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Editorial

En 1995, mis colegas del Washington Hospital Center (Washington, 
DC, Estados Unidos) y yo publicamos cuantificaciones del calcio 
coronario observadas mediante ecocardiografía intravascular (IVUS) 
o angiografía de 1.155 lesiones destinadas a ser tratadas mediante 
intervención coronaria percutánea (figura 1)1. La angiografía detectó 
la presencia de calcio en 440 lesiones (38%) y la IVUS hizo lo propio 
en 841 lesiones (73%). El 27% de estas 1.155 lesiones no presen-
taban calcificación en la IVUS, el 26% presentaban calcificación 
solo en 1 cuadrante de la IVUS, el 21% en 2 cuadrantes, el 15% en 
3 cuadrantes y el 11% en 4 cuadrantes de la IVUS. Cuando se 
observó una calcificación, solo fue superficial en el 48% de las 
lesiones, profunda en el 28% y superficial y profunda en el 24% 
de las lesiones. Así pues, pudo confirmarse la presencia de calcio 
coronario superficial en el 72% de 841 lesiones calcificadas (1 cua- 
drante con calcio superficial en el 35% de las lesiones, 2 cuadrantes 
en el 31%, 3 cuadrantes en el 18% y 4 cuadrantes con calcio 
superficial en el 18% de las lesiones). La capacidad diagnóstica de 
la angiografía para cuantificar el calcio se basó principalmente en 
el arco y longitud del mismo, aunque también en si este fue, o 
no, superficial (figura 1). No obstante, también se observó un 
curioso índice de falsos positivos angiográficos del 10% que se 
atribuyó a la dificultad de diferenciar el calcio perivascular o del 
segmento de referencia del calcio intralesional. En cualquier caso, 
nunca quedó claro si se trataba de un problema sistemático propio 
de la detección de calcio mediante angiografía o si se debió a que, 
a principios de la década de 1990, la angiografía era todavía una 
técnica primitiva de imágenes sin el nivel de desarrollo que tiene 
en la actualidad.

Este mismo estudio lo repitieron Wang et al. más de 20 años 
después en una pequeña cohorte de 440 lesiones utilizando un 
equipo angiográfico de última generación acompañado de imágenes 
por IVUS y por tomografía de coherencia óptica (OCT) (figura 1)2. 
La coronariografía fue capaz de detectar cualquier cantidad de 
calcio coronario en el 40,2% de las lesiones (177 de 440), la IVUS 
en el 82,7% de las lesiones (364 de 440) y la OCT en el 76,8% de 
las lesiones (338 de 440). Cabe destacar que, comparado con el 
estudio de 1995, casi todo el calcio detectado fue superficial, hubo 
menos lesiones sin ninguna cantidad calcio y más lesiones con 
calcio coronario en 1 o 2 cuadrantes (figura 1). En el 13,2% de las 
lesiones con calcio detectado mediante IVUS, este no fue visible en 

la OCT principalmente por la presencia de atenuación debida a la 
acumulación superficial de placa con contenido lipídico. En un 
artículo publicado recientemente en REC: Interventional Cardiology, 
McGuire et al.3 realizaron una comparativa de la detección de calcio 
coronario mediante angiografía u OCT en 75 lesiones. La OCT 
detectó calcio coronario en 69 lesiones y la angiografía, que no 
detectó ningún falso positivo, hizo lo propio en 30 lesiones (figura 1)3. 
Comparada con la IVUS, la OCT es capaz de medir el grosor, área 
y volumen que influyen en la detección angiográfica del calcio, 
además de su arco y longitud2,3.

Aparte del índice más bajo de falsos positivos descrito en los 2 
estudios contemporáneos, algo que podría atribuirse a la mayor 
resolución de los equipos actuales de radiología, a las dosis más 
bajas de radiación que se utilizan en la actualidad comparado con 
las que se empleaban en 1995 y al reconocimiento clínico de la 
existencia de calcio perivascular, los resultados fueron muy simi-
lares a los de 1995. Así pues, parece haber una limitación funda-
mental inherente a los rayos x que no es susceptible de mejora con 
los avances técnicos.

¿Por qué es tan importante detectar el calcio coronario? La principal 
causa de la restenosis del stent es la infraexpansión del mismo y el 
principal causante de dicha infraexpansión es el calcio coronario. 
Por otro lado, la historia natural de la restenosis del stent no es 
benigna, con una tasa anual de mortalidad que se sitúa entre el 5 
y el 7% (y que se asocia al tratamiento y durante el seguimiento)4-7. 
Existen escalas de puntuación del calcio coronario tanto para la 
OCT como para la IVUS capaces de predecir con fiabilidad la 
infraexpansión del stent asociada a la calcificación (figura 2)8,9; 
también existen tecnologías y abordajes que se pueden usar para 
modificar el calcio coronario y propiciar una mejor expansión del 
stent4,10.

