalada de prasugrel a clopidogrel a las  
2 semanas de la revascularización guiada por pruebas de función 
plaquetaria fue no inferior al tratamiento estándar, con una tenden-
cia a la reducción de las hemorragias a los 12 meses y una tasa 

similar de episodios trombóticos1,2,6. En el ensayo clínico TALOS-AMI7 
hubo una disminución de los eventos a 12 meses, fundamentalmen-
te por disminución de las hemorragias en los pacientes con deses-
calada no guiada al mes tras el SCA. En la tabla  1 se ofrece un 
resumen de estos estudios. 

Tras los resultados tan satisfactorios del TOPIC, el estudio VerifyNow 
to Optimise Platelet InhIbition in Coronary Acute Syndrome (EPIC17-
VERONICA; ClinicalTrials.gov: NCT04654052) pretende dar un paso 
más en esta estrategia, aplicando la desescalada solo a los pacientes 
que presenten exceso de efecto del prasugrel y del ticagrelor al cabo 
del primer mes, y que por tanto estén en riesgo teórico de sangrado, 
mediante la prueba de agregación plaquetaria VerifyNow (Werfen, 
España). De esta forma, aquellos pacientes para los que estos fár-
macos tengan un efecto adecuado continuarán con ellos durante el 
primer año, mientras que aquellos con reactividad plaquetaria muy 
baja tras un primer mes de doble terapia antiagregante con prasu-
grel o ticagrelor son el objeto del estudio.

MÉTODOS

Diseño

Ensayo clínico abierto, multicéntrico, prospectivo y aleatorizado, 
en 16 centros españoles. Según los resultados de la prueba de 
agregación plaquetaria para los inhibidores de P2Y12 (unidades de 
reactividad plaquetaria [URP]) con el dispositivo VerifyNow se 
seleccionan los pacientes con un nivel muy bajo de reactividad 
plaquetaria (URP ≤ 30), que se aleatorizan 1:1 para mantener tra-
tamiento con ticagrelor o prasugrel, o ser desescalados a clopido-
grel; los pacientes con URP > 30 no son aleatorizados. La figura 1 
muestra el diagrama de flujo del estudio. 

El estudio se lleva a cabo siguiendo las recomendaciones recogidas 
en la Declaración de Helsinki sobre investigación clínica y ha sido 
aprobado por el comité de ética de referencia (Comité del Bierzo, 

Abreviaturas 

ICP: intervencionismo coronario percutáneo. URP: unidades de reactividad plaquetaria. SCA: síndrome coronario agudo. 

VerifyNow in acute coronary syndrome: design of the EPIC17-VERONICA 
trial to optimize platelet inhibition

ABSTRACT

Introduction and objectives: De-escalation from prasugrel and ticagrelor to clopidogrel in patients undergoing percutaneous 
coronary intervention after acute coronary syndrome (ACS) is a strategy aimed at reducing bleeding. This study evaluates whether 
VerifyNow (Werfen, Spain)–guided de-escalation, based on platelet aggregation measurement, provides a therapeutic benefit in ACS 
management.
Methods: This ongoing multicenter, prospective, randomized 1:1 trial will enroll 634 patients with ACS who underwent revascu-
larization with a sirolimus-eluting stent and were discharged on dual antiplatelet therapy with ticagrelor or prasugrel. Only those 
patients with a very low platelet reactivity level (platelet reactivity units ≤ 30) based on VerifyNow 1 month after discharge will 
be included. The primary endpoint is a composite of cardiovascular death, nonfatal acute myocardial infarction, nonfatal stroke, 
and bleeding at 1-year follow-up. 
Results: The EPIC17-VERONICA study (NCT04654052) will reveal the efficacy profile of the de-escalation strategy, based on the 
VerifyNow platelet aggregation test, and determine the role of this device in the selection of patients who are eligible to benefit 
from this strategy. 
Conclusions: This study will determine whether platelet function testing provide clinical benefit in the management of patients 
with ACS. 

Keywords: Acute coronary syndrome. Antiplatelet therapy. Platelet function test. Bleeding.
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León), y refrendado por el resto de los comités de ética de los centros 
participantes. En el anexo del material adicional se detallan los 
centros y los investigadores principales participantes en el estudio.

El promotor del estudio (Fundación para Educación en Procedi-
mientos de Intervencionismo en Cardiología [EPIC]) se hace respon-
sable, junto con los investigadores principales, de la gestión de los 
datos y su confidencialidad.

Población

Criterios de inclusión y exclusión

La tabla 2 muestra los criterios de inclusión y exclusión del estudio. 
En resumen, son elegibles todos los pacientes con SCA e ICP con 

stent de sirolimus y polímero reabsorbible durante el ingreso que 
son dados de alta con doble terapia antiagregante a base de ácido 
acetilsalicílico y ticagrelor o prasugrel. 

Se requieren la aceptación y la firma del consentimiento informado 
antes de la realización del análisis de agregación plaquetaria. 

Protocolo del estudio y aleatorización

Los pacientes potencialmente elegibles son citados para analizar su 
grado de inhibición del receptor P2Y12 con el dispositivo VerifyNow 
entre 30 y 40 días después del alta hospitalaria. La medición se 
realiza con una ventana de al menos 6 horas desde la última admi-
nistración del inhibidor de P2Y12. Aquellos con URP ≤ 30 (muy 
baja reactividad plaquetaria) son aleatorizados 1:1, mediante un 

Tabla 1. Ensayos clínicos de desescalada en pacientes con síndrome coronario agudo

TOPIC (2017)4 TROPICAL-ACS (2018)5 TALOS-AMI (2021)12

Población n = 645 n = 2.610 n = 2.697

Diseño Abierto, monocéntrico, aleatorizado,  
de superioridad

Abierto, multicéntrico, aleatorizado,  
de no inferioridad

Abierto, multicéntrico, aleatorizado, 
de no inferioridad

Estrategia Tratamiento estándar frente a 
desescalada no guiada 

Terapia estándar frente a terapia guiada por 
prueba de función plaquetaria (dispositivo 
Multiplate)

Tratamiento estándar frente a 
desescalada no guiada

Grupo control Mantiene doble terapia con ácido 
acetilsalicílico y ticagrelor o prasugrel

Mantiene doble terapia con ácido 
acetilsalicílico y prasugrel 

Mantiene doble terapia con ácido 
acetilsalicílico y ticagrelor

Grupo experimental Desescalada a ácido acetilsalicílico  
y clopidogrel

1 semana de prasugrel, seguida de 1 semana de 
clopidogrel y después prasugrel o clopidogrel 
desde el día 14, según el resultado de la prueba 
de función plaquetaria

Desescalada a ácido acetilsalicílico  
y clopidogrel

Tiempo desde la revascularización 
hasta la desescalada

1 mes 2 semanas 1 mes

Seguimiento 1 año 1 año 1 año

Objetivo primario Muerte de causa cardiovascular, 
revascularización urgente, ictus o 
sangrado BARC ≥ 2

Muerte de causa cardiovascular, infarto  
de miocardio, ictus o sangrado BARC ≥ 2

Muerte de causa cardiovascular, 
infarto de miocardio, ictus o sangrado 
BARC ≥ 2

Resultados 13,4% en el grupo experimental frente 
a 26,3% en el grupo control (HR = 0,48; 
IC95%, 0,34-0,68; p < 0,01)

7,3% en el grupo experimental frente a 9,0%  
en el grupo control (HR = 0,81; IC95%, 0,62-1,06; 
p = 0,0004)

4,6% en el grupo experimental frente 
a 8,2% en el grupo control (HR = 0,55; 
IC95%, 0,42-0,76; p < 0,0001)

BARC: Bleeding Academic Research Consortium; HR: hazard ratio; IC95%: intervalo de confianza del 95%. 

Visita de
selección

AAS + ticagrelor
AAS + prasugrel

AAS + ticagrelor
AAS + prasugrel

AAS + ticagrelor
AAS + prasugrel

AAS + clopidogrel

1 mes 11 meses

URP > 30

URP ≤ 30

Figura 1. Diagrama de flujo del estudio. AAS: ácido acetilsalicílico; URP: unidades de reactividad plaquetaria.
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sistema informatizado, para continuar con el tratamiento previo o 
desescalar a 75 mg al día de clopidogrel, con una carga previa de 
600 mg 24 h después de la última administración de ticagrelor o de 
75 mg de clopidogrel 24 h después de la última dosis de prasugrel, 
tal como se recomienda en el documento de la Sociedad Europea 
de Cardiología de 20178. 

Los pacientes restantes con un URP > 30 no son aleatorizados y, 
por tanto, su doble terapia antiagregante no se modifica respecto al 
alta. 

Seguimiento clínico

A los pacientes de los dos grupos aleatorizados se les realiza un 
seguimiento telefónico para la monitorización de eventos a los 2, 
5, 8 y 11 meses de la inclusión en el estudio, que corresponden al 
tercero, sexto, noveno y decimosegundo meses después del 
ingreso. 

En los pacientes cuya prueba con VerifyNow al mes del alta dé 
URP > 30, y por tanto no sean aleatorizados, solo se recogerán sus 
características basales, sin realizar un seguimiento posterior. 

Protocolo para la realización de la prueba VerifyNow

El dispositivo VerifyNow permite determinar la actividad plaque-
taria midiendo el grado de agregación in vitro en una muestra de 
sangre expuesta a agonistas específicos. Se trata de un instrumento 
(figura 2) de detección óptica basado en turbidimetría que necesita 
kits de un solo uso. En este estudio se emplean kits específicos 
(PRUTest, Werfern, España) para conocer el grado de agregación 
plaquetaria bajo tratamiento con inhibidores del receptor P2Y12 
plaquetario (ticagrelor, prasugrel y clopidogrel). El kit PRUTest 
contiene una preparación liofilizada de microesferas recubiertas con 
fibrinógenos, activadores de plaquetas y una solución amortiguado-
ra. La prueba se basa en la capacidad de las plaquetas activadas de 

unirse a los fibrinógenos. La transmisión de la luz aumenta a me-
dida que las plaquetas activadas se unen y agregan a las microes-
feras recubiertas con fibrinógenos. El instrumento mide este cambio 
en la señal óptica e informa los resultados en URP (figura 3).

Se considera que existe efecto antiagregante del fármaco con URP 
≤ 180 (figura 4). Solo son aleatorizados los pacientes con URP ≤ 30, 
al considerarse aquellos con muy baja reactividad plaquetaria bajo 
tratamiento antiagregante.

Objetivos

El objetivo primario es comparar la eficacia de la desescalada de 
ticagrelor o prasugrel a clopidogrel en pacientes tratados con ICP 
en el contexto de un SCA, basada en la prueba de antiagregación 
plaquetaria VerifyNow, frente a la doble terapia antiagregante es-
tándar a 1 año de seguimiento. El porcentaje de eventos cardiovas-
culares adversos netos es el objetivo principal del estudio y se define 
como un combinado de muerte por causa cardiovascular, infarto 
agudo de miocardio no fatal, accidente cerebrovascular no fatal y 
sangrado (definido como criterios BARC ≥  2). La escala BARC se 
detalla en la tabla S1. 

El estudio también pretende comparar varios objetivos secundarios 
(tabla 3), como son la ocurrencia en el seguimiento de eventos is-
quémicos: muerte por causa cardiovascular y por cualquier causa, 
infarto agudo de miocardio, accidente cerebrovascular, trombosis 
del stent y necesidad de revascularización urgente. También se 
comparará la incidencia de sangrado (definido como criterios 
BARC ≥ 2). En la tabla S2 se encuentra la definición de los objetivos 
del estudio.

Estadística

Cálculo del tamaño muestral

El tamaño de la muestra se ha calculado para el grupo del ensayo 
clínico aleatorizado. El número total de pacientes (incluidos los no 
aleatorizados por URP > 30) dependerá del total de pacientes ne-
cesarios para alcanzar el tamaño muestral estimado para el ensayo 
clínico aleatorizado.

Estimamos una diferencia de eventos entre ambos grupos menor 
que la observada en el estudio TOPIC4; en concreto, un 14% en el 
grupo con desescalada frente a un 22% en el grupo de terapia es-
tándar. Para un nivel de significación de 0,05, una potencia del 
80%, un valor p de 2 colas y un 10% de pérdidas en el seguimiento, 
se necesitarán en total 634 pacientes aleatorizados (317 por 
grupo).

Tabla 2. Criterios de inclusión y exclusión

Criterios de inclusión

Pacientes con edad mayor de 18 años 

Pacientes con síndrome coronario agudo sometidos a revascularización 
percutánea con stent de sirolimus y polímero reabsorbible, y que han sido dados 
de alta con doble terapia antiplaquetaria con ácido acetilsalicílico y ticagrelor  
o prasugrel 

Firma del consentimiento informado 

Criterios de exclusión

Antecedentes de hemorragia intracraneal

Contraindicación para el uso de ácido acetilsalicílico, clopidogrel, prasugrel  
o ticagrelor

Eventos isquémicos o hemorrágicos mayores durante el primer mes  
de tratamiento antiagregante 

Trombocitopenia < 50.000/µl

Anticoagulación oral permanente

Embarazadas o en periodo de lactancia

Imposibilidad para completar 1 año de seguimiento

Esperanza de vida inferior a 24 meses 

Figura 2. Dispositivo VerifyNow. Reproducida con permiso de Werfen.
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Plan de análisis estadístico

Las variables cuantitativas se presentarán como media y desviación 
estándar si siguen una distribución normal, o como mediana y 
rango intercuartílico si no siguen una distribución normal. Las 
variables categóricas se presentarán como valor absoluto y porcen-
taje. Los datos obtenidos en el estudio serán analizados por análisis 
unilateral de varianza (ANOVA) para las variables continuas, y por 
la prueba exacta de Fisher o la prueba de χ2 para las variables 
categóricas, según proceda. Para las variables con distribución no 
normal, o cuando no sea posible la normalización, se usarán prue-
bas no paramétricas, según proceda. Para el análisis de la variable 
principal se presentarán curvas de supervivencia de Kaplan-Meier 
con estadístico log-rank para los criterios previamente especificados, 
y se realizará regresión de Cox multivariable para corregir el riesgo 
conocido y las potenciales variables de confusión. Se presentarán 
los coeficientes de probabilidad y los intervalos de confianza del 
95% para todas las variables estadísticas significativas.

Se realizará un análisis por intención de tratar (según la asignación 
en el momento de la aleatorización) y también por protocolo (en 
caso de necesidad de cambio de grupo). El análisis por intención 
de tratar será el análisis primario del estudio. 

DISCUSIÓN

El estudio EPIC17-VERONICA pretende demostrar la eficacia de la 
estrategia de desescalada, basada en la prueba de agregación pla-
quetaria VerifyNow, en la disminución de los eventos hemorrágicos 
sin incremento en los isquémicos en pacientes con SCA tras una 
revascularización percutánea con reactividad plaquetaria muy baja 
después de un primer mes con prasugrel o ticagrelor. 

La ausencia inicial de los resultados esperados de las pruebas  
de función plaquetaria en la detección de los pacientes en riesgo de 
eventos trombóticos bajo tratamiento con clopidogrel en los es-
tudios GRAVITAS9, TRIGGER-PCI10 y ARCTIC11 relegó su uso a 
una recomendación de clase IIb en las guías de antiagregación 
de la Sociedad Europea de Cardiología para guiar el momento 
más adecuado de la cirugía cardiaca después de un SCA8. Sin 
embargo, los resultados a 1 año del estudio multicéntrico a gran 
escala ADAPT-DES12 mostraron, en 8.500 pacientes con ICP, que 

Agonista

Glóbulos rojos

Plaquetas

Microesferas recubiertas 
de fibrinógeno

Microesferas  
recubiertas de  

plaquetas

Alta transmisión 
de luz

Baja transmisión 
de luz

Inhibición de la función 
plaquetaria

Función plaquetaria 
normal

Figura 3. Funcionamiento del dispositivo VerifyNow basado en agregometría de transmisión de luz. La transmisión de la luz aumenta a medida que las plaquetas 
activadas se unen y agregan a las microesferas recubiertas con fibrinógenos del kit. Por tanto, una alta transmisión de luz (lo que se traduce en un valor de 
unidades de reactividad plaquetaria [URP] elevado) se correlaciona con una función plaquetaria normal. La baja transmisión de luz (valor de URP disminuido) 
se produce por la inhibición plaquetaria inducida por los fármacos probados. 

Tabla 3. Objetivos del estudio

Objetivo primario

Comparar el porcentaje de eventos cardiovasculares adversos netos entre  
los dos subgrupos de pacientes con baja reactividad plaquetaria (URP ≤ 30) 
aleatorizados: con desescalada a clopidogrel frente a terapia estándar

Objetivos secundarios

Comparar el porcentaje de muertes de causa cardiovascular entre los dos 
subgrupos de pacientes aleatorizados

Comparar el porcentaje de muerte por cualquier causa entre los dos subgrupos 
de pacientes aleatorizados

Comparar el porcentaje de infarto agudo de miocardio entre los dos subgrupos 
de pacientes aleatorizados

Comparar el porcentaje de accidentes cerebrovasculares entre los dos 
subgrupos de pacientes aleatorizados

Comparar el porcentaje de trombosis del stent entre los dos subgrupos de 
pacientes aleatorizados

Comparar el porcentaje de necesidad de revascularización urgente entre los  
dos subgrupos de pacientes aleatorizados

Comparar el porcentaje de sangrado (definido como criterios BARC ≥ 2) entre  
los dos subgrupos de pacientes aleatorizados

BARC: Bleeding Academic Research Consortium; URP: unidades de reactividad 
plaquetaria.

Respuesta del paciente 
a la terapia antiplaquetaria
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la reactividad plaquetaria evaluada mediante la prueba de agrega-
ción plaquetaria VerifyNow es un factor predictivo independiente 
de presentar hemorragias. 

En los ensayos clínicos TOPIC4 y TALOS-AMI7, la estrategia de 
desescalada no guiada consiguió una reducción significativa de las 
hemorragias sin un aumento de los eventos isquémicos. En el es-
tudio TROPICAL-ACS5, esta estrategia de desescalada guiada por la 
prueba de antiagregación plaquetaria mostró una tendencia a la 
reducción de los sangrados, también con una tasa similar de com-
plicaciones trombóticas. 

El estudio EPIC17-VERONICA persigue, además, mejorar la aplica-
ción de esta estrategia de desescalada al seleccionar, con el empleo 
de la prueba de agregación plaquetaria VerifyNow, a los pacientes 
con reactividad plaquetaria muy baja (URP ≤ 30) como aquellos que 
podrían beneficiarse de la estrategia. 

CONCLUSIONES

El estudio EPIC17-VERONICA está dirigido a investigar la eficacia 
de la desescalada de los antiagregantes más potentes (ticagrelor y 
prasugrel) al clopidogrel tras el primer mes de tratamiento en pa-
cientes con SCA y reactividad plaquetaria muy baja, consiguiendo 
una disminución de los eventos hemorrágicos sin aumentar las 
complicaciones isquémicas. Además, aportará información sobre la 
utilidad de la prueba de agregación plaquetaria VerifyNow para la 
selección de los pacientes candidatos. 
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¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

–	 La desescalada de los antiagregantes más potentes a 
clopidogrel constituye una de las estrategias para la 
disminución de los sangrados tras la revascularización 
percutánea en el síndrome coronario agudo. Esta deses-
calada puede realizarse de forma no guiada u orientada 
por test genéticos o pruebas de función plaquetaria. 

¿QUÉ APORTA DE NUEVO?

–	 El estudio EPIC17-VERONICA es el primer estudio que em-
plea la prueba de agregación plaquetaria VerifyNow para la 
selección de los pacientes candidatos a la desescalada.
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RESUMEN

Introducción y objetivos: Los nódulos coronarios calcificados (NC) se encuentran entre las lesiones más desafiantes para la in- 
tervención coronaria percutánea, ya que los stents farmacoactivos (SFA) con frecuencia presentan expansión subóptima, mala 
aposición y eventos adversos recurrentes. La litotricia intravascular (LIV) permite una modificación eficaz de la placa, pero la 
estrategia definitiva óptima sigue sin estar clara. Los balones farmacoactivos (BFA) han mostrado resultados prometedores en 
lesiones complejas en las que la implantación de stents podría ser menos favorable. Este ensayo tiene como objetivo comparar la 
seguridad y la eficacia del BFA frente al SFA después de la LIV en pacientes con NC.
Métodos: Ensayo clínico prospectivo, por iniciativa del investigador, multicéntrico, de no inferioridad y aleatorizado.
Resultados: Un total de 128 pacientes con NC de novo confirmados mediante imagen intracoronaria en vasos de 2,5-4,0 mm de 
diámetro serán incluidos en 10 centros de intervencionismo coronario percutáneo de alto volumen. Tras la preparación de la lesión 
con LIV, los pacientes serán aleatorizados 1:1 para ser tratados con BFA o SFA. Los criterios de valoración coprimarios son la 
pérdida luminal tardía y la ganancia luminal neta en el seguimiento angiográfico a 9 ± 1 meses, evaluadas por un laboratorio central 
independiente. Los criterios secundarios incluyen resultados procedimentales, angiográficos y clínicos, adjudicados por un comité 
de eventos clínicos enmascarado. El seguimiento clínico se realizará a 1 mes, 1 año y 2 años.
Conclusiones: El ensayo DEBSCAN-IVL proporcionará la primera evidencia de comparación de BFA y SFA aleatorizados después 
de IVL en NC.
Registrado en ClinicalTrials.gov: NCT06657833.

REC Interv Cardiol. 2026;8(2):100-106
https://doi.org/10.24875/RECIC.M25000557

Palabras clave: Nódulo calcificado. Litotricia intravascular. Balón farmacoactivo. Stent farmacoactivo. Intervención coronaria percutánea 
compleja.
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INTRODUCCIÓN

Los nódulos coronarios calcificados (NC) son el tipo más complejo 
de lesión calcificada para la realización de intervenciones coronarias 
percutáneas (ICP), ya que se asocian a peores resultados angiográ-
ficos y clínicos tras el implante de stents farmacoactivos (SFA)1-8.

La litotricia intravascular (LIV) ha demostrado resultados favorables 
en este contexto9. No obstante, implantar un stent tras una LIV 
podría no ser siempre la mejor opción terapéutica debido a la ex-
pansión subóptima y mala aposición grave del stent en un porcen-
taje nada despreciable de pacientes lo cual, sumado a la posible 
protrusión del nódulo a través de las celdas del stent, podrían 
asociarse a una mayor necesidad de nueva revascularización de la 
lesión diana (RLD) y a una tasa más alta de eventos cardiovascula-
res adversos mayores (MACE)10-12.

Los balones farmacoactivos (BFA) han demostrado ser una alterna-
tiva segura y eficaz a los SFA en diversos escenarios, especialmente 
en aquellos en los que implantar un stent se asocia a peores resul-
tados, tales como la enfermedad de vaso pequeño y la reestenosis 
intrastent13. En este sentido, su uso ha aumentado exponencialmente 
en los últimos años ampliándose a otros tipos de lesiones14.

En el contexto específico de las lesiones calcificadas, existen algu-
nos datos sobre el perfil de seguridad y eficacia de los BFA tras una 
adecuada modificación de la placa15-19. Además, en este escenario, 
con los BFA se obtienen resultados clínicos similares con una tasa 
de pérdida luminal tardía favorable comparado con los SFA20-23.

A pesar del creciente uso de BFA en lesiones calcificadas, falta evi-
dencia sobre el perfil de seguridad y eficacia del tratamiento de los 
NC. En este contexto, donde el riesgo de expansión y aposición su-
bóptimas del stent, con la consiguiente probabilidad de MACE, es 
mayor24, una estrategia de «no dejar nada atrás» empleando BFA tras 
una técnica óptima de modificación de la placa podría ser un abordaje 
más atractivo. En este sentido, nuestro objetivo es comparar el perfil 

de seguridad y eficacia asociado al uso de BFA o SFA tras LIV en NC 
en el contexto de un ensayo clínico aleatorizado y controlado.

MÉTODOS

Pacientes y diseño del estudio

El estudio DEBSCAN-IVL es un ensayo clínico aleatorizado, contro-
lado, prospectivo, multicéntrico, de etiqueta abierta y promovido 
por investigadores, que incluye 10 centros de alto volumen.

Los pacientes serán aleatorizados para recibir un BFA o un SFA tras 
un tratamiento óptimo con LIV, siempre y cuando cumplan todos 
los criterios de inclusión y ninguno de exclusión. Los criterios de 
inclusión son: edad ≥ 18 años con indicación clínica de ICP (con 
síndromes coronarios crónicos o agudos) en una lesión coronaria 
de novo grave inducida por NC (confirmada mediante imagen in-
tracoronaria) en vasos con diámetros de referencia entre 2,5 y 4,0 
mm. Se excluirá a todos aquellos pacientes que cumplan, como 
mínimo, una de las siguientes condiciones: no den su consentimien-
to informado oral ni por escrito o se nieguen a acudir al seguimiento 
angiográfico sistemático, sean pacientes embarazas o en lactancia, 
víctimas de shock cardiogénico o parada cardiaca en la intervención 
índice, no puedan seguir, como mínimo, un curso de 1 mes de 
duración de tratamiento antiagregante plaquetario doble durante, 
tengan una esperanza de vida < 1 año, una lesión índice localizada 
en el tronco común izquierdo o afectación aorto-ostial, una lesión 
diana pretratada con stents o BFA o una elevada carga trombótica 
en el momento de la ICP (grado de trombo TIMI ≥ 3).

Aquellos pacientes que cumplan todos los criterios de inclusión y 
ninguno de exclusión serán tratados con LIV y aleatorizados para 
recibir tratamiento final con BFA o SFA. La aleatorización se reali-
zará mediante un sistema web. Los criterios completos de inclusión 
y exclusión se muestran en la tabla 1 y el diagrama de flujo del 
estudio en la figura 1.

Abreviaturas

BFA: balón farmacoactivo. ICP: intervención coronaria percutánea. LIV: litotripsia intravascular. NC: nódulo coronario calcificado. 
OCT: tomografía de coherencia óptica. SFA: stent farmacoactivo. 

DEB or DES for the treatment of calcified nodules after intravascular 
lithotripsy: the DEBSCAN-IVL trial design

ABSTRACT

Introduction and objectives: Calcified coronary nodules (CN) are among the most challenging lesions for percutaneous coronary 
intervention, as drug-eluting stents (DES) frequently result in suboptimal expansion, malapposition, and recurrent adverse events. 
Although intravascular lithotripsy (IVL) provides effective plaque modification, the optimal definitive strategy remains unclear. 
Drug-eluting balloons (DEB) have demonstrated potential in the treatment of complex lesions in which stent implantation may be 
less desirable. This trial aims to compare the safety and efficacy profile of DEB vs DES after IVL in patients with CN.
Methods: We conducted a retrospective, investigator-initiated, multicenter, non-inferiority, randomized clinical trial.
Results: A total of 128 patients with de novo CN confirmed by intracoronary imaging in vessels measuring 2.5 mm to 4.0 mm in 
diameter will be enrolled across 10 high-volume percutaneous coronary intervention centers. After lesion preparation with IVL, 
patients will be randomized on a 1:1 ratio to receive a DEB or a DES. The co-primary endpoints are late lumen loss and net luminal 
gain at 9 ±  1 months of angiographic follow-up, both assessed by an independent core laboratory. Secondary endpoints include 
procedural, angiographic, and clinical outcomes, adjudicated by a blinded clinical events committee. Clinical follow-up will be 
conducted at 1 month, 1 year, and 2 years.
Conclusions: The DEBSCAN-IVL trial will provide the first randomized evidence comparing DEB and DES after IVL for CN.
Registered at ClinicalTrials.gov: NCT06657833.

Keywords: Calcified nodule. Intravascular lithotripsy. Drug-eluting balloons. Drug-eluting stents. Complex percutaneous coronary intervention.
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Objetivos primarios y secundarios

El objetivo del estudio es evaluar y comparar el perfil de seguridad 
y eficacia de BFA o SFA como estrategias de tratamiento final para 
los NC previamente modificados mediante LIV.

Los objetivos coprimarios serán la pérdida luminal tardía de luz 
(PLT) y la ganancia luminal neta tras 9 ± 1 meses de seguimiento 
angiográfico, evaluados por un laboratorio central independiente, 
con una hipótesis de no inferioridad entre los 2 grupos. La PLT se 
define como la diferencia entre el diámetro luminal mínimo poso-
peratorio y durante el seguimiento y la ganancia neta se define 
como la diferencia entre el diámetro luminal mínimo en el segui-
miento y el preoperatorio, según el último consenso del Drug-Coated 
Balloon Academic Research Consortium25.

Los objetivos secundarios incluirán los resultados de la interven-
ción, angiográficos y clínicos. Los objetivos operatorios incluirán la 
tasa de cruce entre los distintos grupos de tratamiento, el éxito 
angiográfico (definido como un grado de flujo final TIMI 3 y un 
porcentaje de estenosis residual por diámetro < 30% en el grupo 
BFA o < 20% en el grupo SFA), el éxito del dispositivo (definido 
como éxito angiográfico sin cruce entre los grupos de tratamiento) 
y el éxito de la intervención (definido como éxito angiográfico sin 
complicaciones graves asociadas a la intervención, tales como mor-
talidad cardiaca, infarto de miocardio (IM) perioperatorio del vaso 
diana, necesidad de nueva RLD por motivos clínicos, trombosis del 
stent [TS], accidente cerebrovascular, disección limitante de flujo o 
perforación vascular). Los objetivos angiográficos incluirán el diá-
metro luminal mínimo inmediatamente después de la intervención 
y en el seguimiento angiográfico, el porcentaje de estenosis residual 
por diámetro en los 2 momentos, y la tasa de reestenosis binaria, 
definida como una reducción luminal ≥ 50% durante el seguimien-
to25. Los objetivos clínicos secundarios incluirán eventos adversos 
asociados a la intervención, tales como disecciones, perforaciones, 
oclusiones vasculares agudas, slow flow o no-reflow y trombosis 
intraoperatoria, eventos hemorrágicos mayores (BARC ≥ 3)26 e 
inestabilidad hemodinámica (con necesidad de administración no 
programada de vasopresores, inotrópicos o dispositivos de soporte 

ventricular), muerte cardiaca, IM de la lesión diana (IM-LD), nece-
sidad de RLD y TS y MACE (definidos como un compuesto de 
muerte cardiaca, IM-LD y RLD). Tanto la RLD como la TS se de-
finen según los criterios del Academic Research Consortium27. Los 
MACE y sus componentes se evaluarán durante la hospitalización 
índice y en los seguimientos a los 6 meses, 1 y 2 años. Las defini-
ciones detalladas se muestran en el material adicional.

La evaluación del objetivo primario la llevará a cabo un laboratorio 
central independiente. Todos los datos médicos serán anonimizados 
y almacenados, garantizando, así, la confidencialidad en todo mo-
mento de conformidad con la legislación vigente. Tanto el comité 
de eventos clínicos (CEC) como el laboratorio central independiente 
estarán cegados al grupo de tratamiento. Los objetivos secundarios 
se evaluarán mediante análisis angiográfico centralizado y segui-
miento clínico estructurado, presencial o telefónico, en los momen-
tos establecidos.

Dispositivos

–	 LIV: Shockwave Balloon (Shockwave Medical, Estados Unidos).

–	 Tomografía de coherencia óptica (OCT) o ecografía intracoronaria 
(IVUS), según la disponibilidad de cada centro participante.

–	 BFA: balón liberador de paclitaxel (Pantera Lux, Biotronik, 
Suiza).

–	 SFA: stent de nueva generación liberador de zotarolimus (Onyx 
Frontier, Medtronic, Estados Unidos).

Intervención

Ante la sospecha de un NC en la angiografía coronaria, se tomarán 
imágenes intracoronarias, preferiblemente OCT, con la IVUS como 
alternativa, a efectos de confirmar el diagnóstico. Tras confirmar la 
presencia de un NC en la lesión diana, los pacientes serán aleato-
rizados en proporción 1:1 para recibir un BFA o un SFA. La alea-
torización se estratificará para asegurar una distribución equilibrada 
de nódulos eruptivos y no eruptivos en los 2 grupos de tratamiento. 
El NC (figura 2) se definirá como un segmento calcificado con 

Tabla 1. Criterios de inclusión y exclusión

Criterios de inclusión Criterios de exclusión

Los pacientes deben cumplir todos  
los criterios de inclusión: 
• � Pacientes > 18 años ingresados  

por cardiopatía isquémica estable  
o síndromes coronarios agudos  
y con indicación de ICP y 

• � Lesión coronaria grave con un 
nódulo calcificado, recomendándose 
firmemente confirmación mediante 
imágenes intracoronarias (OCT  
o IVUS) y 

• � Lesión diana localizada en un vaso 
que mida entre 2,5 y 4,0 mm de 
diámetro

Los pacientes no deben cumplir 
ningún criterio de exclusión: 
• � Incapacidad para dar el 

consentimiento informado oral y por 
escrito o negativa a regresar para  
el seguimiento angiográfico 
sistemático 

• � Pacientes embarazadas o en 
periodo de lactancia 

• � Shock cardiogénico o parada 
cardiaca en la intervención índice 

• � Imposibilidad de mantener, como 
mínimo, un curso de 1 mes de 
duración de tratamiento 
antiagregante plaquetario doble 

• � Esperanza de vida < 1 año 
• � Lesión índice en el tronco común 

izquierdo 
• � Lesión aorto-ostial 
• � Lesión diana pretratada con stents  

o BFA 
• � Alta carga trombótica en la lesión 

diana (grado de trombo TIMI ≥ 3)

BFA: balón farmacoactivo; ICP: intervención coronaria percutánea; IVUS: ecografía 
intravascular; OCT: tomografía de coherencia óptica; TIMI: Thrombolysis in Myocardial 
Infarction.