Existen predictores del calcio en lesiones diana tanto a nivel del 
paciente (mayor edad, diabetes insulinodependiente, angina 
estable más que síndrome coronario agudo, insuficiencia renal 
crónica—sobre todo si un paciente está a diálisis—y presencia de 
calcio en cualquier punto del árbol coronario) como de la propia 
lesión (vasos más pequeños, estenosis más graves)11-15. No obstante, 
en su mayoría, las lesiones suelen comportarse 
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Figura 1. Tres estudios (en el sentido de las agujas del reloj empezando en la esquina superior izquierda) realizaron comparativas de la detección de calcio 
coronario en lesiones diana mediante imágenes intravasculares o angiografía. A: estudio de Mintz et al.1 en 1995. B y C: estudio de por Wang et al.2 en 2017. 
D: estudio de McGuire et al.3 en 2021. IVUS: ecocardiografía intravascular; OCT: tomografía de coherencia óptica.

Figura 2. Escalas de puntuación del calcio coronario para la tomografía de coherencia óptica y la ecocardiografía intravascular para predecir la infraexpansión 
del stent 8,9. AMS: área mínima del stent; IVUS: ecocardiografía intravascular; OCT: tomografía de coherencia óptica.
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independientemente de la acumulación de calcio. Solo las imágenes 
intravasculares son capaces de detectar y cuantificar, con fiabi-
lidad, la presencia de calcio en lesiones diana y de predecir la 
infraexpansión del stent en un contexto de calcificación grave en 
lesiones diana.
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Editorial

El uso de stents farmacoactivos (SFA) para el tratamiento de la 
estenosis de las arterias coronarias ha reducido notablemente la ne- 
cesidad de repetir la revascularización con respecto al uso de stents 
metálicos1. No obstante, como muchos pacientes portadores de un 
implante de stent tienen una esperanza de vida larga y la tasa de 
incidencia del fracaso del stent aumenta con el paso del tiempo 
desde el implante de este, el número de pacientes con reestenosis 
del SFA no es ni mucho menos despreciable y el tratamiento de 
estos pacientes sigue siendo todo un desafío2.

Las actuales guías de práctica clínica recomiendan tratar la reeste-
nosis asociada a la angina o a la isquemia repitiendo la revascula-
rización implantando un nuevo SFA o mediante una angioplastia 
con balón liberador de fármaco (BLF)3. Determinadas situaciones 
provocan que deba repetirse el implante del SFA, ante todo, la 
pérdida de integridad mecánica del stent reestenosado. Por lo 
general, no obstante, aunque repetir el implante del SFA puede 
resultar más efectivo que la angioplastia con BLF a corto y medio 
plazo4, evitar implantar capas adicionales de stents es una conside-
ración importante a largo plazo. De hecho, muchos centros optan 
por realizar angioplastias con BLF como abordaje de primera línea 
para el tratamiento de la reestenosis cuando no hay una indicación 
concluyente para el implante de un nuevo stent.

La eficacia del tratamiento del BLF depende de la rápida transfe-
rencia y subsiguiente retención en tejidos del agente antiprolifera-
tivo, algo necesario para la supresión persistente de la proliferación 
celular5. Los datos preclínicos sugieren que las microlesiones de la 
pared vascular podrían potenciar la capacidad de inhibición de la 
proliferación neointimal de los BLF6. Estas microlesiones se puede 
provocar con diferentes tipos de catéteres-balón modificados tales 
como balones de corte o scoring balloons. La angioplastia con balón 
de corte es una opción tentadora tanto por su capacidad de realizar 
incisiones, de un modo efectivo, sobre el tejido neointimal como 
por lo fácil que resulta usarla7. Los scoring balloons se basan en el 
mismo principio, aunque quizá ofrezcan una mayor flexibilidad y 
posibilidades de colocación a expensas de una menor disrupción de 
la placa.

En un artículo publicado recientemente en REC: Interventional 
Cardiology, Linares Vicente et al. comunicaron los resultados a  
5 años de angioplastias con balones de corte o scoring baloons 
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acompañadas de BLF para tratar la reestenosis intrastent8. Se 
trataron un total de 51 lesiones (42 pacientes) con balones de corte 
más BLF y 56 lesiones (49 pacientes) con una angioplastia estándar 
con BLF. Se emplearon los balones SeQuent Please (B. Braun 
Melsungen AG, Alemania) y Pantera Lux (Biotronik, Suiza). El 
objetivo primario fue la revascularización de la lesión diana por 
motivos clínicos al cabo de 5 años. Parece que, comparado con la 
estrategia estándar con BLF, el uso de balones de corte o scoring 
balloons redujo significativamente el índice de revascularización de 
la lesión diana, si bien esta diferencia no fue significativa a nivel 
estadístico (9,8 frente al 23.6%; odds ratio = 0,36; intervalo de 
confianza del 95%, 0,19-1,09; p = 0,05) (figura 1).

El estudio fue retrospectivo y se llevó a cabo en un único centro 
con una pequeña muestra de 91 pacientes. Sin embargo, es repre-
sentativo de la evidencia del mundo real y podría ser reflejo de las 
experiencias clínicas de una población más extensa y diversa de 
pacientes que la de los pacientes incluidos en ensayos clínicos 

Figura 1. Revascularización de la lesión diana (%): estudios que compararon 
balón de corte/scoring balloon frente a terapia estándar en pacientes con 
reestenosis intrastent a tratamiento con intervención percutánea.
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aleatorizados. En lo que a las características basales hace referencia, 
casi el 85% de los pacientes eran varones con una media de edad 
de 68,3 años. La prevalencia de diabetes mellitus y tabaquismo de 
los pacientes fue alta (del 36 y 59%, respectivamente). 