Coronariografía
(sospecha de nódulo calcificado)

Confirmación de nódulo calcificado 
mediante imágenes intracoronarias (OCT)

BFASFA

Cumple los criterios de inclusión y ninguno de los de exclusión

Aleatorización
(Estratificada según NC eruptivo/no eruptivo)

Seguimiento clínico a 1, 12 y 24 meses

(porcentaje de estenosis por diámetro ≥ 50% 
o disección limitante de flujo)

LIV

Seguimiento angiográfico tras 9 ± 1 meses 
de la ICP inicial

Figura 1. Figura central. Diagrama de flujo del diseño del estudio. NC, nódulo 
coronario calcificado; BFA: balones farmacoactivos; ICP: intervención coro-
naria percutánea; LIV: litotricia intravascular; OCT: tomografía de coherencia 
óptica; SFA: stents farmacoactivos.
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acúmulo de calcificación nodular protruyente (pequeños depósitos 
cálcicos) acompañado de disrupción de la capa fibrosa (NC eruptivo) 
o de un casquete fibroso grueso intacto (NC no eruptivo)28-30.

Todos los pacientes serán tratados con LIV, empleando, para ello, 
un balón dimensionado 1:1 respecto al diámetro de referencia del 
vaso. Se recomiendan, como mínimo, 80 pulsos por lesión. Si el 
balón de LIV no consigue cruzar la lesión, se podrá predilatar con 
balones de menor tamaño. También se permitirá el uso de técnicas 
adyuvantes tales como aterectomía rotacional o aterectomía láser 
con excímeros sólo en aquellos casos en los que se considere nece-
sario para facilitar el cruce del balón de LIV. Se recomienda pos-
dilatar con bablones no distensibles tras la LIV antes de proceder 
al tratamiento final asignado.

Tras conseguir una preparación óptima de la lesión, definida como 
una expansión del balón > 80% en 2 proyecciones ortogonales utili-
zando un balón dimensionado 1:1 respecto al vaso de referencia, los 
pacientes recibirán un BFA o un SFA según la aleatorización inicial. 
Si un paciente asignado al grupo BFA presenta una disección limitante 
de flujo o un porcentaje de estenosis residual por diámetro > 50%, 
se podrá pasar a un SFA a criterio del operador. Asimismo, deberán 
documentarse, de forma motivada, todos los cruce de SFA a BFA.

Se recomienda que el BFA alcance la lesión diana en ≤ 2 minutos, 
ya que podría producirse pérdida de fármaco durante el tránsito13. 
En este sentido, los hemodinamistas deben anticipar todas aquellas 
dificultades que pudieran encontrarse hasta llegar a la lesión (en-
fermedad coronaria proximal o tortuosidad) además de garantizar 
un soporte óptimo antes de utilizar el BFA. Si se prevén dificultades 
para alcanzar la lesión diana, se recomienda el uso de extensores 
de catéteres guía. El tiempo de inflado recomendado para el BFA 
es de 60 segundos.

La ICP se realizará de conformidad con las guías actuales de la 
European Society of Cardiology (ESC), incluido el tratamiento anti-
trombótico peri- y posoperatorio31,32. Los pacientes deben recibir 
tratamiento antiagregante plaquetario doble, como mínimo, entre 2 
y 4 horas antes de la intervención, a fin de garantizar una inhibición 
plaquetaria óptima. En aquellos casos en los que esto no sea posible, 
se recomienda la administración intravenosa de fármacos antipla-
quetarios, como ácido acetilsalicílico con o sin cangrelor, inmedia-
tamente antes de la intervención.

Se recomienda la obtención de imágenes intracoronarias con OCT 
o IVUS (la misma técnica empleada inicialmente) al final de la 
intervención.

Análisis angiográfico

El análisis cuantitativo coronario y la evaluación de las imágenes 
intracoronarias basales y durante seguimiento se realizará en un 
laboratorio central independiente (Barcicore, España). Se necesitan, 
como mínimo, 2 proyecciones ortogonales bien seleccionadas, sin 

acortamiento ni superposición de ramas laterales, sobre la lesión 
diana tras la administración de nitroglicerina intracoronaria. Estas 
proyecciones deben obtenerse antes del tratamiento, después de la 
intervención y durante el seguimiento angiográfico, para asegurar 
una angulación consistente que permita mediciones precisas y 
reproducibles.

Seguimiento

El tratamiento antitrombótico tras la ICP seguirá las guías clínicas 
vigentes de la ESC, teniendo en cuenta el perfil individual de riesgo 
isquémico y hemorrágico31,32. Con independencia del grupo asignado 
(BFA o SFA), se recomienda un curso de 6 meses de tratamiento 
antiagregante plaquetario doble (aspirina y clopidogrel) en pacientes 
con enfermedad coronaria estable y de 12 meses (preferiblemente 
con prasugrel o ticagrelor como inhibidor del receptor plaquetario 
P2Y12) en pacientes con síndrome coronario agudo. En aquellos 
pacientes que requieran anticoagulación oral crónica, tanto el esque-
ma como la duración del tratamiento seguirán las recomendaciones 
vigentes limitándose el curso de tratamiento triple (anticoagulante 
oral + ácido acetilsalicílico + clopidogrel) a 1 mes siempre y cuando 
esto sea posible. Se realizará un electrocardiograma y se tomarán 
los niveles de troponina 24 horas después de la ICP. Todos los pa-
cientes serán dados de alta con un seguimiento angiográfico progra-
mado a los 9 ± 1 meses. Se recomienda la realización de una OCT 
de seguimiento, sobre todo, si la angiografía sugiere que la enfer-
medad coronaria ha avanzado en la lesión diana. En todos aquellos 
casos con avance angiográfico o en las imágenes intracoronarias, 
pero con un porcentaje de estenosis residual por diámetro < 90%, 
la revascularización deberá guiarse por la isquemia y confirmarse 
mediante guía de presión. Las visitas clínicas están programadas a 
los 12 y 24 meses. El calendario de visitas y la evaluación de datos 
a lo largo del estudio se muestran en la tabla S1.

Análisis estadístico

El análisis del objetivo primario se realizará por lesión y por inten-
ción de tratar mediante una prueba t de Student unilaterial con alfa 
= 0,05 entre los grupos SFA y BFA. También se realizará un análisis 
por protocolo, incluidos los casos de cruce, como análisis de sensi-
bilidad. Si se confirma la hipótesis de no inferioridad, se realizará 
un análisis bilateral de superioridad. Los objetivos clínicos se ana-
lizarán por paciente.

Las variables cuantitativas se expresarán como media ± desviación 
estándar si siguen una distribución normal y como mediana (míni-
mo–máximo) en caso contrario. La normalidad se evaluará mediante 
la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Las variables cualitativas se 
describirán como valores absolutos y frecuencias y expresarán 
como recuentos y porcentajes. Los valores de p < 0,05 se conside-
rarán estadísticamente significativos y se comunicarán intervalos 
de confianza del 95% (IC95%) para los principales análisis. Para la 
comparativa de variables continuas entre los 2 grupos se utilizará 

A B C D

Figura 2. Apariencia del nódulo calcificado en angiografía (A), tomografía de coherencia óptica (eruptivo [B] y no eruptivo [C]) y ecografía intravascular (D).
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la prueba de la t de Student si se confirma normalidad, o la prueba 
U de Mann-Whitney si esta no es paramétrica. Para las comparati-
vas entre > 2 grupos se emplearán ANOVA o Kruskal-Wallis, según 
corresponda. Las relaciones entre las variables categóricas se ana-
lizarán mediante la prueba de la X2 o prueba exacta de Fisher 
cuando las frecuencias esperadas sean bajas. Las correlaciones entre 
las variables continuas se evaluarán con los coeficientes de Pearson 
o Spearman, según la distribución.

Se realizará un análisis multivariante mediante regresión de riesgos 
proporcionales de Cox de selección hacia delante incluidas las va-
riables significativamente asociadas o con tendencia en el análisis 
univariante. Se generarán curvas de Kaplan-Meier para la supervi-
vencia libre de eventos y se realizarán comparativas con la prueba 
de log-rank.

Análisis de subgrupos preespecificado

El análisis de subgrupos se realizará atendiendo a las siguientes ca-
tegorías: tipo de nódulo calcificado (eruptivo o no eruptivo), edad  
(< 75 a ≥ 75 años), sexo (varón frente a mujer), presencia de diabetes 
mellitus (sí o no), localización del NC en una bifurcación verdadera 
con rama lateral ≥ 2,5 mm (sí o no) y presentación clínica (síndrome 
coronario agudo o síndrome coronario crónico). También se realizará 
un análisis preespecificado mediante OCT en pacientes con imágenes 
OCT disponible a la finalización de la intervención y en el segui-
miento, incluidas valoraciones del área luminal mínima (o área mí-
nima del stent en segmentos con stent) y diámetro luminal mínimo.

Cálculo del tamaño muestral

La hipótesis es que la ICP con BFA para NC no es inferior a la ICP 
con SFA de última generación en términos de PLT y ganancia lumi-
nal neta a nivel de la lesión. El cálculo del tamaño muestral se basó 
en una PLT esperada de 0,20 mm en el grupo SFA, con un margen 
de no inferioridad (delta) de 0,30 mm, un nivel de significación (alfa) 
del 5% y un poder estadístico del 80%. La estimación de la PLT en 
el grupo control se obtuvo de estudios previos que evaluaron la 
misma plataforma del SFA33-35. Asumiendo una pérdida del 20% en 
el seguimiento angiográfico, se necesitan 64 pacientes por grupo 
(para un total de 128) a fin de garantizar una potencia estadística 
adecuada. El estudio no está diseñado para objetivos clínicos, que 
se considerarán exploratorios y generadores de hipótesis.

Organización y consideraciones éticas

El protocolo del estudio ha sido aprobado por los comités de ética 
locales de todos los centros participantes. Se obtendrá el consentimien-
to informado por escrito de todos los pacientes antes de su inclusión. 
El ensayo DEBSCAN-IVL es un estudio promovido por investigadores, 
realizado de conformidad con las normas de Buena Práctica Clínica 
aplicables a la investigación intervencionista y epidemiológica. Los 
derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes estarán 
protegidos en todo momento de conformidad con los principios esta-
blecidos en la Declaración de Helsinki, la legislación europea de 
aplicación y la normativa legal local. Los datos de los participantes se 
tratarán de forma confidencial y anónima. El ensayo está registrado en 
ClinicalTrials.gov (NCT06657833). El promotor del estudio es Fundación 
EPIC. El estudio cuenta con financiación ilimitada de Fundación EPIC, 
Shockwave Medical, Biotronik y Medtronic.

El comité de dirección actúa como órgano principal en la toma de 
decisiones y asume la responsabilidad científica y clínica del ensa-
yo. Un comité de eventos clínicos (CEC), compuesto por cardiólogos 
intervencionistas independientes no participantes en el estudio y 
cegados a la asignación de tratamiento, adjudicará todos los eventos 
clínicos y objetivos. El CEC operará de conformidad con las defi-
niciones preestablecidas en el protocolo del estudio y permanecerá 
cegado a los resultados globales del ensayo.

DISCUSIÓN

Los NC son el tipo más complejo de lesión calcificada para la 
realización de ICP, ya que se asocian a los peores resultados angio-
gráficos y clínicos tras el implante de un SFA1-8. Son 3 los factores 
principales que pueden contribuir a estos resultados desfavorables: 
la naturaleza del propio nódulo, la técnica de modificación de placa 
utilizada y la estrategia final de revascularización (SFA o BFA). 
Aunque cada vez sabemos más acerca del origen y comportamiento 
de los nódulos calcificados, sigue sin estar claro qué lesiones res-
ponderán favorablemente a la ICP y cuáles no. Aunque, por ejem-
plo, los NC eruptivos, podrían ser más susceptibles de ser modifi-
cados inicialmente, paradójicamente se asocian a tasas más altas de 
eventos clínicos adversos durante el seguimiento29,36.

En cuanto a las técnicas de modificación de placa, la evidencia 
disponible es limitada. La aterectomía rotacional (AR), aunque de 
uso frecuente, se ve limitada por el wire bias y suele requerir fresas 
de gran tamaño2. Aunque la aterectomía orbital podría obviar algunas 
de estas limitaciones, no existen datos aleatorizados que la compa-
ren con otras técnicas avanzadas de modificación de la placa37. En 
cambio, aunque las técnicas basadas en balón pueden llegar a no 
cruzar lesiones nodulares con estenosis muy graves, tienen la ven-
taja de evitar el wire bias propio de la aterectomía.

No obstante, los balones convencionales o de corte o de scoring no 
suelen ser suficientes para modificar, en profundidad, el calcio 
nodular y los balones especiales de muy alta presión acarrean el 
riesgo de sobrestirar la pared opuesta, habitualmente normal, cau-
sando perforación. En este contexto, la LIV ha surgido como una 
alternativa prometedora y, hasta la fecha, aporta la evidencia más 
sólida en la modificación de la placa nodular29,38.

Tradicionalmente, el implante de stent ha sido el tratamiento defi-
nitivo estándar de los NC23. Sin embargo, el implante de stent en 
lesiones nodulares suele acarrear un expansión subóptima y aposi-
ción incompleta del mismo, especialmente en los hombros del nó-
dulo. Además, en estos pacientes, la RLD suele estar inducida no 
por la reestenosis intrastent clásica, sino por la protrusión tardía del 
nódulo calcificado a través de los struts del stent10,11,39. Estas limita-
ciones han generado interés en una estrategia de «no dejar nada 
atrás» tras una modificación eficaz de la placa.

Los BFA han demostrado ser seguros y eficaces en diversos esce-
narios, en particular en la enfermedad de vaso pequeño y en la 
reestenosis intrastent, donde el implante de SFA podría ser una 
opción menos favorable13. En este sentido, su uso ha aumentado de 
forma significativa en los últimos años14. En el contexto de las le-
siones calcificadas, se ha planteado la preocupación de que la 
captación del fármaco pudiera verse comprometida; no obstante, la 
evidencia preliminar sugiere que los BFA podrían ofrecer buenos 
resultados tras una adecuada preparación de la placa15-17. Por ejem-
plo, Ito et al.18 evaluaron a 81 pacientes con lesiones de novo tra-
tados con BFA, incluidos 46 con lesiones calcificadas. Aunque la 
PLT y la reestenosis fueron ligeramente superiores en el grupo de 
lesiones calcificadas, estas diferencias no fueron estadísticamente 
significativas ni se tradujeron en peores resultados clínicos a 2 años. 
Se debe mencionar que el 82% de estas lesiones fueron tratadas 
previamente con AR. Asimismo, Nagai et al. describieron una tasa 
de RLD del 16,3% en 190 lesiones gravemente calcificadas tratadas 
con AR seguida de BFA19. Rissanen et al. comunicaron tasas de 
MACE de entre el 14 y el 20% a los 12 y 24 meses, respectivamente, 
en 82 lesiones de novo complejas y calcificadas tratadas con BFA 
tras AR y predilatación con balón, con tasas muy bajas de RLD por 
motivos clínicos20. También Shiraishi et al. comunicaron resultados 
favorables, incluido un subgrupo de nódulos calcificados16.

Los estudios comparadores han explorado más a fondo la estrategia 
BFA frente a SFA en lesiones calcificadas. Ueno et al.21 realizaron un 
estudio de cohorte unicéntrico y compararon los resultados clínicos 
de 166 lesiones gravemente calcificadas tratadas con BFA o SFA tras 
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AR, con una mediana de seguimiento de 3 años. Las tasas de RLD 
fueron similares entre los distintos grupos (del 15,6 frente al 16,3%; 
p = 0,99) y la PLT mucho menor en el grupo BFA (0,09 mm frente 
a 0,52 mm; p = 0,009). Iwasaki et al.22 compararon 194 pacientes con 
lesiones calcificadas de novo en vasos no pequeños tratados con las 
estrategias AR + BFA frente a AR + SFA. No se observaron dife-
rencias significativas a 1 año en términos de MACE, muerte cardiaca, 
infarto de miocardio, RLD ni eventos hemorrágicos.

A pesar de estos datos sobre el rendimiento de los BFA en lesiones 
calcificadas, aún falta evidencia sobre su perfil de seguridad y 
eficacia específicamente en el contexto de NC. Sin embargo, dado 
el elevado riesgo de expansión subóptima y mala aposición del stent 
en este escenario, lo cual podría elevar el riesgo de MACE24, una 
estrategia sin metal empleando BFA tras una modificación óptima 
de la placa parece un abordaje atractivo y factible.

La ICP con guiado mediante imágenes intracoronarias se ha asocia-
do, consistentemente, a mejores resultados operatorios y a menos 
eventos cardiovasculares adversos mayores, incluida la mortalidad, 
especialmente en lesiones complejas40. Las imágenes intracorona-
rias desempeñan un papel fundamental en este contexto. Compa-
radas con la angiografía convencional, proporcionan una evaluación 
mucho más precisa tanto de la gravedad de la enfermedad coronaria 
como de la morfología de la placa1. Esto es particularmente rele-
vante en lesiones calcificadas y complejas, en las que la planifica-
ción de la intervención y los resultados se ven claramente influidos 
por la información anatómica detallada obtenida. La OCT, en 
particular, ofrece una resolución espacial superior a la del IVUS, 
lo cual permite una cuantificación precisa de la carga cálcica28,41.

En el caso de los NC, la OCT permite una valoración precisa tanto 
del sustrato de placa como de los resultados de la intervención, 
incluida la expansión y aposición del stent o, en lesiones tratadas 
con BFA, el grado de modificación de la placa.

El ensayo DEBSCAN-IVL comparará el perfil de seguridad y efica-
cia de los BFA frente a los SFA tras la preparación de la lesión con 
LIV en pacientes con NC, evaluando tanto los resultados angiográ-
ficos como los clínicos. El ensayo también proporcionará informa-
ción valiosa sobre la morfología subyacente de la placa y la res-
puesta a diferentes estrategias de ICP mediante el uso sistemático 
de imágenes intracoronarias. La hipótesis central del estudio es que 
una estrategia con BFA, tras una modificación de placa basada en 
LIV en nódulos calcificados, no es inferior al implante de SFA en 
términos de PLT y ganancia neta y podría reducir el riesgo de 
eventos adversos a largo plazo gracias a una mejor biocompatibili-
dad y cicatrización vascular. El análisis también se estratificará 
según la morfología del nódulo, diferenciando específicamente 
entre NC eruptivos y no eruptivos, 2 entidades que se consideran 
biológicamente distintas y que, potencialmente, responden de for-
ma diferente a la modificación de placa y a la ICP6,7,29,36. Este 
análisis estratificado podría aportar nuevos conocimientos sobre las 
implicaciones pronósticas y terapéuticas del subtipo de nódulo y 
orientar futuras estrategias intervencionistas individualizadas.

CONCLUSIONES

El ensayo DEBSCAN-IVL es un estudio multicéntrico, de etiqueta 
abierta, prospectivo, aleatorizado y controlado, promovido por inves-
tigadores, diseñado para comparar el perfil de seguridad y eficacia 
del uso de BFA o SFA tras LIV en NC. Los objetivos coprimarios son 
la PLT y la ganancia neta a los 9 ± 1 meses de seguimiento angiográ-
fico. Se espera que los resultados sirvan para guiar la toma de deci-
siones clínicas y avalen un abordaje más individualizado en el manejo 
de este tipo específico de enfermedad coronaria calcificada.

DISPONIBILIDAD DE LOS DATOS

Este manuscrito hace referencia al protocolo de un estudio, por lo 
que no hay datos disponibles asociados al mismo.

FINANCIACIÓN

El estudio DEBSCAN-IVL ha sido financiado a través becas ilimi-
tadas de Shockwave, Biotronik y Medtronic.

CONSIDERACIONES ÉTICAS

El estudio se llevó a cabo de conformidad con los principios esta-
blecidos en la Declaración de Helsinki. Se obtuvo la aprobación del 
comité de ética de investigación de cada centro y todos los partici-
pantes dieron su consentimiento informado por escrito antes de su 
inclusión en el estudio. La confidencialidad y el anonimato de los 
participantes se preservaron estrictamente durante todo el estudio. 
Las consideraciones de sexo y género se abordaron siguiendo las 
recomendaciones de las guías SAGER para garantizar una comuni-
cación precisa y equitativa.

DECLARACIÓN SOBRE EL USO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL

Las tecnologías de inteligencia artificial se utilizaron exclusivamen-
te para apoyar la edición lingüística y la mejora del estilo. No se 
emplearon herramientas de inteligencia artificial para generar, 
analizar ni interpretar los datos. Los autores asumen la plena res-
ponsabilidad de la integridad, exactitud y originalidad del contenido 
del manuscrito. El sexo se informó según los atributos biológicos 
conforme a las guías SAGER con el fin de garantizar una comuni-
cación científica precisa y equitativa.

CONTRIBUCIÓN DE LOS AUTORES

A. Jurado-Román, M. Basile y R. Moreno redactaron el manuscrito. 
El resto de los autores realizaron una revisión crítica y dieron su 
aprobaron a la versión final para su publicación.

CONFLICTO DE INTERESES

A. Jurado-Román es proctor para Abbott, Boston Scientific, World 
Medica y Philips, ha recibido honorarios como consultor de Boston 
Scientific y Philips y honorarios como conferenciante de Abbott, 
Boston Scientific, Shockwave Medical, Philips y World Medica.  
J.M. Montero-Cabezas ha recibido una beca de investigación de 
Shockwave Medical y honorarios como conferenciante de Abiomed, 
Boston Scientific y Penumbra Inc. A. Pérez de Prado declara haber 
recibido becas de investigación institucional de Abbott y Shockwave 
Medical y honorarios como conferenciante y consultor de iVascular, 
Boston Scientific, Terumo, B. Braun y Abbott Vascular. I.J. Amat-
Santos es proctor de Boston Scientific. A. Pérez de Prado, F. Alfonso 
y R. Moreno son editores asociados de REC: Interventional  
Cardiology; se ha seguido el procedimiento editorial establecido en 
la revista para garantizar la gestión imparcial del manuscrito. El 
resto de los autores no declararon ningún conflicto de intereses 
relacionados con el contenido de este artículo.

¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

–	 Los NC se encuentran entre las lesiones calcificadas más 
complejas para la realización ICP, ya que los SFA suelen 
asociarse a expansión subóptima, mala aposición y 
eventos adversos a largo plazo. La LIV es una técnica 
eficaz y segura para la modificación del calcio nodular. 
Los BFA han demostrado ser eficaces en lesiones 
complejas como la enfermedad de vaso pequeño y la 
reestenosis intrastent, lo cual sugiere una posible utilidad 
cuando el implante de stent puede ser subóptimo.No 
obstante, en la actualidad, faltan evidencias sólidas sobre 
el perfil de seguridad y eficacia de los BFA, específica-
mente en NC tratados previamente con LIV.
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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.M25000557.
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¿QUÉ APORTA DE NUEVO?

–	 El ensayo DEBSCAN-IVL será el primer estudio aleatori-
zado comparador de BFA y SFA tras LIV en pacientes con 
NC. Evaluará objetivos angiográficos tales como la PLT y 
la ganancia luminal neta, así como resultados operatorios 
y clínicos. Se espera que el estudio aporte información 
clave sobre si la estrategia de «no dejar nada atrás» con 
BFA logra eficacia comparable a la de los SFA, mejorando 
potencialmente la cicatrización vascular y reduciendo las 
complicaciones a largo plazo en esta población de 
pacientes especialmente compleja.
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RESUMEN

La coartación de aorta es una enfermedad congénita caracterizada por el estrechamiento de la aorta torácica, que provoca una 
obstrucción del flujo sanguíneo distal. Una coartación de aorta significativa se asocia con hipertensión arterial e hipoperfusión 
distal, así como con un mal pronóstico sin intervención. Inicialmente el tratamiento era quirúrgico, pero fueron surgiendo técnicas 
menos invasivas, como la angioplastia percutánea con balón, que mostró eficacia en ciertos pacientes. La incorporación del implante 
de stents mejoró de manera significativa los resultados, convirtiendo la reparación percutánea en la opción preferida, en especial 
en adolescentes y adultos. Sin embargo, siguen produciéndose complicaciones inmediatas y a largo plazo. Esto ha impulsado 
esfuerzos destinados a mejorar su seguridad y eficacia. Las estrategias modernas se enfocan en stents de diseño avanzado, con 
mejor perfil de entrega y un alto potencial de redilatación. Persisten vacíos por llenar, y nuevos datos provenientes de estudios 
con seguimientos más prolongados permitirán comprender mejor la evolución de estos pacientes. Esta revisión tiene como objetivo 
ofrecer una visión integral de estas intervenciones percutáneas, abordando los avances, los resultados y las perspectivas futuras.

REC Interv Cardiol. 2026;8(2):107-115
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Transcatheter treatment of aortic coarctation

ABSTRACT

Aortic coarctation is a congenital disease that consists of the narrowing of the thoracic aorta, leading to distal blood flow obstruction. 
Significant aortic coarctation is associated with hypertension and distal hypoperfusion, with a poor prognosis without intervention. 
Initially, treatment was surgical; however, less invasive techniques such as percutaneous balloon angioplasty later emerged and 
proved effective in selected patients.
The introduction of stent implantation significantly improved the outcomes, making percutaneous repair the preferred option, 
especially in adolescents and adults.
However, immediate and long-term complications persist, which has driven research efforts aimed at improving the safety and 
efficacy profile. Modern strategies now focus on advanced stent designs, offering better delivery profiles and high redilatation 
potential. Gaps in knowledge remain, and data from studies with longer follow-up will be essential to further elucidate disease 
progression in these patients. This review aims to offer a comprehensive overview of these percutaneous procedures, discussing 
recent advancements, clinical outcomes, and future perspectives.

Keywords: Aortic coarctation. Percutaneous repair. Complications. Advanced stent designs.
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INTRODUCCIÓN

La coartación de aorta (CoAo) es una cardiopatía congénita (CC) 
que se define como un estrechamiento de la aorta torácica1,2. Se 
trata de un defecto que suele localizarse en sentido distal a la arteria 
subclavia izquierda próximo al punto de inserción del remanente 
del conducto arterioso. La gravedad es variable y la CoAo puede 
presentarse en forma de estenosis discreta o segmento estenótico 
largo y tortuoso1,2. La CoAo es una de las CC más frecuentes y 
supone entre el 5 y 8% de este grupo de defectos3, con una inci-
dencia de 3 a 4 casos por cada 10.000 nacidos vivos. Es más pre-
valente entre los varones, con una tasa de incidencia de 2:14. Esta 
enfermedad suele acompañarse de otros defectos cardiovasculares 
congénitos, con una incidencia de entre el 70 y el 87%1,5,6. El más 
común es la válvula aórtica bicúspide (VAB), descrita en hasta el 
60% de los casos1,2.

La presentación clínica depende tanto de la gravedad de la obstruc-
ción como de la presencia de otras CC asociadas. Los casos graves 
debutan durante la edad neonatal, a menudo con shock cardiogéni-
co. En cambio, las obstrucciones menos graves pueden detectarse 
durante la infancia o la edad adulta con hipertensión en la parte 
superior del cuerpo, hipertrofia ventricular, dilatación de la aorta 
torácica y avance progresivo de circulación colateral7,8. Los signos 
y síntomas se muestran en la tabla 19.

La historia natural de la CoAo no reparada tiene un pronóstico muy 
desfavorable. Campbell et al. describieron las principales causas de 
muerte por CoAo no tratada: insuficiencia cardiaca congestiva 
(25%), rotura aórtica (21%), endocarditis bacteriana (18%) y hemo-
rragia intracraneal (11%)10. En este sentido, la reparación de la 
CoAo en pacientes con estenosis significativa es obligatoria para 
mejorar el pronóstico y la calidad de vida de los pacientes. En la 
actualidad, las guías de práctica clínica recomiendan intervenir 
cuando la CoAo se acompaña de hipertensión y un gradiente inva-
sivo pico a pico > 20 mmHg11. La cirugía fue la primera técnica 
reparadora seguida del tratamiento percutáneo, que se estableció 
como opción terapéutica viable para pacientes seleccionados. El 
objetivo de esta revisión es resumir la evidencia disponible sobre 
las intervenciones percutáneas, analizar los avances hechos  hasta 
la fecha, los resultados y las perspectivas futuras.

PERSPECTIVA HISTÓRICA

Crafoord realizó la primera cirugía de CoAo en 1944 consistente en 
una intervención de resección y anastomosis término-terminal12. 
Desde entonces, han aparecido otras técnicas quirúrgicas para 
prevenir la recoartación y formación de aneurismas, como la aor-
toplastia con parche, la aortoplastia con colgajo subclavio y la 
coartectomía con interposición de injerto2.

Aunque la cirugía ha sido el patrón oro durante años, la aparición 
de tratamientos percutáneos ha abierto un nuevo abanico de posi-
bilidades. El primer tratamiento percutáneo de la CoAo fue publi-
cado en 1982 por Singer et al. que realizaron con éxito una angio-
plastia con balón (ICP-balón) para tratar una CoAo en un recién 
nacido13. A pesar de la eficacia de esta técnica, la tasa de recoarta-
ción y formación de aneurismas fue alta14,15.

El primer caso documentado de implante de stent en un paciente con 
CoAo se publicó en 199116 y, posteriormente, en 1995, Suárez de 
Lezo et al. comunicaron la primera serie de pacientes tratados con 
este mismo abordaje, lo cual confirmó el perfil de seguridad y efica-
cia de este abordaje17. La principal ventaja del implante de stent es 
el soporte estructural que proporciona que, a su vez, reduce, las 
complicaciones18. En 1999, Gunn et al. y después, otros autores, 
describieron el uso de stents recubiertos con buenos resultados19-21.

En la actualidad, las guías europeas de práctica clínica recomiendan 
el implante de stent como primera opción en pacientes adultos con 
anatomías favorables11. No obstante, como la reparación quirúrgica 
sigue desempeñando un papel clave en determinados casos, el 
abordaje óptimo debe elegirse con suma cautela.

ANGIOPLASTIA CON BALÓN

Originariamente, la ICP-balón empezó empleándose en neonatos y 
lactantes con CoAo e insuficiencia cardiaca como estrategia de 
rescate o tratamiento definitivo en casos de alto riesgo quirúrgico13. 
No obstante, tiempo después, esta técnica empezó a probarse en 
niños mayores y adultos. La principal ventaja de la ICP-balón es su 
sencillez, con buenos resultados en coartaciones discretas. No obs-
tante, la dilatación con balón dentro de la aorta puede provocar la 
rotura de la íntima, afectación de la capa media y posibles compli-
caciones posteriores22.

Entre sus desventajas están una menor eficacia en anatomías com-
plejas, como la hipoplasia ístmica y la estenosis difusa23,24. Las 
complicaciones más frecuentes son la disección aórtica y el retro-
ceso elástico a corto plazo y la recoartación y formación de aneu-
rismas a largo plazo23,25,26. Un registro retrospectivo de niños trata-
dos con ICP-balón informó de roturas/disecciones aórticas, 
recoartaciones y formación de aneurismas en el 2, 26 y 34% de los 
casos, respectivamente27. Un ensayo clínico aleatorizado que com-
paró la ICP-balón y el tratamiento quirúrgico en niños también 
informó de la formación de aneurismas y reestenosis en el 20 y 
25% de los pacientes tratados con ICP-balón28. Por otro lado, en 
pacientes de mayor edad con coartación discreta, Walhout y Fawzy 
observaron una incidencia baja de recoartación (≈ 3%)29,30. La inci-
dencia de aneurismas en adultos también parece ser menor que en 
niños (1,8-6%)31,32.

La ICP-balón tiene un buen perfil de eficacia en el 67-90% de los 
casos de coartaciones recurrentes (posoperatorias o pos-ICP-balón), 
especialmente en niños. Por eso, en la actualidad, la CoAo recu-
rrente es una de las principales indicaciones para la ICP-balón25,33-35. 
También se emplea en el tratamiento de la coartación nativa en 
niños para retrasar el implante de stent hasta la edad adulta, cuando 
se puedan implantar stents de tamaño definitivo. A pesar de estas 
indicaciones principales, en casos seleccionados con obstrucción 
discreta y no crítica, la ICP-balón puede ser una intervención eficaz 
y evitar el implante de stent, tal y como ya se ha mencionado36.

Tabla 1. Signos y síntomas de la coartación aórtica en adultos con CoAo no 
reparada9

Signos Síntomas

Hipertensión en extremidades superiores Intolerancia al esfuerzo/disnea

Pulsos femorales débiles o ausentes Cefalea

Retraso braquio-femoral Epistaxis

Gradiente de presión arterial entre extremi-
dades superiores e inferiores

Mareo

Soplo sistólico o continuo interescapular Claudicación de extremidades  
inferiores

Soplo de insuficiencia aórtica (en casos de raíz 
aórtica dilatada con o sin válvula bicúspide)

Angina abdominal

Impulso apical desplazado (en casos de 
ventrículo izquierdo dilatado)

Acúfenos

Pies fríos
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IMPLANTE PERCUTÁNEO DE STENT 

La introducción del implante de stent en el tratamiento de la CoAo 
tuvo como objetivo mejorar los resultados a corto y largo plazo tras 
la ICP-balón y minimizar las complicaciones asociadas a la elasti-
cidad aórtica, el retroceso y la rotura de la pared35. La fuerza radial 
del stent se opone al retroceso aórtico y mejora la integridad del 
vaso tras el traumatismo inherente a la dilatación con balón35.