Cabe destacar que, a pesar de las actuales recomendaciones de la 
Sociedad Europea de Cardiología3, el uso de la ecografía intravas-
cular o de la tomografía de coherencia óptica fue relativamente bajo 
(del 5,9% en el grupo con balón de corte y del 8,9% en el grupo 
estándar). Aunque coincide con los valores observados en encuestas 
de uso en la práctica clínica11, también supone una oportunidad 
perdida de mejorar el entendimiento mecanicista de la etiología de 
la enfermedad y de guiar la optimización del tratamiento12.

El objetivo primario del estudio fue la necesidad de revasculariza-
ción de la lesión diana por motivos clínicos a los 5 años, que fue 
un 64% más baja con la angioplastia con balón de corte o scoring 
balloon. Debido al pequeño tamaño de la muestra de este estudio 
y al efecto relativamente notable del tratamiento, es una pena no 
tener más información disponible del seguimiento angiográfico. Los 
datos concordantes procedentes del seguimiento angiográfico siste-
mático deberían darnos más confianza sobre la solidez del efecto 
de tratamiento observado.

Los resultados de este estudio se deben interpretar en el contexto 
de los primeros ensayos controlados aleatorizados sobre angioplas-
tias con balón de corte o scoring balloon. De hecho, la evidencia 
que se tiene de estos ensayos es escasa incluido el RESCUT (Evalua-
ción de la tasa de reestenosis con balón de corte)9, publicado en 
2003, y el más reciente ISAR DESIRE 4 (Implante de stents intra-
coronarios y resultados angiográficos: optimización del tratamiento 
de la reestenosis intrastent del stent farmacoactivo 4)10.

En el RESCUT, Albiero et al. aleatorizaron a un total de 428 
pacientes con reetenosis intrastent de stent metálico sin recubri-
miento procedentes de 23 hospitales europeos que recibieron una 
angioplastia con balón de corte o con un balón convencional9. En 
líneas generales, el estudio ofreció resultados neutrales: durante el 
seguimiento tardío, la incidencia de la reestenosis angiográfica, el 
diámetro luminal mínimo, así como la incidencia de eventos clínicos 
fueron similares en ambos grupos (figura 1). No obstante, la angio-
plastia con balón de corte mostró algunas ventajas operatorias 
importantes como, por ejemplo, una menor necesidad de balones 
y stents adicionales, así como una incidencia significativamente más 
baja de deslizamiento del balón (6.5 frente al 25%).

El ISAR DESIRE 4 fue un estudio aleatorizado, abierto y ciego para 
el evaluador que incluyó a 252 pacientes con reestenosis del SFA 
significativa a nivel clínico tratados con una angioplastia con BLF 
en 4 hospitales distintos de Alemania10. Este estudio se centró más 
en la angioplastia con scoring balloon que con balón de corte. El 
objetivo primario, el diámetro de la estenosis transcurridos 6-8 
meses según la angiografía de seguimiento, lo cumplió menos el 
grupo de scoring balloon que el de la angioplastia convencional con 
balón: 35 frente al 40,4%; p = 0,047; además, la revascularización 
de la lesión diana fue, también, numéricamente menor (figura 1). 
Aunque la dimensión del efecto del tratamiento fue modesta, las 
pequeñas ganancias incrementales de eficacia observadas en este 
complejo subgrupo de pacientes podrían traducirse en importantes 
beneficios clínicos.

Contra este trasfondo, las observaciones hechas por Linares Vicente 
et al.8 son una aportación importante a la evidencia actual que avala 
el uso clínico de balones de corte o scoring balloons para tratar la 
reestenosis del stent. Aunque repetir el implante de un SFA o una 
angioplastia con BLF son el pilar fundamental de las intervenciones 

de reestenosis intrastent, tanto la eficiencia de la intervención como 
la eficacia clínica de ambos abordajes probablemente mejoren con 
el uso adyuvante de balones de corte o scoring balloons. Los bene-
ficios de estos dispositivos probablemente se ven mediados por una 
combinación de factores: un menor deslizamiento del balón (efecto 
«pepita de sandía»), la ventaja mecánica que da una mayor disrup-
ción del tejido reestenótico y una mayor potenciación del efecto del 
fármaco liberado por el dispositivo. El manejo de pacientes con 
fracaso del stent sigue siendo todo un desafío y merece el mejor 
tratamiento que pueda ofrecer el cardiólogo intervencionista 
incluida la preparación de la lesión mediante el uso liberal de 
balones de corte o scoring balloons. En este contexto clínico, 
pequeños márgenes pueden significar una diferencia enorme.
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ABSTRACT