Zabal et al. observaron que el gradiente residual fue mucho menor 
en pacientes tratados con implante de stent que con ICP-balón. Una 
diferencia que fue más evidente en pacientes con coartación no 
discreta (coartación tubular o hipoplasia ístmica), en quienes se 
observó un gradiente residual > 20 mmHg en el 57% de los casos 
tras ICP-balón frente al 0% en el grupo que recibió un stent36. El 
implante de stent también reduce la incidencia de recoartación y 
formación de aneurismas37-39.

El implante de stent también ha demostrado ser seguro en el trata-
miento de la recoartación, especialmente en pacientes ya interve-
nidos mediante reparación quirúrgica. Aunque se han descrito di-
versas complicaciones, el seguimiento a largo plazo ha mostrado 
una eficacia ciertamente prometedora40,41.

En la actualidad, se opta por el implante de stent en detrimento de 
la ICP-balón tanto en adultos como en adolescentes. Las guías eu-
ropeas de práctica clínica también recomiendan el implante de stent 
a la reparación quirúrgica en casos con anatomías favorables42.

A pesar de sus ventajas, el implante de stent en niños menores de 
8-10 años sigue estando limitado por el riesgo de complicaciones 
vasculares en el sitio de acceso (por el mayor tamaño de las vainas 
introductoras necesarias), por la limitación adicional de no poder 
implantar un stent de tamaño adulto en una aorta aún en crecimien-
to y por lo difícil que es implantar stents que se puedan posdilatar 
adecuadamente y adaptar al crecimiento aórtico futuro25,43.

Stents recubiertos frente a no recubiertos

En primer lugar, se debe mencionar que los stents expandibles con 
balón se prefieren a los autoexpandibles por la mayor fuerza radial 
de los primeros, lo cual mejora la dilatación de la CoAo y previene 
el retroceso aórtico. Entre los stents expandibles con balón, los re-
cubiertos se prefieren a los metálicos no recubiertos en casi todos 
los escenarios clínicos. Los stents recubiertos crean un efecto de 
sellado en el lugar del implante y proporcionan una característica 
de seguridad adicional44.

En la actualidad, los stents recubiertos son el tratamiento percutáneo 
de primera línea de la CoAo nativa, la fractura del stent, la recoarta-
ción y la formación de aneurismas11. En el contexto de la CoAo 
nativa, se prefieren los stents recubiertos especialmente en anatomías 
complejas, pacientes de mayor edad y aquellos con enfermedades 
del tejido conectivo o síndrome de Turner (ST) para prevenir la rotura 
de la pared aórtica o la formación de aneurismas25,38. El «efecto de 
sellado» es toda una ventaja en pacientes pretratados que desarrollan 
aneurismas o rotura de la pared vascular45.

En niños, se opta por stents no recubiertos ante la posibilidad de 
redilatar el stent para adaptarlo al crecimiento aórtico. Los stents 
recubiertos solo pueden dilatarse hasta un diámetro específico sin 
dañar su material de recubrimiento, razón por la cual están indica-
dos en pacientes adultos46.

ABORDAJES HÍBRIDOS

El abordaje híbrido que combina intervenciones quirúrgicas y tra-
tamiento percutáneo es, en la actualidad, una opción en pacientes 

con CC. En el contexto de la CoAo, suele ser necesario un abordaje 
híbrido cuando el paciente presenta otro defecto cardiaco congénito 
que requiere reparación quirúrgica. Un escenario habitual es la 
coexistencia de dilatación de la aorta ascendente y VAB con insu-
ficiencia o estenosis significativas47. El tratamiento de estos casos 
siempre es complejo ante la falta de guías y recomendaciones es-
tandarizadas. El momento de efectuar las correcciones y la moda-
lidad de intervención más adecuada siguen siendo objeto de 
debate.

Diversos autores han comunicado casos de pacientes con enfer-
medad de la VAB acompañada de dilatación de la aorta ascendente 
e insuficiencia aórtica tratados inicialmente con técnicas percutá-
neas para la CoAo y, después, mediante el procedimiento quirúr-
gico de Bentall47,48. La reparación de la CoAo previa al recambio 
valvular probablemente reduzca el riesgo de hipoperfusión de los 
órganos distales a la coartación. No obstante, y aunque la eviden-
cia disponible todavía no es concluyente, la reparación quirúrgica 
de una valvulopatía en un primer acto quirúrgico ha resultado 
exitosa49.

Como nuevo abordaje, Russell et al. comunicaron su experiencia 
con un paciente con VAB, dilatación de la aorta ascendente y CoAo, 
tratado con un abordaje híbrido y en un único acto quirúrgico que 
incluyó la reparación endovascular de la raíz aórtica (CoAo) y el 
recambio quirúrgico de la válvula aórtica y aorta ascendente50.

IMÁGENES, SELECCIÓN DE PACIENTES Y CONSIDERACIONES 
PROPIAS DE LA INTERVENCIÓN

Imágenes

La evaluación mediante imágenes multimodales es obligatoria en 
pacientes con sospecha de CoAo para caracterizar adecuadamente 
la anatomía, descartar malformaciones asociadas y optar por la 
mejor opción terapéutica.

Ecocardiografía transtorácica

La ecocardiografía transtorácica suele ser la primera técnica de 
imágen que se realiza en pacientes con sospecha de CoAo. Con esta 
técnica, se puede ver la dilatación de la aorta ascendente y, en 
algunos casos, localizar la coartación en la proyección supraesternal 
a través de imágenes bidimensionales y Doppler color. Además, en 
la proyección supraesternal, el Doppler espectral permite visualizar 
el patrón típico en «dientes de sierra» con Doppler continuo, lo cual 
permite medir el gradiente en casos favorables51.

Angiotomografía computarizada

La angiografía computarizada (angio-TC) es la técnica de imágen de 
elección para el estudio de la aorta torácica en pacientes con alguna 
contraindicación para una resonancia magnética cardiaca (RMC) 
por ser portadores de marcapasos o desfibriladores. Además, es el 
patrón oro para diagnosticar la disección aórtica, una complicación 
conocida de la CoAo y la técnica de imágen preferida para valorar 
la permeabilidad luminal y descartar reestenosis o fracturas del 
stent en pacientes con CoAo reparada52.

Comparada con la RMC, la angio-TC proporciona una mayor reso-
lución espacial de la aorta, precisa tiempos de adquisición más 
cortos y la toleran mejor los pacientes claustrofóbicos; no obstante, 
algunas de sus desventajas son que la radiación ionizante y el 
contraste IV que precisan pueden provocar afectación renal53.
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Resonancia magnética cardiaca

En la actualidad, la RMC se considera la técnica de imágen de re-
ferencia para examinar pacientes adultos con sospecha de CoAo y 
otras CC. Esta técnica permite identificar, de forma precisa, la lo-
calización y relevancia de la coartación mediante análisis de flujo 
por contraste de fase. La RMC también permite medir la longitud 
del segmento coartado y las dimensiones aórticas para seleccionar 
el tamaño adecuado de stent, identifica el flujo colateral en las ar-
terias intercostales, analiza la función cardiaca y la presencia de 
otras CC concomitantes. Todas estas ventajas sin necesidad de ra-
diación ionizante54,55. La RMC también se emplea durante la vigi-
lancia posoperatoria tras el implante de stent y la cirugía para de-
tectar posibles complicaciones2.

Selección de pacientes e indicaciones

La reparación o recoartación de la CoAo nativa, por vía quirúrgica 
o percutánea, es obligatoria en pacientes hipertensos con un gra-
diente pico a pico confirmado > 20 mmHg (indicación clase I) y 
preferencia por el implante de stent siempre y cuando sea técnica-
mente viable según las últimas guías europeas y americanas11,56. 
Según las europeas, la reparación percutánea de la CoAo se debe 
tener en cuenta en pacientes hipertensos con estrechamientos del 
50% sin gradiente pico a pico < 20 mmHg y normotensos sin 
gradientes significativos (indicación clase IIa)11.

La selección de la estrategia de reparación en pacientes con CoAo 
se debe basar en un análisis meticuloso que incorpore factores clave 
como la edad y el peso del paciente, las características anatómicas 

de la coartación y las intervenciones quirúrgicas realizadas. La re-
paración percutánea suele considerarse una alternativa menos 
arriesgada que la cirugía en pacientes bien seleccionados. La figura 1 
ilustra una representación esquemática del proceso de toma de 
decisiones.

En lactantes y niños de 8-10 años con CoAo nativa, se prefiere la 
reparación quirúrgica a las técnicas percutáneas. Cuando se opta 
por la intervención endovascular, la ICP-balón debe ser el abordaje 
de elección25. Algunos autores también proponen un «umbral» de 
25 kg por debajo del cual no se recomienda el implante de stent por 
el mayor tamaño de las vainas introductoras necesarias, lo cual 
supone un alto riesgo de complicaciones vasculares57.

En adolescentes y adultos, si la anatomía es favorable y en ausencia 
de una CC asociada que precise reparación quirúrgica, el implante de 
stent percutáneo se considera, en la actualidad, el tratamiento de pri- 
mera línea25. Estas consideraciones dependerán de las característi-
cas anatómicas de cada paciente. La experiencia de cada centro con 
estos casos también influye en la toma de decisiones clínicas.

Cuestiones en torno a la intervención

Una planificación adecuada resulta esencial para garantizar mejores 
resultados y minimizar el riesgo de complicaciones asociadas al 
implante de stent durante la coartación. Varios pasos pueden coin-
cidir con los de la ICP-balón. A continuación, se describen los 
principales pasos y consideraciones técnicas. La figura 2 ilustra un 
caso de CoAo tratado con éxito mediante implante de stent.

Reparación quirúrgica

Abordaje híbrido

Sí

Implante de stentAngioplastia con balón

Edad

Presencia de otra CC

Recoartación

No

Angioplastia con balón

CoAo nativa

< 10 años < 10 años> 10 años > 10 años

Edad

Implante de stent*Reparación quirúrgica

Cirugía contraindicada o anatomía 
favorable para angioplastia

Paciente con CoAo

Figura 1. Algoritmo propuesto de tratamientos de primera línea según la edad de los pacientes con coartación aórtica, El abordaje sugerido en cada caso y 
grupo etario es general, por lo que la decisión sobre la estrategia seleccionada dependerá tanto de las características anatómicas como de la experiencia 
de los propios centros. CC: cardiopatía congénita; CoAo: coartación aórtica. �  
* Algunos autores sugieren un «umbral» de 25 kg, por debajo del cual el uso de stents estaría desaconsejado.

*

*
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En primer lugar, antes de la intervención, resulta esencial controlar 
la hipertensión, ya que las crisis hipertensivas suelen ser habituales 
tras el implante del stent. Los bloqueadores beta ayudan a prevenir 
estas crisis. También se recomienda una vigilancia estricta durante 
el posoperatorio para detectar y tratar la hipertensión de forma 
eficaz y garantizar mejores resultados clínicos. Algunos autores 
recomiendan realizar cualquier tratamiento percutáneo bajo anes-
tesia general. Como la dilatación de la CoAo suele ser dolorosa, este 
abordaje hace que la intervención sea más fácil de sobrellevar35. 
No obstante, en líneas generales, la sedación ligera o moderada 
suele bastar en pacientes adultos.

–	 Vía de acceso: suele usarse la arteria femoral común (derecha 
o izquierda). Se debe emplear el precierre con Perclose ProGlide 
(Abbott Vascular, Estados Unidos). El tamaño de la vaina 
introductora debe ser parejo al diámetro del balón o del stent; 

se recomiendan vainas 2-3 Fr más grandes que el mínimo 
requerido para el balón. La heparina no fraccionada se admi-
nistra para lograr tiempos de coagulación activados > 250 
segundos. También se debe administrar una dosis profiláctica 
de cefazolina.

–	 Cruce de la coartación: la CoAo se suele poder cruzar con una 
guía convencional de 0,035 pulgadas de politetrafluoroetileno 
y, a veces, con una guía hidrofílica. En anatomías especial-
mente complejas, puede hacerse necesario emplear el abordaje 
retrógrado desde la arteria radial con salida por la femoral. Se 
deben realizar nuevas mediciones del gradiente y angiografías 
para evaluar adecuadamente el defecto. La guía inicial se 
sustituirá por otra extra-rígida que se colocará en la aorta 
ascendente o en la subclavia izquierda (solo si la distancia 
desde el ostium subclavio al defecto supera los 10 mm).

–	 Selección del tamaño del balón y de stent: el tamaño del stent 
(y del balón) debe ir parejo al diámetro del arco proximal, sin 
superar el diámetro de la aorta diafragmática.57 La longitud 
del stent debe ser lo bastante grande como para cubrir todo el 
segmento estenótico, teniendo en cuenta que una sobredilata-
ción podría provocar un acortamiento de hasta el 30%. La tabla 2 
muestra algunos de los stent disponibles en la actualidad para 
el tratamiento de la CoAo.

–	 Dilatación e implante del stent:  la predilatación está desacon-
sejada de forma sistemática, pues tanto el anclaje como el 
implante del stent suelen ser más eficaces cuando este se coloca 
directamente. No obstante, en casos de estenosis crítica, la 
predilatación resulta inevitable.

Tras la dilatación, la relación entre el diámetro final del stent y 
la zona más estenótica de la CoAo debe ser < 3,557.

–	 Eficacia: la intervención se considerará un éxito cuando el 
gradiente residual medido de forma invasiva no supere los  
10 mmHg58.

RESULTADOS Y COMPLICACIONES

Resultados inmediatos y a corto plazo

El tratamiento percutáneo de la CoAo ha demostrado ser seguro y 
eficaz, con tasas de éxito que varían según el tipo de intervención 

Tabla 2. Stents empleados en la reparación de la CoAo

Recubrimiento Ensamblaje Modelo de stent Fabricante Metal Rango de 
expansión (mm)

Acortamiento Tipo de celda*

No recubierto Preensamblado Formula Cook Medical Acero inoxidable 8-20 ~ 10-15% Celda cerrada

No preensamblado Andrastent XL y XXL Andramed Aleación cobalto-cromo 12-32 < 5% Celda abierta

CP stent NuMED Aleación platino-iridio 12-30 ≈ 15-20% Celda cerrada

Optimus AndraTec GmbH Aleación cobalto-cromo 10-28 ~ 5% Celda abierta

Recubierto Preensamblado Begraft aortic Bentley Innomed GmbH Aleación cobalto-cromo 12-24 < 5% Celda cerrada

Atrium Advanta V12 Maquet Acero inoxidable 12-16 0-15% Celda cerrada

NuDEL NuMED Aleación platino-iridio 12-24 ~ 10% Celda cerrada

No preensamblado CP covered NuMED Aleación platino-iridio 12-24 ~ 15-20% Celda cerrada

Optimus covered AndraTec GmbH Aleación cobalto-cromo 12-28 < 5% Celda abierta

* Los stents de celda abierta tienen más espacios y menos struts de conexión, lo cual proporciona una mayor flexibilidad y mejor adaptación a vasos curvos. Aunque los de celda 
cerrada proporcionan más interconexiones, una mayor fuerza radial y una cobertura uniforme, ofrecen una menor flexibilidad y adaptabilidad a anatomías tortuosas.

Figura 2. Tratamiento exitoso de una coartación aórtica en un adulto. A: tomo-
grafía computarizada con resultado de coartación aórtica. B: angiografía que 
confirma la presencia de coartación aórtica. C: angioplastia con balón e 
implante de stent. D: resultado fluoroscópico final tras implante de stent.

BA

C D
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y la población tratada. Las complicaciones inmediatas asociadas a 
la reparación percutánea incluyen la rotura de la pared aórtica, la 
mala aposición del stent y las complicaciones en el sitio de acceso 
vascular y su incidencia varía entre grupos y estudios. Steiner y 
Prsa observaron que la ICP-balón alcanzó tasas de éxito del 71 y 
69% en el tratamiento de la CoAo nativa y recoartación, respecti-
vamente. Por otro lado, el implante de stent tuvo una tasa de éxito 
del 100% en ambas situaciones59. Un metanálisis realizado por 
Nana et al. confirmó que la tasa de éxito técnico del implante de 
stent en adultos fue del 97%, con tasas de mortalidad intraoperatoria 
y a 30 días del 1%60. Otro metanálisis de Yang et al. informó una 
tasa global de éxito del 98% para el implante de stent en el trata-
miento de la CoAo nativa61.