Introduction and objectives: Former studies have associated the severity of calcified plaques (CP) on the invasive coronary 
angiography (ICA) with a limited number of optical coherence tomography (OCT) measurements. The objective of this study was 
to describe the correlation between an extended and comprehensive set of OCT measurements and the severity of calcifications 
as seen on the ICA.
Methods: We retrospectively studied 75  patients (75  lesions) who underwent ICA and, concurrently, OCT imaging at a single 
institution. The OCT was performed before the percutaneous coronary intervention and after the administration of intracoronary 
nitroglycerine. The coronary artery calcium was scored using a three-tier classification system on the ICA. Maximum calcium 
angle, area, maximum thickness, length of calcium, and calcium depth were assessed on the OCT. 
Results: The ICA detected fewer CP lesions compared to the OCT (N = 69; 92%), all cases of positive ICA were detected by the 
OCT (N = 30; 100%). The OCT did not find any positive lesions in negative angiographic lesions (N = 6; 100%). The sensitivity of 
the ICA was 43.5% (95%CI, 0.32-0.56) and its specificity, 100% (95%CI, 0.52-1.0). In most cases, as calcium angle, thickness, and 
area increased on the OCT so did the calcium severity of the lesions on the angiography. 
Conclusions: Compared to the OCT, the ICA has a low sensitivity and a high specificity in the detection of calcified plaques. As 
calcium angle, thickness, area, and length increased on the OCT so did the number of angio-defined lesions of severe CP. 

Palabras clave: Tomografía. Coherencia óptica. Angiografía coronaria invasiva. Intervención coronaria percutánea. Calcificación.

Keywords: Tomography. Optical coherence tomography. Invasive coronary angiography. Percutaneous coronary intervention. Calcification.
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Comparison of quantitative calcium parameters between optical coherence 
tomography and invasive coronary angiography

RESUMEN

Introducción y objetivos: Estudios previos han asociado la gravedad de la calcificación de las lesiones coronarias evaluadas con 
angiografía coronaria invasiva (ACI) con un número limitado de medidas obtenidas con tomografía de coherencia óptica (OCT). El 
objetivo de este estudio es analizar la correlación de una amplia y exhaustiva serie de medidas de OCT con la gravedad de la 
calcificación estimada por ACI.
Métodos: Se estudiaron retrospectivamente 75 pacientes (75 lesiones) de un único centro a quienes se realizaron simultáneamente 
ACI y OCT. La OCT se llevó a cabo tras la administración de nitroglicerina intracoronaria antes del intervencionismo coronario. 
En la ACI, la calcificación coronaria se valoró utilizando un sistema de clasificación en tres grados. Con OCT se evaluaron el 
máximo ángulo, el área, el grosor máximo, la longitud y la profundidad del calcio. 
Resultados: La ACI detectó menos lesiones calcificadas que la OCT (n =  69; 92%) y todos los casos detectados por ACI fueron 
identificados con OCT (n = 30; 100%). La OCT no encontró calcio en ninguna de las lesiones sin calcio en la ACI (n = 6; 100%). 
La sensibilidad de la ACI fue del 43,5%, (IC95%, 0,32-0,56) y la especificidad del 100% (IC95%, 0,52-1,0). A medida que se 
incrementaron el ángulo, el grosor y el área del calcio por OCT también aumentó la gravedad del calcio determinada por ACI en 
la mayoría de los casos.
Conclusiones: La ACI tiene una baja sensibilidad, pero una alta especificidad, para la detección de lesiones calcificadas en 
comparación con la OCT. Al incrementarse el ángulo, el grosor, el área y la longitud del calcio en la OCT aumenta el número de 
lesiones con calcificación grave en la ACI. 
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INTRODUCCIÓN

La enfermedad coronaria tiene una alta prevalencia en Estados 
Unidos y se asocia a una incidencia alta de mortalidad cardiovas-
cular1. El tratamiento de la enfermedad coronaria en fase avanzada 
(por ejemplo, lesiones calcificadas) suele ser a través de interven-
ciones coronarias percutáneas, aunque usar solo la ICP en placas 
calcificadas (PC) se asocia a peores resultados de la intervención2-5. 
Esto se debe principalmente a la falta de información sobre el grado 
de extensión de la calcificación y sobre el mejor tratamiento de esta 
entidad previo al implante de un stent. Por tanto, es necesario usar 
técnicas de imágenes intravasculares para caracterizar los depósitos 
de calcio que se hallan en el interior del vaso y guiar al cardiólogo 
intervencionista6-9.

La tomografía de coherencia óptica (OCT) es una técnica de 
imágenes de cortes transversales de alta resolución con una resolu-
ción axial sin igual de entre ~ 20 micrones10. La OCT proporciona 
mediciones más precisas de la PC que otras técnicas de imágenes 
como la angiografía coronaria invasiva (ACI) y la ecografía intra-
vascular (IVUS)11. 

Anteriores estudios han vinculado la gravedad de la PC descrita en 
la ACI con un número limitado de mediciones en la OCT6,12-14. El 
objetivo de nuestro estudio fue ahondar en la descripción de la 
correlación existente entre un conjunto ampliado e integral de 
mediciones mediante OCT y la gravedad de la calcificación confir-
mada por la ACI.