Resultados a largo plazo

El tratamiento percutáneo mediante stents, tanto metálicos como 
recubiertos, ha demostrado excelentes resultados a largo plazo. 
Schleiger et al. informaron una tasa de éxito de la intervención del 
88,2% y tasas de supervivencia del 98,1, 95,6 y 95,6% a 5, 10 y 15 
años, respectivamente. Las tasas de reintervención fueron del 
27,8% y la mediana de seguimiento, 7,3 años, sin diferencias sig-
nificativas entre stents metálicos y recubiertos62. Los estudios 
COAST y COAST II mostraron un buen perfil de eficacia en el 
seguimiento y una menor necesidad de antihipertensivos63.

Las complicaciones a largo plazo son la formación de aneurismas, 
la reestenosis y la fractura y migración del stent64. Se debe mencio-
nar que los ensayos COAST y COAST II comunicaron una tasa 
acumulada de fracturas del stent del 24,4% en el seguimiento tardío. 
Las tasas de reintervención fueron del 21,3%, siendo factores pre-
dictivos una menor edad y diámetros más pequeños del stent63.

Pan et al. aportaron uno de los seguimientos más largos publicados 
(de 4 a 30 años). La incidencia acumulada de fractura del stent 
durante el seguimiento a largo plazo fue del 34% y la de formación 
de aneurismas, del 13%65.

En líneas generales, el implante de stent se asocia a altas tasas de 
éxito de la intervención, importantes beneficios de supervivencia a 
largo plazo y tasas más bajas hipertensión. No obstante, el segui-
miento a largo plazo es esencial por el riesgo de fractura del stent, 
reintervenciones y complicaciones tardías como la formación de 
aneurismas42,56.

TRATAMIENTO DE LAS LIMITACIONES EN POBLACIONES 
ESPECÍFICAS

Síndrome de Turner y enfermedades del tejido conectivo

Las CC se dan en un tercio de los pacientes con ST, el 75% de los 
cuales son CoAo o VAB66,67. Aunque el tratamiento de primera línea 
de la CoAo en niños suele ser la reparación quirúrgica, los pacientes 
con ST tienen incidencias altas de disección aórtica (11%) y forma-
ción de aneurismas (30%) tras la cirugía68. Estos resultados se 
atribuyen a la debilidad intrínseca de la pared aórtica por la necro-
sis quística de la media propia del ST68. En este caso, en la actua-
lidad, el tratamiento percutáneo con implante de stent recubierto 
es la opción preferida en pacientes con anatomías favorables. Los 
stents recubiertos cubren la zona lesionada de la pared y reducen 
el riesgo de formación de aneurismas en esta situación vascular tan 
especial69.

En lo referente a las enfermedades del tejido conectivo, como los 
síndromes de Marfan o Ehlers-Danlos, la evidencia no basta para 
seleccionar el tratamiento óptimo de la CoAo en estos casos. No 

obstante, pueden aplicarse consideraciones similares a las descritas 
para el ST en lo referente a la selección de stents recubiertos cuando 
el tratamiento percutáneo sea anatómicamente viable.

Adultos y pacientes de edad avanzada

Los pacientes de edad avanzada suelen presentar calcificación grave 
en el lugar de la coartación, lo que complica el implante y expan-
sión del stent y puede conducir a resultados subóptimos y a un 
mayor riesgo de complicaciones. En este sentido, algunos autores 
recomiendan realizar varias dilataciones del stent implantado para 
ir restaurando poco a poco el diámetro aórtico fisiológico. Se acon-
seja el uso de stents recubiertos en el tratamiento de la CoAo en 
pacientes de edad avanzada con pared aórtica calcificada70.

En casos complejos seleccionados, como adultos con coartación 
grave de larga evolución conducente a oclusión aórtica completa o 
casi completa, el tratamiento percutáneo puede seguir siendo via-
ble. Estos casos requieren una planificación meticulosa de la inter-
vención, dilataciones escalonadas o stents recubiertos para restable-
cer de forma segura la permeabilidad aórtica. Se pueden emplear 
técnicas avanzadas como estrategias de escalado de guías, abordajes 
retrógrados o anterógrados y predilataciones meticulosas para mi-
nimizar el riesgo de lesión aórtica y optimizar el implante de stent. 
Casos clínicos y series pequeñas han demostrado que, con hemo-
dinamistas experimentados y la planificación adecuada, la repara-
ción percutánea logra resultados satisfactorios incluso en anatomías 
tan complicadas como estas65.

INNOVACIONES Y TÉCNICAS EMERGENTES

Avances en la tecnología de stents

Stents biodegradables

Polímeros bioabsorbibles como el PLLA (ácido poli-l-láctico) y el 
PLA (ácido poli-láctico)71 podrían ser una alternativa a los stents 
metálicos en niños y recién nacidos. Estos stents deben proporcionar 
soporte estructural a través de su geometría; no obstante, su menor 
resistencia frente los metales los hace inadecuados para vasos 
grandes y rígidos como la aorta72,73. En la actualidad, no hay ningún 
stent poliméricos bioabsorbible para el tratamiento de la CoAo en 
niños74. A pesar de esto, los stents bioabsorbibles podrían reducir 
los costes y riesgos asociados a los implantes permanentes. Los 
avances en la tecnología de stents pronto podrán dar soluciones 
biodegradables que permitan el tratamiento no quirúrgico y creci-
miento normal de lactantes con CoA.

Stents expandibles

Una de las limitaciones del implante de stents en lactantes es el 
tamaño de la vaina introductora necesaria para implantar un stent 
que luego se pueda volver a dilatar a fin de adaptarse al crecimiento 
somático75. Los stents expandibles con balón son el patrón oro para 
el tratamiento de la CoAo76. No obstante, los stents autoexpandibles 
aún están en fase de investigación y podrían reducir el riesgo de 
fractura del stent, disección vascular y formación de aneurismas77.

Los intentos por abordar los desafíos asociados al crecimiento in-
cluyen el desarrollo de stents autodisruptivos, como el Growth 
(QualiMed, Alemania), diseñado para el tratamiento de la CoAo. 
Este dispositivo consta de 2 mitades de acero inoxidable electropu-
lido cortadas con láser y unidas mediante suturas bioabsorbibles 
que forman una estructura circular. Las suturas se reabsorben por 
completo en un plazo de 6 meses, periodo tras el cual ambas 
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mitades se mantendrán en posición de forma segura sin limitar el 
crecimiento natural, lo cual permite implantar stents convencionales 
más grandes que podrán expandirse hasta dimensiones adultas. A 
pesar de las expectativas iniciales, estos stents fracasaron por las 
altas tasas de reintervención y por una adaptación insuficiente al 
crecimiento78.

En la actualidad, las últimas estrategias se centran en nuevos dise-
ños de stents con perfiles de liberación bajos y alto potencial de 
redilatación, como el  Palmaz Genesis XD, el  Intrastent Mega  y 
el Cheatham Platinum, siendo este último el primero aprobado para 
tratar la CoAo. Estos stents reducen notablemente el riesgo de re-
estenosis y la necesidad de implantes adicionales. El Cheatham 
Platinum (NuMED, Estados Unidos) está fabricado con alambres de 
platino e iridio dispuestos en una configuración en zigzag capaz de 
expandirse hasta un diámetro de 30 mm. Su importante capacidad 
de dilatación reduce, significativamente, la necesidad de implantar 
stents adicionales, lo cual se traduce en una menor tasa de reeste-
nosis frente a otros dispositivos58,79.

Entre las tecnologías emergentes están el  stent Minima  (Renata 
Medical, Estados Unidos), diseñado para el tratamiento de la este-
nosis vascular congénita, permite un tamaño inicial < 4 mm para 
su implantación al nacimiento, puede expandirse > 22 mm mante-
niendo toda su integridad estructural y fuerza radial80 y el  Be-
Grow (Bentley InnoMed, Alemania), desarrollado para el tratamien-
to de la estenosis de la arteria pulmonar, que permite dilataciones 
de hasta 11,5 mm y tiene puntos de rotura controlados para 
adaptarse al crecimiento y a futuras intervenciones81.

Tecnologías emergentes y de navegación

Los modelos impresos en tres dimensiones (3D) están demostrando 
ser muy valiosos para la planificación de intervenciones complejas 
en el tratamiento de CC82,83. Los modelos 3D han demostrado ser 
útiles durante la planificación quirúrgica y percutánea, incluida la 
hipoplasia del arco aórtico y el implante valvular percutáneo. Estos 
modelos se crean a partir de técnicas de imagen como la RMC, la 
angio-TC o la ecocardiografía, seguidas de segmentación e impre-
sión. Los modelos rígidos son ideales para el posicionamiento de 
stents y los flexibles permiten examinar la dinámica de la pared 
vascular83. Desde el punto de vista clínico, la impresión 3D mejora 
la precisión de la intervención, acorta los tiempos de esta y reduce 
las complicaciones, lo cual resulta beneficioso para pacientes de 
alto riesgo o con anatomías complejas.

Líneas futuras

Las técnicas de imágen avanzada, las últimas tecnologías de stents74 
y los abordajes híbridos son capaces de mejorar los resultados del 
tratamiento de la CoAo. También es fundamental contar con pro-
tocolos rigurosos de seguimiento a largo plazo para vigilar la dura-
bilidad del tratamiento y valorar posibles complicaciones tardías en 
los pacientes.

Seguimos teniendo necesidades no cubiertas en el tratamiento 
percutáneo como falta de técnicas estandarizadas y abordajes ópti-
mos para los distintos perfiles de los pacientes84,85. Se necesita 
perfeccionar los criterios de selección de los pacientes, mejorar el 
tratamiento de las complicaciones y recopilar datos clínicos más 
amplios a largo plazo que garanticen unos resultados óptimos y la 
seguridad del paciente.

Por último, las prioridades más importantes en materia de investi-
gación en este campo incluyen realizar ensayos clínicos aleatoriza-
dos que comparen nuevos diseños de stents, optimizar las técnicas 

de implante, evaluar el papel que juega la posdilatación y el mejor 
momento para ello, mejorar las técnicas de imágen para guiar y 
valorar los resultados, determinar las indicaciones y el momento 
óptimo para realizar reintervenciones percutáneas y abordar el 
tratamiento de pacientes durante el paso de la atención pediátrica 
a adulta86.

No cabe duda de que la inteligencia artificial tendrá un papel rele-
vante en el tratamiento percutáneo de las CC. En el caso de la 
CoAo, permitirá un análisis más preciso de las técnicas de imagen 
para caracterizar su gravedad. Asimismo, permitirá una mejor 
planificación terapéutica y posibilitará la selección del abordaje y 
dispositivo más adecuados y el diseño de stents individualizados 
adaptados al perfil de cada paciente, con vistas a optimizar los re-
sultados a largo plazo.

CONCLUSIONES

El implante de stent percutáneo se ha convertido en el tratamiento 
estándar para pacientes elegibles con CoAo y viene avalado por un 
éxito operatorio consistente y resultados favorables a largo plazo, 
Los estudios que se realicen en el futuro deberían centrarse en 
optimizar el diseño de los dispositivos, la adaptabilidad pediátrica 
y los protocolos estandarizados de seguimiento.
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El implante percutáneo de válvula aórtica (TAVI) es una técnica 
consolidada para el tratamiento de la estenosis aórtica grave 
sintomática.

La fragilidad es un síndrome clínico multidimensional que indica 
una vulnerabilidad del paciente ante eventos adversos. Su evalua-
ción es compleja, con múltiples escalas disponibles para su valora-
ción: Fried scale con parámetros como la pérdida de peso o la fuerza 
de agarre; Short Physical Performance Battery (SPPB), que evalúa el 
equilibrio, la velocidad de la marcha y levantarse de una silla; y 
otras como Essential Frailty Toolset, Clinical Frailty Scale, etc.1. Ade-
más de las características clásicas, como la edad y la comorbilidad, 
es clave valorar la fragilidad antes de indicar la intervención sobre 
la válvula, ya que esta se correlaciona con el pronóstico posterior 
al TAVI2. 

En los pacientes con fragilidad leve o grave, la toma de decisión 
sobre la intervención es más clara. Sin embargo, los pacientes con 
fragilidad moderada –definida como la presencia de uno o dos 
criterios de fragilidad– representan un grupo intermedio entre la 
robustez y la fragilidad avanzada. Estos pacientes presentan un ries-
go moderado de caídas, discapacidad, hospitalización y mortalidad, 
así como una mayor probabilidad de progresar hacia una fragilidad 
grave en los siguientes años3. 

Nos propusimos evaluar las características y el pronóstico de los 
pacientes con fragilidad moderada tratados con TAVI, para lo cual 
llevamos a cabo un estudio retrospectivo unicéntrico de pacientes 
con estenosis aórtica grave sintomática y fragilidad moderada, a 
quienes se realizó un TAVI entre 2016 y 2023. Los eventos anali-
zados fueron la mortalidad global, los reingresos por cualquier 
causa y la descompensación de insuficiencia cardiaca (IC). El estu-
dio fue aprobado por el comité de ética de nuestro hospital (n.º 
2019/8735/I).

El servicio de geriatría hace una evaluación integral, clasificando 
la fragilidad en leve, moderada o grave. Para valorar la fragilidad 
en pacientes con estenosis aórtica grave candidatos a TAVI utiliza-
mos la escala SPPB4 por su alta capacidad para discriminar entre 
pacientes robustos y frágiles de forma rápida y objetiva, permitiendo 

identificar la fragilidad no reversible. La SPPB ofrece más precisión 
que otras escalas para predecir eventos adversos y reingresos, y es 
sencilla de aplicar en la práctica clínica. Se definió fragilidad mo-
derada como una puntuación < 10 en la SPPB, así como dependen-
cia para las actividades instrumentales y dependencia leve para las 
actividades básicas de la vida diaria, deterioro cognitivo leve-mo-
derado y riesgo de desnutrición.

De los 306 pacientes evaluados, se excluyeron aquellos con fragili-
dad grave, comorbilidad mayor o rechazo del procedimiento, y 
recibieron un tratamiento conservador. Se incluyeron 236 pacientes 
que recibieron un TAVI; de estos, 54 presentaban fragilidad mode-
rada y constituyeron la cohorte de estudio.

Se recogieron datos clínicos, funcionales y analíticos en el momento 
del procedimiento. Las variables se analizaron con las pruebas χ2 o 
Fisher para las variables categóricas, y con las pruebas t de Student 
o no paramétricas para las variables continuas. Se empleó el método 
de Kaplan-Meier para analizar la relación entre la IC previa y los 
eventos de mortalidad, descompensación de la IC y reingreso hos-
pitalario. Las curvas de supervivencia se compararon mediante 
log-rank. La IC previa se analizó como posible factor independien- 
te de pronóstico mediante un modelo de regresión de Cox, ajustado 
por variables clínicamente relevantes: diabetes mellitus, fracción 
de eyección del ventrículo izquierdo previa al TAVI, enfermedad 
renal crónica y cardiopatía isquémica.

La edad media fue de 83,4 ± 4 años, con predominio del sexo fe-
menino (81,5%) y un índice de Barthel medio de 89. La comorbili-
dad más frecuente consistió en hipertensión arterial (94,5%), enfer-
medad renal crónica en estadio ≥ 3 (50%), diabetes mellitus (22,2%), 
fibrilación auricular (44,4%) y cardiopatía isquémica (31,5%). La 
fracción de eyección del ventrículo izquierdo media fue del 
60 ± 10%. Un 59,3% tenían diagnóstico previo de IC congestiva y 
había requerido tratamiento diurético intravenoso.

Respecto a la clínica que motivó la indicación de TAVI, el 48,2% 
presentaron IC congestiva, el 40,7% disnea sin congestión, el 7,4% 
angina de pecho y el 3,7% síncope.

Durante un seguimiento medio de 25,5 meses se documentaron 
26 fallecimientos (48,1%), con causa cardiovascular como la más 
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frecuente (51,9%). La mediana de tiempo hasta el fallecimiento 
fue de 24 meses [10,5-41,5]. Un 57,4% de los pacientes reingresa-
ron, siendo el principal motivo la infección (24,1%); un 42,6% 
presentaron descompensación de la IC y requirieron diurético 
intravenoso.

En el análisis de variables, solo el antecedente de IC se asoció de 
manera significativa con mayor mortalidad global, reingresos por 
cualquier causa y mayor riesgo de descompensación de la IC durante 
el seguimiento (tabla  1). La curva de Kaplan-Meier mostró una 
mayor proporción de descompensaciones en pacientes con IC previa 
al seguimiento (figura 1). No se alcanzó significación estadística para 
la mortalidad ni para el reingreso. En el análisis multivariado, la IC 
previa fue la única variable asociada de manera significativa con el 
evento de descompensación de la IC (razón de riesgos ajustada, 5,4; 
intervalo de confianza del 95%, 1,2-24,1; p < 0,026).