MÉTODOS

Población del estudio

Se realizó un estudio retrospectivo de 75 pacientes sometidos a ACI 
y de quienes se obtuvieron paralelamente imágenes por OCT en el 
St. Francis Hospital de Roslyn, Nueva York (Estados Unidos) entre 
noviembre de 2018 y abril de 2019. La ACI identificó un total de 
109 lesiones en estos pacientes. Se realizó un análisis por OCT y 
ACI en 75 de estas lesiones consideradas primarias y se excluyeron 
34 lesiones (de las que no se tenían imágenes por OCT). Todas las 
lesiones primarias eran lesiones descritas en las imágenes por OCT 
y no en la lesión diana que recibió el stent durante la intervención. 
Se excluyeron placas calcificadas que no se pudieron evaluar por 
OCT. Todas las lesiones excluidas eran lesiones secundarias consi-
deradas no primarias por la menor carga de calcificación que 
presentaban. Ninguna lesión precisó preparación ni ablación previa 
a la obtención de las imágenes por OCT. Ninguno de los puntos 
calcificados en la población en estudio fue lo bastante grueso como 
para evaluar el área debido a atenuación. Debido a su naturaleza 
retrospectiva, el estudio quedó exento del análisis del comité de 
revisión institucional. Se obtuvo el consentimiento informado de 
los pacientes para la ACI y la OCT.

Adquisición de imágenes mediante tomografía de coherencia 
óptica

La OCT se realizó antes de la intervención coronaria percutánea y 
después de la administración de nitroglicerina intracoronaria (100 

a 200 µg) mediante el sistema de OCT de dominio de frecuencia 
ILUMIEN OPTIS (Abbott Vascular, Estados Unidos) y un catéter 
de 2,7 Fr para la obtención de imágenes de OCT (C7  Dragonfly, 
Dragonfly Duo o Dragonfly OPTIS; Abbott Vascular, Estados 
Unidos). El catéter de OCT se avanzó en sentido distal a la lesión. 
También se inyectó, manualmente, un agente de contraste a través 
del catéter guía con pullbacks automáticos de OCT a una velocidad 
de 20  mm/segundo para una distancia media de pullback de 75 
± 12,2 mm.

Definición y análisis de las imágenes

Las imágenes obtenidas mediante ACI y OCT se corregistraron la 
una respecto de la otra atendiendo a los puntos anatómicos de los 
pacientes. Posteriormente, se retiraron todos los identificadores de 
las imágenes corregistradas obtenidas mediante ACI y OCT. Las 
mediciones por ACI y OCT se valoraron independientemente por 
2 evaluadores expertos en angiografías, cegados a la información 
sobre los pacientes, salvo datos sobre la ubicación anatómica de las 
lesiones según la ACI. La ubicación se analizó a través de 2 proyec-
ciones distintas para asegurar una mayor precisión durante el 
estudio de los vasos. Los evaluadores clasificaron, entonces, el 
grado de calcificación según un sistema de clasificación triple: 
calcificación mínima o inexistente, cobertura de calcio ≤ 50% de la 
circunferencia del vaso (calcificación moderada) y cobertura de 
calcio de entre el 50 y el 100% de la circunferencia del vaso 
(calcificación grave) según la clasificación de Mintz et al.9. En caso 
de discrepancia entre los evaluadores, se invitó a un tercer evaluador 
a clasificar el grado de calcificación, también cegado a la informa-
ción sobre los pacientes y a las valoraciones de los revisores.

El análisis de los depósitos de calcio mediante OCT se hizo en el 
estudio de retirada previo a la intervención coronaria percutánea. 
En todos los análisis de la PC por OCT se usó la herramienta de 
validación QIVUS 3.1 (Medis Medical Imaging, Países Bajos) 
siguiendo un procedimiento operativo estandarizado en un labora-
torio central (Red de Investigación Cardiovascular MedStar – MCRN, 
Washington, DC, EU). La PC se analizó en el área de máxima 
gravedad y se definió por áreas heterogéneas de baja atenuación de 
señal y bordes marcadamente delineados. Las imágenes se valoraron 
a nivel de la lesión: tanto el ángulo y grosor máximos de la placa 
de calcio, así como su longitud (número de fotogramas con depósitos 
de calcio). El ángulo de la calcificación se determinó usando el 
centro de la luz como vértice (figura 1, rayos rojos) en su trayectoria 
desde un borde claramente delineado del depósito de calcio hasta 
el otro. Se empleó un software de detección automática para iden-
tificar la capa fibrosa que cubría el área del calcio y las profundi-
dades mínima y máxima de esta (figura 1, área de color verde). El 
área de calcio se trazó delineando los bordes de la placa de calcio 
heterogénea. El grosor del área de calcio (figura 1, línea amarilla) se 
analizó en la proyección con el mayor ángulo de todos (figura 1). La 
longitud de la calcificación se obtuvo del número total de proyec-
ciones con calcio multiplicado por el intervalo de fotogramas.

Reproducibilidad intra e interobservadores

La variabilidad intraobservadores del análisis de las imágenes por 
ACI y OCT se analizó a partir de 24 imágenes seleccionadas 

Abreviaturas

PC: placa calcificada. OCT: tomografía de coherencia óptica. ACI: angiografía coronaria invasiva.
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aleatoriamente de las lesiones primarias sin calcio o leve calcifica-
cion, moderadas y graves por 2 evaluadores independientes tanto 
en la ACI como en la OCT. Todas las mediciones por OCT inclu-
yeron el ángulo, el grosor, la longitud y el área de la calcificación. 
Los mismos 2 evaluadores analizaron las mismas 24 imágenes 
obtenidas mediante ACI y OCT 4 semanas después de la evaluación 
inicial.

La variabilidad interobservadores del análisis de las imágenes por 
ACI y OCT se estudió analizando 50 imágenes seleccionadas aleato-
riamente de las lesiones primarias sin calcio o leve calcification, 
moderadas y graves por los mismos 2 evaluadores independientes 
tanto en la ACI como en la OCT. Todas las mediciones por OCT 
incluyeron, también, el ángulo, el grosor, la longitud y el área de la 
calcificación. Después, se compararon los análisis de cada evaluador. 
La reproducibilidad se analizó con el coeficiente kappa de Cohen.

Método estadístico

La comparativa de todas las variables categóricas (expresadas como 
frecuencias y porcentajes) se hizo con la prueba de la χ2 o la prueba 
exacta de Fisher. La comparativa de los datos continuos se llevó a 
cabo mediante la prueba t de Student. Los datos continuos se 
expresaron como media  ±  desviación estándar para las variables 
normalmente distribuidas o como mediana (rango intercuartílico) 
para las no distribuidas normalmente. Tanto la sensibilidad como 
la especificidad de la ACI con respecto a la OCT se determinaron 
con tablas 2 × 2 estándar. Un análisis de regresión logística deter-
minó la relación existente entre la gravedad confirmada en las 
mediciones de la angiografía y de la OCT. El análisis ROC (receiving 
operating characteristic) estableció los valores de corte óptimos 
usando el área bajo la curva y el índice Youden.

RESULTADOS 

Análisis de la reproducibilidad intra e interobservadores

La concordancia intraobservador se situó en el 96% (23/24; k = 0,92), 
indicativo de una concordancia casi perfecta entre los diferentes 
análisis. Solo hubo 1 caso de discordancia entre calcificación mode-
rada frente a inexistente o leve.

Figura 1. Fotogramas de tomografía de coherencia óptica revelan la pre sencia 
de placa calcificada. El ángulo de la calcificación se determinó usando el 
centro de la luz como vértice (rayos rojos) en su trayectoria desde un borde 
claramente delineado del depósito de calcio hasta el otro. Se empleó un 
software de detección automática para identificar el casquete fibroso que 
cubría el área de la calcificación y las profundidades mínima y máxima de 
esta (área de color verde). El grosor de la calcificación (línea amarilla) se 
analizó en la proyección con el mayor ángulo de todos tras localizar el área 
de la calcificación definida por los bordes delineados de la placa de calcio 
heterogéneo. Ca: calcio.

Ángulo del Ca: 285º

Área: 4,17 mm2

Grosor: 1,70 mm

Calcio

La concordancia interobservador entre los distintos analistas se 
situó en el 94% (47/50; k = 0,72), indicativo de una notable concor-
dancia interobservadores. Hubo discordancia entre los diferentes 
analistas en 2 casos de calcificación moderada frente a inexistente 
o leve y en 1 caso de calcificación moderada frente a grave.

Población

Las características clínicas basales de nuestros pacientes se mues-
tran en la tabla 1. Los pacientes eran predominantemente varones, 
con edades comprendidas entre los 56,3 y los 75,5 años. La mayoría 
de los pacientes presentaban signos de angina inestable. La mayoría 
de los pacientes presentaban comorbilidades, la hipertensión fue la 
más prevalente, seguida de cerca por la hiperlipemia. Más de la 
mitad de la población de pacientes eran fumadores. El vaso más 
estudiado en la OCT fue la arteria descendente anterior.

Gravedad angiográfica y parámetros de la tomografía  
de coherencia óptica

Se analizaron un total de 75 lesiones. La detección de lesiones de 
PC en la angiografía en relación con la OCT se muestra en la 
figura 2. La angiografía detectó menos lesiones de PC que la OCT 
que detectó lesiones positivas (n  =  69; 92%). Todos los casos de 
angiografía positiva fueron detectados por la OCT (n = 30; 100%). 
La OCT no halló ninguna lesión calcificada en lesiones angiográ-
ficas negativas (n = 6; 100%). El 43% de las lesiones fueron positivas 
tanto en la OCT como en la ACI. La sensibilidad de la ACI fue: 
43.5% (IC95%, 0,32-0,56) y su especificidad: 100% (IC95%, 
0,52-1,0).

En la mayoría de los casos, a mayor ángulo (figura  3A), grosor 
(figura  3B), área (figura  3C) y longitud de la calcificación en las 
imágenes por OCT (figura  3D) mayor gravedad de las lesiones 
coronarias calcificadas según la angiografía. La relación entre la 
gravedad de las lesiones coronarias calcificadas, según la angio-
grafía, y la longitud de las mismas, según la OCT, se muestra en 
la  figura  3D. Según la OCT, la gravedad de las lesiones de PC 
coincidió con longitudes más largas también en la OCT.