La IC se asocia a mayores mortalidad y tasa de reingresos tras el 
TAVI5. Las puntuaciones de riesgo propuestas por las guías de la 

Sociedad Europea de Cardiología para la valoración antes del TAVI 
(FRANCE-2 Risk Score y Partner Risk Score) no incluyen la IC previa 
como factor de riesgo, aunque FRANCE-2 considera la clase fun
cional IV de la New York Heart Association como un factor de futi-
lidad tras un TAVI. Incluso el CAPRI risk score6, que predice el 
riesgo de IC tras un TAVI según la comorbilidad y los parámetros 
ecocardiográficos, tampoco la contempla.

En el grupo de pacientes con fragilidad moderada, en los que la 
toma de decisiones clínicas resulta compleja, es fundamental iden-
tificar factores que predigan una evolución desfavorable tras el 
TAVI. No obstante, la evidencia disponible sobre este aspecto es 
limitada. Nuestros resultados coinciden con estudios previos al 
mostrar que el antecedente de IC congestiva se asocia de manera 
significativa con un mayor riesgo de reingreso por IC durante el 
seguimiento tras el TAVI.

La identificación de este subgrupo con alto riesgo de nuevas des-
compensaciones permitiría individualizar el seguimiento y optimi-
zar la conducta en el posoperatorio, con el objetivo de prevenir 
eventos adversos y mejorar el pronóstico. Son necesarios estudios 
con mayor tamaño muestral y diseño prospectivo para confirmar 
estos hallazgos y fortalecer la evidencia. A pesar de estas limitacio-
nes, nuestro estudio subraya la importancia del antecedente de IC 
congestiva como predictor clave del desarrollo de IC tras un TAVI 
en los pacientes frágiles.
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Tabla 1. Características clínicas asociadas a eventos tras un TAVI en 
pacientes con fragilidad moderada (n = 54)

Variable Evento 
combinado* 
(n = 39)

Sin evento 
combinado 
(n = 15)

p

Sexo femenino, n (%) 32 (82,1) 12 (80) 1

Comorbilidad cardiovascular, n (%)

Hipertensión arterial 37 (94,9) 14 (93,3) 1

Diabetes mellitus 11 (28,2) 1 (6,7) 0,145

Dislipemia 19 (48,7) 11 (73,3) 0,133

Cardiopatía isquémica 12 (70,6) 6 (29,4) 1

Fibrilación auricular 19 (48,7) 5 (33,3) 0,28

Insuficiencia cardiaca previa 28 (71,8) 4 (26,7) 0,003

Valvuloplastia previa 9 (23,1) 6 (40) 0,309

Otra comorbilidad, n (%)

EPOC 8 (20,5) 3 (20) 1

SAHS 4 (10,3) 1 (6,7) 1

ERC (FG < 60) 19 (48,7) 8 (53,3) 0,761

ACV 6 (15,4) 2 (13,3) 1

Vasculopatía periférica 4 (10,3) 1 (6,7) 1

Neoplasia 3 (7,7) 3 (20) 0,331

Aspectos funcionales y cognitivos, n (%)

Vive solo/a 14 (35,9) 2 (13,3) 0,182

Deterioro cognitivo 5 (12,8) 6 (40) 0,054

Procedimiento TAVI, n (%)

Complicaciones intraprocedimiento 21 (53,8) 6 (40) 0,362

Implante de marcapasos tras TAVI 7 (17,9) 2 (13,3) 1

ACV: accidente cerebrovascular; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crónica; ERC: 
enfermedad renal crónica (filtrado glomerular < 60 ml/min/1,73 m²); SAHS: síndrome de 
apnea-hipopnea del sueño; TAVI: implante percutáneo de válvula aórtica.
* Evento combinado: ingreso, descompensación de insuficiencia cardiaca o fallecimiento.
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Figura 1. Curva de Kaplan-Meier para el evento de descompensación de la 
insuficiencia cardiaca (IC) durante el seguimiento, según la presencia de IC 
previa.
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comunicado dicha información de manera transparente. También 
se ha analizado si existían diferencias significativas según sexo/gé-
nero, y se ha informado cuando ha sido pertinente. 
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Uso off-label de aterectomía rotacional en IAMCEST: 
experiencia en nuestro centro

Off-label use of rotational atherectomy in STEMI: a single-center 
experience

Alicia Prieto-Lobatoa,b, Beatriz Vaquerizo Montillaa,b,c, Juan Carlos Betancourt-Villarruela,b,  
Héctor Cubero Gallegoa,b, Xavier Armarioa,b y Helena Tizón-Marcosa,b,c,*
a Unidad de Cardiología Intervencionista, Departamento de Cardiología, Hospital del Mar, Parc de Salut Mar, Barcelona, España 
b Instituto de Investigación Médica del Hospital del Mar (IMIM), Barcelona, España 
c Centro de Investigación Biomédica en Red de Enfermedades Cardiovasculares (CIBERCV), Instituto de Salud Carlos III, Madrid, España
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Sr. Editor:

La calcificación en las arterias coronarias en el contexto del infarto 
agudo de miocardio con elevación del segmento ST (IAMCEST) 
afecta hasta a 1 de cada 5 pacientes1, y se prevé que esta prevalen-
cia aumente por el envejecimiento de la población y el incremento 
de la comorbilidad asociada. La calcificación complica la interven-
ción coronaria percutánea (ICP) y se asocia a peores resultados 
técnicos y clínicos, incluyendo mayores tasas de trombosis en el 
interior del stent, revascularización de la lesión índice, reinfarto de 
miocardio y mortalidad1,2. Por ello, es fundamental una adecuada 
preparación de la lesión mediante técnicas de modificación de la 
placa. La aterectomía rotacional (AR) (ROTABLATOR/ROTAPRO, 
Boston Scientific, Estados Unidos) es un procedimiento ampliamen-
te utilizado para el tratamiento de lesiones gravemente calcificadas, 
pero la evidencia sobre su seguridad y eficacia en pacientes con 
IAMCEST es limitada.

Presentamos una serie de casos retrospectiva de pacientes con  
IAMCEST tratados con AR entre 2011 y 2023 en nuestro centro. Se 
recopilaron datos clínicos y angiográficos. Se describe la tasa de 
éxito definida como implante exitoso de stent con estenosis residual 
<  20% y flujo distal Thrombolysis in Myocardial Infarction (TIMI) 
III, sin complicaciones mayores intrahospitalarias. El seguimiento 
clínico se realizó según la práctica habitual de la unidad.

Entre 2011 y 2023, tan solo 4 de 2.490 pacientes (0,16%) con IAM-
CEST requirieron AR debido a lesiones gravemente calcificadas que 
impedían la dilatación convencional o porque esta resultó insufi-
ciente para lograr una ICP exitosa (tabla 1). A continuación, se 
describen los aspectos clínicos principales de cada caso (figura 1).

El primer caso es una mujer de 74 años remitida para ICP urgente 
por lesión subepicárdica inferior. La arteria coronaria derecha 
presentaba calcificación grave con oclusión proximal aguda. Con 
un catéter XBRCA (Cordis Corporation, Estados Unidos) se avanzó 
satisfactoriamente un guía de trabajo distal, pero los intentos de 
progresar un catéter de tromboaspiración o un balón de 1 mm re-
sultaron infructuosos. Se cambió la guía por una ROTAWIRE Floppy 
(Boston Scientific, Estados Unidos) mediante microcatéter y se 
realizó AR con oliva de 1,25 mm tras implantar un marcapasos 
temporal por vía femoral. Tras la AR se restableció el flujo anteró-

grado, permitiendo la dilatación con balones de 2,5 mm y  
3,0 mm. Finalmente, se implantó un stent farmacoactivo (SFA) en 
la coronaria derecha, con un buen resultado final.

El segundo caso corresponde a un varón de 67 años que presentó 
IAMCEST anterior. La coronariografía reveló oclusión proximome-
dial de la arteria descendente anterior (DA). Con un catéter EBU 
(Medtronic, Estados Unidos) 3,75 de 6 Fr se cruzó la lesión, res-
taurando el flujo distal, y se identificó una placa crítica calcificada. 
La predilatación con balones semidistensibles y no distensibles 
logró una expansión inadecuada. Se intentó litotricia intracorona-
ria, pero el balón no avanzó a pesar del uso de un extensor de 
catéter. Se efectuó AR con oliva de 1,25 mm, y ante la persistencia 
de la mala expansión de los balones se repitió con oliva de 1,75 mm. 
Tras ello, la dilatación con un balón de corte de 3 mm fue satis-
factoria. La ecografía intravascular (IVUS) evidenció múltiples frac- 
turas de calcio. Finalmente se implantó un SFA de 3,5 × 30 mm, 
con óptimo resultado confirmado por IVUS.

En el tercer caso, un varón de 84 años con IAMCEST anterior, la 
angiografía mostró oclusión proximal aguda de la DA. Con un ca-
téter EBU 4 de 6 Fr se realizó tromboaspiración y se obtuvo abun-
dante material trombótico. La lesión fue predilatada con un balón 
de corte de 2,5 mm y un balón no distensible de 2,5 mm a alta 
presión, sin éxito. Se practicó AR con oliva de 1,5 mm, lo que 
permitió una buena expansión con el balón de corte. A continua-
ción, se implantó un SFA de 3 × 38 mm, con resultado final ade-
cuado y sin complicaciones.

El cuarto caso es un varón de 83 años que acudió por taquicardia 
ventricular tratada con procainamida. El electrocardiograma mostró 
elevación anterior del ST, por lo que se indicó ICP urgente. Se 
identificó oclusión aguda de la DA media. Con un catéter EBU 3,75 
de 6 Fr se cruzó la lesión con guía Pilot 50. Se intentó realizar IVUS, 
pero el dispositivo no pudo atravesar por completo la lesión; no 
obstante, se confirmó una calcificación concéntrica en la zona de 
estenosis máxima. Se realizó AR con oliva de 1,25 mm. Durante el 
procedimiento, el paciente presentó hipotensión arterial que requi-
rió infusión de norepinefrina a dosis bajas. Tras la AR, se dilató 
con balón de corte y balón no distensible de 2,5 mm, y a continua-
ción se implantó un SFA de 2,75 × 15 mm, con éxito. La norepine
frina se retiró progresivamente en la sala de hemodinámica.
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En todos los casos se logró restaurar el flujo, predilatar de manera 
adecuada y desplegar un SFA con resultado angiográfico satisfactorio 
(tabla 1). Se utilizó IVUS en 2 de los 4 pacientes; cabe destacar que 
estos son los casos más recientes, lo que refleja una mayor conciencia-
ción sobre los beneficios de las técnicas de imagen para optimizar los 
resultados procedimentales en pacientes con calcificación en las arterias 
coronarias durante la última década. El tiempo medio del procedimien-
to fue de 133 ± 31 minutos. A los 2 años de seguimiento, los 4 pacientes 
seguían vivos y no requirieron procedimientos intervencionistas 
adicionales ni reingresos por problemas cardiovasculares.

La calcificación en las arterias coronarias se asocia con edad avan-
zada, tabaquismo y enfermedad renal crónica, y está presente en 
hasta un tercio de los pacientes sometidos a ICP2,3. La calcificación 
grave, definida visualmente o mediante imagen intracoronaria, di-
ficulta la implantación y la expansión del stent, e incrementa el 
riesgo de complicaciones4. Las técnicas de modificación de placa 
más recientes prometen mejorar estos resultados5. La AR permite 
fracturar el calcio con una oliva giratoria recubierta de diamante, 
aumentando la distensibilidad arterial y facilitando el paso de dis-
positivos y la expansión del stent.

Tabla 1. Características principales de los procedimientos

Caso Sexo  
y edad

Comorbilidad Presentación 
clínica

Acceso 
vascular

Vaso 
diana

Dispositivos empleados Tamaño 
de oliva

Tipo y 
tamaño  
de stent

Tiempo de 
procedimiento 
(min)

Contraste 
(ml)

1 Mujer 
74 años

Hipertensión, diabetes 
mellitus y dislipidemia
IAMCEST previo 
tratado con trombólisis

IAMCEST 
inferior

Arteria 
radial

CD Balón semidistensible  
1,25 × 10 mm, balón de corte  
2 × 6 mm, balón de corte  
3 × 6 mm, balón no distensible 
3,5 × 8 mm, balón de alta 
presión 3,5 × 10 mm

1,25 mm SFA 3,5 × 
38 mm

174 200

2 Varón 
67 años

Fumador actual y 
dislipidemia
ICP previa en arteria 
circunfleja

IAMCEST 
anterior

Arteria 
radial

DA Balón no distensible 2,5 × 15 mm, 
balón no distensible 2,75 × 15 mm, 
balón de litotricia intracoronaria   
3 × 12 mm, balón no distensible 
3 × 8 mm

1,25 y 
1,75 mm

SFA 3,5 × 
30 mm

115 159

3 Varón 
84 años

Hipertensión, diabetes 
mellitus y dislipidemia
Enfermedad vascular 
periférica

IAMCEST 
anterior

Arteria 
femoral

DA Balón no distensible 2,5 × 15 mm, 
balón de corte 2,5 × 6 mm, balón 
no distensible 3 × 14 mm, balón 
no distensible 3,35 × 15 mm

1,5 mm SFA 3 ×  
38 mm

113 250

4 Varón 
83 años

Hipertensión y 
dislipidemia
Enfermedad vascular 
periférica

IAMCEST 
anterior

Arteria 
femoral

DA Balón no distensible 2 × 15 mm, 
balón no distensible 2,5 × 15 mm, 
balón de corte 2,5 × 6 mm, balón 
no distensible 3 × 8 mm

1,25 mm SFA 2,75 × 
13 mm

112 111

CD: coronaria derecha; DA: descendente anterior; IAMCEST: infarto agudo de miocardio con elevación del segmento ST; ICP: intervención coronaria percutánea; SFA: stent 
farmacoactivo. 

Figura 1. Imágenes de las intervenciones coronarias percutáneas de la serie de pacientes. A: oclusión proximal de la arteria coronaria derecha (CD) (las 
puntas de flecha marcan el stop correspondiente a la oclusión). B: implantación de marcapasos temporal (flecha); tras la aterectomía rotacional se observa 
embolización distal de la arteria posterolateral (PL) (punta de flecha). C: despliegue de un stent farmacoactivo (SFA) de 3,5 × 38 mm. D: oclusión media de la 
arteria descendente anterior (DA) con lesión gravemente calcificada (puntas de flecha). E: aterectomía rotacional con oliva de 1,25 mm (flecha). F: despliegue 
de un SFA de 3,25 × 30 mm. G: oclusión media de la DA (puntas de flecha). H: aterectomía rotacional con oliva de 1,5 mm (flecha). I: despliegue de un SFA de 
3 × 38 mm. J: oclusión media de la DA (puntas de flecha). K: aterectomía rotacional con oliva de 1,25 mm (flecha). L: despliegue de un SFA de 2,75 × 15 mm.
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En los grandes estudios realizados con AR se excluyeron sistemática-
mente los síndromes coronarios agudos, especialmente el IAMCEST, 
por el mayor riesgo de complicaciones. Así, el registro ROTATE5 
incluyó fundamentalmente pacientes con síndrome coronario agudo 
sin elevación del ST o enfermedad coronaria crónica, y encontró tasas 
comparables de éxito, pero una mayor incidencia de complicaciones 
en el contexto agudo. Por su parte, en el ROTA-STEMI6 se analizaron 
104 pacientes con IAMCEST tratados con AR durante la angioplastia 
primaria en 12 centros europeos, de 2002 a 2021. La AR se empleó 
mayoritariamente como estrategia de rescate (76,9%). El éxito del 
procedimiento (stent implantado, TIMI 3 y estenosis residual < 30%) 
fue del 86,5%, pero la mortalidad intrahospitalaria fue del 18,3% en 
el total, con diferencias marcadas según el estado hemodinámico (50% 
en shock frente a 1,5% sin shock). Estos datos apoyan la factibilidad 
de la AR en casos seleccionados de IAMCEST. 

Las contraindicaciones relativas al uso de AR en el IAMCEST in-
cluyen el riesgo de embolización distal, el vasoespasmo y el estado 
protrombótico inducido por la AR, que potencia la activación pla-
quetaria y agrava el slow-flow/no-reflow4. En nuestra serie de casos, 
el éxito técnico fue del 100%, sin complicaciones mayores ni even-
tos cardiovasculares durante el seguimiento de 2 años. A pesar de 
que nuestro trabajo no incluyó un análisis sistemático de las ICP 
primarias no exitosas, parece que la AR puede ser una técnica se-
gura y eficaz para el tratamiento de lesiones gravemente calcificadas 
incluso en el contexto agudo del IAMCEST, si se realiza por opera-
dores experimentados.