DISCUSIÓN

Los principales hallazgos de nuestro estudio fueron a) comparada 
con la OCT, la ACI tiene una sensibilidad baja y una especificidad 
alta para la detección de placas de calcio; b) a mayor ángulo, grosor, 
área y longitud de la calcificación en la OCT, lesiones coronarias 
calcificadas más graves según la angiografía.

La ACI proporciona imágenes bidimensionales a tiempo real con 
características in vivo del perfil de la luz15. En cambio, la técnica 
invasiva de diagnóstico mediante imágenes tridimensionales, OCT, 
ofrece la resolución más alta de todas para caracterizar variaciones 
en la composición de la placa11,16. La detección de lesiones angio-
gráficas mediante ACI se emplea desde hace décadas. No obstante, 
hay estudios que aseguran que la ACI tiene poca capacidad para 
detectar placas calcificadas en la pared arterial6,11,17. Algunos estu-
dios han comparado la caracterización y cuantificación de la placa 
mediante ACI a la angiotomografía computarizada y a la ecografía 
intravascular, pero pocos han analizado la caracterización de la 
placa mediante ACI y su cuantificación mediante OCT6. Nuestro 
estudio analizó la sensibilidad y especificidad de la ACI frente a la 
OCT. Se analizaron 75  lesiones y se obtuvo una sensibilidad y 
especificidad de la ACI del 43,5% y 100%, respectivamente, sensi-
bilidad que fue menor que la mostrada en anteriores estudios (una 
sensibilidad del 50,9% y una especificidad del 95,1%)6. La 
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sensibilidad de la ACI es baja porque solo ofrece una proyección 
bidimensional de las lesiones y su resolución es peor que la de la 
OCT18,19.

La OCT detectó todas las PC presentes en la ACI (n = 30), así como 
también lesiones no detectadas por la ACI (n =  39). En la angio-
grafía, la presencia de PC es indicativa de que la calcificación tiene 
características de PC extensa en la OCT (por ejemplo, ángulo, 
grosor y área). Nuestro estudio concluyó que las calcificaciones 
graves detectadas por la ACI presentan ángulos más altos en la 
OCT, tal y como demostró el estudio de Wang et al.6. La implicación 
clínica es que cuando la ACI detecta una lesión calcificada, mode-
rada o grave, el médico puede estar seguro de que dicha calcifica-
ción es real. La OCT sería el siguiente paso lógico para una mejor 
caracterización de la PC. Determinar la morfología de una lesión 
calcificada (por ejemplo, superficial, profunda o nodular) mediante 
una OCT nos permite seleccionar la mejor estrategia de preparación 
de la lesión. La OCT también detectó calcificaciones que la ACI 
pasó por alto, lo cual sugiere que, por sí sola, la ACI no es una 
técnica de imágenes fiable para la detección de PC. Por lo tanto, 
en presencia de lesiones sospechosas, la OCT debería ser el siguiente 
paso para hacer estudios integrales de estas lesiones.

Las mediciones obtenidas mediante OCT del grosor, longitud y área 
de una lesión calcificada son propias de esta tecnología puesto que 
la OCT es la única técnica de imágenes capaz de medir estos 
valores6. Los grosores > 0,5 mm se asocian a la infraexpansión del 
stent7,20. Esto no se exploró en nuestra población puesto que no 
todas las lesiones fueron objeto de una intervención coronaria 
percutánea. No obstante, sí se amplió el análisis mediante OCT para 
incluir la profundidad y el área de la calcificación en las imágenes 

Todos (n = 75)

 
 
 

OCT (+) (n = 69)

Angio (+) (n = 30)  

 

n = 39 n = 6

Figura 2. Lesiones de placa calcificada tal y como se muestran en una 
angiografía en relación con una OTC. A: valores positivos y negativos en la 
OCT en el eje x y valores positivos y negativos en la angiografía en el eje y. 
La tabla 4 × 4 muestra la correlación entre las mediciones obtenidas 
mediante OCT y las obtenidas mediante angiografía por número de lesiones 
primarias. B: valores positivos y negativos en la OCT en el eje x y valores 
negativos y positivos en la angiografía en el eje y. La tabla 4 × 4 muestra la 
correlación entre las mediciones obtenidas mediante OCT y las obtenidas 
mediante angiografía por porcentaje de lesiones primarias. C: número total 
de lesiones primarias (en color verde); la separación pintada en color verde 
representa las lesiones primarias no detectadas por la OCT ni por la angio-
grafía. Todas las lesiones primarias positivas en la OCT están, aquí, repre-
sentadas (en color gris); la separación pintada en color gris representa las 
lesiones primarias detectadas por la OCT, pero no por la angiografía. Todas 
las lesiones positivas en la angiografía están, aquí, representadas (en color 
rojo); todas estas lesiones se detectaron mediante OCT. Angio: angiografía; 
OCT: tomografía de coherencia óptica.