En conclusión, se requieren ensayos clínicos multicéntricos, de 
diseño robusto y con un tamaño muestral adecuado, que evalúen 
de manera específica la seguridad y la eficacia de las estrategias de 
modificación de la placa en los pacientes con IAMCEST y calcifi-
cación en las arterias coronarias grave, incluyendo las técnicas de 
AR, cuyo uso hasta la fecha se ha limitado fundamentalmente a 
escenarios de rescate.
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Taquicardia ventricular secundaria a valve-in-valve mitral

Ventricular tachycardia after mitral valve-in-valve implantation
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Mujer de 14 años con doble lesión mitral por disfunción de válvula protésica biológica Mosaic 31 mm (Medtronic, Estados Unidos), im-
plantada por una valvulopatía mitral congénita sintomática. Se indicó el recambio valvular protésico por estenosis grave y deterioro fun-
cional (vídeo S1 y vídeo S2). 

Se optó por un implante percutáneo valve-in-valve. Se realizó estudio con angiografía coronaria por tomografía computarizada con el programa 
3Mensio (PIE Medical, Países Bajos), con simulación virtual de prótesis SAPIEN de 29 mm (Edwards Lifesciences, Estados Unidos), con-
siderándose apta, con un área estimada del neotracto de salida del ventrículo izquierdo de 1,8 cm2 (figura 1A). 

Se realizó abordaje transeptal con aguja BRK ecoguiada y dilatación del septo interauricular con balón Atlas (Bard Medical, Estados Unidos) 
de 16 × 40 mm. Se avanzó el sistema de emplazamiento de la prótesis SAPIEN 3 de 29 mm, implantándola con sobreestimulación simultánea 
en el ventrículo izquierdo, con excelente resultado (figura 1B, vídeo S3 y vídeo S4). 

La paciente presentó rachas de taquicardia ventricular monomorfa no documentadas previamente (figura 2). La telemetría sugirió un 
probable origen en los músculos papilares, confirmado por ecocardiografía transtorácica que mostró contacto sistólico de la prótesis con 
el músculo papilar posterior (vídeo S5). El Holter evidenció taquicardias ventriculares frecuentes a pesar del tratamiento con bloqueadores 
beta. Dada la baja probabilidad de éxito con ablación, se decidió explantar la válvula percutánea (figura 3) e implantar una prótesis mecánica 
mitral ATS n.º 31 (Medical Open Pivot, Estados Unidos). 

El posoperatorio fue favorable, sin nuevos episodios de taquicardia ventricular.
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CONSIDERACIONES ÉTICAS 
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Valve-in-valve mitral con septo interauricular gravemente 
calcificado

Mitral valve-in-valve with severe atrial septum calcification

Luis Fernández González*, Koldobika García San Román, Juan Carlos Astorga Burgo,  
Aida Acín Labarta, Juan Pablo Betere Reynolds y Roberto Blanco Mata
Sección de Cardiología Intervencionista, Hospital Universitario de Cruces, Baracaldo, Vizcaya, España

Mujer de 55 años con canal auriculoventricular incompleto con reparación del cleft mitral y cierre con parche del defecto tipo ostium 
primum y posterior implante de bioprótesis mitral (Carpentier PERIMOUNT 27, Edwards, Estados Unidos) en la edad adulta. Evolucionó 
con episodios de aleteo auricular izquierdo y se decidió realizar una ablación retroaórtica del nódulo auriculoventricular, por imposibilidad de 
punción transeptal, con disección yatrogénica del tronco común izquierdo resuelta tras el implante de un stent farmacoactivo (figura 1A-D, 
vídeos S1 y S2). A lo largo del seguimiento presentó datos de degeneración protésica progresiva (figura 2A-B, vídeos S3 y S4), por lo que 
se decidió llevar a cabo un implante percutáneo de prótesis mitral valve-in-valve. Se procedió con punción transeptal del parche gravemente 
calcificado (figura 2C-D) con sistema Versacross (Boston Scientific, Estados Unidos) y mediante un catéter deflectable se avanzó una guía 
de alto soporte que fue capturada en el ventrículo izquierdo, estableciendo un circuito venoarterial. Se realizó septostomía con catéter 
balón Atlas Gold 16 × 45 mm (BD, Estados Unidos), y con gran dificultad, dada la complejidad anatómica, se avanzó una vaina de 26 Fr 
DRYSEAL (Gore, Estados Unidos) hasta la aurícula izquierda, a través de la cual se implantó una bioprótesis SAPIEN 3 Ultra 26 (Edwards, 
Estados Unidos) con inflado nominal + 2 cm3. Se observó una buena expansión, con ligera protrusión en el ventrículo izquierdo sin 
conflicto con el tracto de salida (figura 3A-D, vídeo S5). Se dio el alta hospitalaria a la paciente con una función protésica normal que se 
mantenía al año de seguimiento (vídeo S6). La paciente firmó el consentimiento informado.

Figura 1.
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Una entrevista con Bruno Scheller

An interview with Bruno Scheller

Fernando Alfonsoa,b,*
a Servicio de Cardiología, Hospital Universitario de La Princesa, Instituto de Investigación Sanitaria de La Princesa (IIS-IP), 
Universidad Autónoma de Madrid, España
b Centro de Investigación Biomédica en Red de Enfermedades Cardiovasculares (CIBERCV), Instituto de Salud Carlos III,  
Madrid, España

El Dr. Bruno Scheller es profesor de Cardiología Intervencio-
nista Clínica y Experimental en la Universidad del Sarre  
y subdirector de la Clínica de Medicina Interna III en el 
Hospital Universitario del Sarre, en Hamburgo (Alemania). 
Como jefe de Cardiología Intervencionista, supervisa inter-
venciones con catéter para el tratamiento de la enfermedad 
coronaria y cardiopatías estructurales, incluyendo el implan-
te percutáneo de válvula aórtica y la reparación percutánea 
de borde a borde. Su grupo de investigación está a la van-
guardia en estudios preclínicos y clínicos sobre administra-
ción local de fármacos y desarrollo de nuevos tratamientos 
intervencionistas con catéter.

Empecemos desde el principio: ¿recuerda qué despertó su 
interés por estudiar Medicina?

Nací en una familia de clase obrera. Mi padre, minero del carbón, 
me enseñó habilidades relacionadas con el trabajo manual de las 
que sigo haciendo uso en la sala de hemodinámica. En secundaria, 
mi fuerte eran la física y las matemáticas. Hacia el final de mis 
estudios escolares, trabajé a tiempo parcial en una fábrica para 
ayudar a pagar mis estudios. Intenté decidir qué carrera estudiar 
mientras hacía las prácticas. A finales del verano de 1988, la región 
donde vivía se vio afectada por el desastre aéreo del festival de 
Ramstein. Nuestro hospital universitario fue uno de los centros que 
atendió a las víctimas civiles del siniestro. Por aquel entonces, es-
taba con las prácticas de enfermería en la unidad de cuidados in-
tensivos, que asumió buena parte de la carga asistencial de la res-
puesta. La actitud profesional del personal de enfermería me dejó 
una impresión indeleble y me decidí a estudiar Medicina. No 
obstante, durante los primeros años de carrera, seguía dudando de 
si había elegido bien.

¿Por qué se especializó en cardiología? ¿Por qué decidió hacerse 
cardiólogo intervencionista?

Durante una clase de Medicina Interna en el invierno de 1990, 
nuestros cardiólogos demostraron con orgullo ser capaces de reabrir 
una coronaria derecha taponada en un paciente con infarto agudo 
de miocardio con elevación del segmento ST (IAMCEST) durante la 

noche. Por aquel entonces, la intervención coronaria percutánea 
(ICP) para el tratamiento del IAMCEST se consideraba, todavía, una 
práctica experimental. Fue entonces cuando me di cuenta de que 
la cardiología intervencionista era mi vocación.

Háblenos de su interés inicial y su trabajo con los balones 
farmacoactivos. ¿Cuáles fueron los ensayos preclínicos?

Hice mi tesis doctoral sobre los efectos de los medios de contraste 
radiológicos en la microcirculación. Este trabajo contó con el apo- 
yo del jefe del departamento de I+D de medios de contraste de  
Schering AG en Berlín (Alemania), el profesor Ulrich Speck. En 
diciembre de 1999 me invitó a Berlín, poco después de asistir, por 
primera vez en mi vida, al congreso Transcatheter Cardiovascular 
Therapeutics (TCT) en Washington D. C. (Estados Unidos), donde 
me impresionaron los datos preclínicos de los stents farmacoactivos. 
En Berlín, hablamos sobre cómo usar medios de contraste como 
portadores de agentes antiproliferativos.

Algunos meses después, el profesor Speck se trasladó al Departa-
mento de Radiología del Hospital Charité, en Berlín, para ocupar 
una cátedra bajo la dirección de Bernd Hamm. Desarollamos un 
modelo porcino de reestenosis intrastent (RIS) y realizamos el pri-
mer estudio de formulaciones de agente de contraste con taxanos. 
Demostramos que un contacto de corta duración entre fármacos 
antiproliferativos como el paclitaxel y la pared vascular tenía un 
efecto biológico duradero y dependiente de la dosis. No obstante, 
seguía haciendo falta una técnica más específica para el tratamiento 
de las lesiones. De forma destacable, el recubrimiento de un catéter-
balón convencional de angioplastia con un agente de contraste  
sumado al paclitaxel inhibió significativamente la formación neoin- 
timal tras el implante experimental de un stent en el modelo porcino.  
Esta observación marcaría el inicio de la tecnología en la que se 
basan los balones farmacoactivos (BFA).

Cuando presentamos los resultados preclínicos del BFA a principios 
de la década de 2000, la reacción de casi todo el mundo fue que 
no funcionaría, que aunque funcionara en cerdos no lo haría en 
humanos; y que, aunque lo hiciera, nadie iba a necesitar una tec-
nología como esta y mucho menos la utilizaría.
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Cuéntenos brevemente su investigación clínica con los BFA 
en el tratamiento de la RIS y en lesiones de novo.

En 2003, debatimos varias opciones para llevar a cabo un primer 
estudio en humanos. Por aquel entonces, no era posible predecir a 
partir de los datos en animales si la eficacia llegaría a demostrarse 
clínicamente o si los pacientes podrían resultar perjudicados por 
un efecto excesivo. Mi propuesta fue comenzar con una indicación 
segura que, además, representara una necesidad clínica no cubierta, 
la RIS, en la que ya hay un stent implantado y cubierto por una 
cantidad importante de tejido. Nuestro primer ensayo clínico1 en 
la indicación de la RIS tuvo éxito y allanó el camino para la indi-
cación de los BFA en el tratamiento de la RIS. En la actualidad, 
nuestro ensayo Paccocath ISR se considera un hito en cardiología 
intervencionista2.

La idea de tratar lesiones de novo la propusieron inicialmente cole-
gas que realizaban intervenciones vasculares periféricas. Gunnar 
Tepe y Thomas Zeller nos animaron a avalar un ensayo sobre el 
tratamiento de lesiones femoropoplíteas, un abordaje con el que me 
mostré muy escéptico al principio. Afortunadamente, el ensayo 
THUNDER3 demostró la utilidad de los BFA en arterias periféricas 
y trasformó de manera fundamental las estrategias empleadas en 
intervención vascular periférica.

Uno de los primeros estudios con lesiones coronarias de novo fue 
el PEPCAD I4. Se trató de una serie prospectiva no aleatorizada de 
pacientes con coronarias pequeñas. Por aquel entonces, descono-
cíamos muchas cosas sobre la preparación de las lesiones y solo 
teníamos BFA con diámetros de 2,5 mm, que intentamos emplear 
en lesiones que iban de los 2,0 a los 2,75 mm. El resultado positivo 
fue que aproximadamente el 70% de las lesiones pudieron tratarse 
con éxito solo con BFA, con una tasa de episodios dentro del rango 
de un único dígito. Por otro lado, aprendimos que combinar el 
tratamiento con BFA y el implante de stents era perjudicial, espe-
cialmente en casos de desajuste geográfico del tratamiento.

En este sentido, poco después de la Pascua de 2010 organizamos la 
primera reunión del Grupo de Consenso sobre BFA (inicialmente 
en Alemania y, después, a nivel internacional), coincidiendo opor-
tunamente con el congreso anual de la German Cardiac Society ce-
lebrado en Mannheim (Alemania). Mi idea era predilatar las lesiones 
para identificar aquellas que pudiesen precisar implante de stent. 
Franz Kleber y yo propusimos el concepto, ampliamente aceptado 
en la actualidad, de «solo BFA», centrado en preparar la lesión para 
decidir si optar por un stent farmacoactivo (SFA) o un BFA como 
tratamiento final5.

Los criterios se eligieron de forma pragmática. Se consideró esen-
cial alcanzar un grado de flujo TIMI 3 y la clasificación de las 
disecciones por debajo del tipo C se basó en datos antiguos de los 
pioneros días de Grüntzig. El umbral del porcentaje de estenosis 
por diámetro del 30% surgió tras reconocer lo difícil que era llegar 
al 10-20% con una angioplastia convencional (todavía no se cono-
cían las ventajas de los balones especiales por aquel entonces); al 
mismo tiempo, un porcentaje de estenosis por diámetro del 50% 
sería indicativo, por definición, de reestenosis. Así, propusimos 
un valor de corte del 30%, que se ha mantenido como el patrón 
oro hasta nuestros días. No cabe duda de que estos criterios no 
son la última palabra y que debemos trabajar para tener mejores 
estándares. Hasta entonces, seguiremos utilizándolos. En corona-
rias pequeñas este umbral ha tenido un buen rendimiento en el 
ensayo Basket Small 26,7 y en estudios más amplios, como el Se-
lution De Novo, que también han implementado con éxito estos 
criterios.

¿Cuáles eran, y siguen siendo, los principales desafíos técni-
cos en el desarrollo y evolución de esta tecnología?

El objetivo fundamental de la tecnología de los BFA es administrar 
la mayor cantidad posible de fármaco a la pared vascular durante 
el mayor tiempo posible, a pesar del corto tiempo de contacto entre 
balón y pared. Por eso las mejoras se han centrado en optimizar la 
trasferencia del fármaco a la pared vascular, crear un efecto depó-
sito en esta y reducir la pérdida del recubrimiento hacia la 
periferia.

No todos los balones farmacoactivos son iguales. ¿En qué se 
parecen los BFA basados en paclitaxel a los basados en limus 
en términos de eficacia y resultados clínicos?

La cuestión más importante no es tanto qué fármaco es mejor o 
peor, sino cuán buena o deficiente es la tecnología de recubrimien-
to. En la actualidad, existen diferencias significativas y clínicamente 
relevantes a este respecto, tanto para el paclitaxel como para el 
sirolimus.

¿Qué papel juegan los BFA hoy en día en la práctica clínica?

En el contexto actual, depende en gran medida de cada centro, del 
investigador y, lo más importante, de la región geográfica. En 
muchos países de Asia, los BFA ya se utilizan en aproximadamente 
un 40% de los casos; en Europa nos vamos acercando poco a poco 
al 20% y en Estados Unidos apenas han empezado con esta 
tecnología.

Durante muchos años, nuestro centro ha seguido el principio de 
poner el foco en la preparación de la lesión, lo hacemos siempre 
para todas las lesiones. En última instancia, esto nos conduce a 
una combinación de BFA más SFA, en la que el número de lesiones 
y, sobre todo, la longitud de estas, ha llevado a un predominio de 
los BFA. En la actualidad, hallamos RIS prácticamente solo en pa-
cientes portadores de stents largos implantados en otros centros.

¿Por qué están ahora en auge los BFA?

Es una pregunta que me hago todos los días y para la que, since-
ramente, no tengo una respuesta concluyente. Llevamos 15 años 
siguiendo los principios básicos de preparación de la lesión y deci-
sión entre BFA y SFA. En mi caso, la práctica diaria no ha cambiado 
mucho. El auge que vivimos en la actualidad es, sin duda, de índole 
psicológica. Lo importante es aprovechar esta nueva dinámica para 
generar evidencias clínicas sólidas y fiables.

Estudio experimental en la sala de hemodinámica animal (2006).
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¿Hacia dónde cree que se dirige esta técnica terapéutica en 
los próximos 5 a 10 años?

Aquí no soy imparcial. Patrick Serruys acaba de publicar una 
previsión en el  European Heart Journal  en la que vaticina que el 
SFA y el BFA se emplearán casi por igual para el año 20328. Que 
esto se haga realidad va a depender de muchos factores. En mi 
opinión, lo más importante es que llevemos a cabo investigaciones 
científicas de alto nivel.

Antes de terminar, ¿qué hace cuando no está trabajando?

Lo más importante de mi vida es mi familia. Dedico deliberada-
mente mi tiempo libre, en exclusiva, a mi esposa, mi hijo y el 
perrito que tenemos.
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