A
OCT (+) OCT (–)

B
OCT (+) OCT (–)

Angio (+) 30 0 Angio (+) 0,43 0

Angio (–) 39 6 Angio (–) 0,57 1

69 6 1 1

C

Tabla  1. Características demográficas de los pacientes y hallazgos 
angiográficos

n = 75

Edad, años 65,9 ± 9,6

Varón 55 (73,3)

Altura, cm 171,6 ± 11,6

Peso, kg 92,4 ± 20,3

Niveles de creatinina, mg/dl 1,12 ± 0,95

Diabetes 28 (37,33)

Hipertensión 59 (78,67)

Hiperlipemia 57 (76)

Fumador 40 (53,33)

Hemodiálisis 2 (2,67)

Enfermedad arterial periférica 4 (5,33)

Infarto de miocardio previo 11 (14,67)

Cirugía de revascularización coronaria previa 4 (5,33)

Presentación clínica

Infarto de miocardio con elevación del segmento ST 0 (0)

Infarto de miocardio sin elevación del segmento ST 7 (9,33)

Angina inestable 43 (57,33)

Isquemia silente 4 (5,33)

Hallazgos angiográficos

Intervención coronaria percutánea 61 (81,33)

Vía de acceso femoral 63 (84)

Tamaño del catéter, French 6

Vaso diana

Tronco coronario izquierdo 1 (1,33)

Descendente anterior/Ramas diagonales 61 (81,33)

Circunfleja izquierda/Ramo intermedio/Obtusa marginal 10 (13,33)

Circunfleja derecha/Descendente posterior 7 (9,59)

Localización de la lesión

Proximal 40 (57,14)

Media 26 (37,14)

Distal 4 (5,71)

Parámetros del stent y de la lesión

Longitud de la lesión, mm 25,84 ± 13,47

Estenosis de la lesión 74,74 ± 15,27

Diámetro del stent, mm 3,11 ± 0,53

Longitud del stent, mm 24,62 ± 8,84

Distancia del pullback, mm 75 ± 12,2

Los datos expresan n (%) o media ± desviación estándar.
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CONCLUSIONES

La angiografía coronaria invasiva tiene una sensibilidad baja y una 
especificada alta para la detección de placas calcificadas comparada 
con la OCT. A mayor ángulo, grosor, área y longitud de la calcifi-
cación en la OCT, lesiones coronarias calcificadas más graves según 
la angiografía.

FINANCIACIÓN

Ninguna.

Figura 3. A: lesiones angiográficas clasificadas en función de la gravedad dentro de las mediciones del ángulo de la calcificación obtenidas por la OCT. Todos 
los valores se expresaron en frecuencias. Los ángulos están en rangos de iguales proporciones según los grados observados. Las lesiones más graves 
observadas por la OCT se hallaron en rangos de 91 a 180° seguido de la medición del ángulo de la calcificación, también mediante OCT, en rangos de 181 a 
270°; no se observaron lesiones de PC graves en las mediciones del ángulo de la calcificación, obtenidas mediante OCT, a 0º ni en rangos de 1 a 90º.  
B: lesiones angiográficas clasificadas en función de la gravedad dentro del grosor de la calcificación observado en la OCT. Todas las lesiones se expresaron 
en frecuencias. El grosor de la calcificación se expresó, en la OCT, en mm y se distribuyó en rangos que iban desde valores mínimos a máximos. El mayor 
grado de puntuación de calcio angiográfico, la PC grave, se observó en la OCT por igual en grosores de 0 a 0,12 mm y de 0,12 a 0,24 mm. C: lesiones 
angiográficas clasificadas en función de la gravedad dentro del área de la calcificación observada en la OCT. Todas las lesiones se expresaron en frecuencias. 
El área de la calcificación observada en la OCT se expresó en mm2 y se distribuyó en rangos de valores mínimos a máximos. El mayor grado de puntuación 
de calcio angiográfico, la PC grave, estaba en un rango de entre 4,8 y 6 mm2. D: lesiones angiográficas clasificadas en función de la gravedad dentro de la 
longitud de la calcificación observada en la OCT. Todas las lesiones se expresaron en frecuencias. La longitud de la calcificación observada en la OCT se 
expresó en mm y se distribuyó en rangos que iban desde valores mínimos a máximos. El mayor grado de puntuación de calcio angiográfico, la PC grave, se 
detectó de 0,6 a 1,2 mm. ACI: angiografía coronaria invasiva; OCT: tomografía de coherencia óptica; PC: placas calcificadas.
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por OCT. Se observó que cuanto mayor era el área de la calcifica-
ción en la OCT, más lesiones graves se detectaban en la ACI. Se 
observaron más lesiones graves de PC en rangos de entre 4,8 y 
6 mm2. Las áreas de calcio > 5 mm2 podrían ser el cuarto «5» en 
la «regla del 5» de la OCT que identifica las características de la PC 
asociadas a una mala expansión del stent7.

Limitaciones del estudio

Este es un estudio observacional y retrospectivo con sus limita-
ciones correspondientes. El tamaño de la muestra fue relativamente 
pequeño.
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¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

– Las intervenciones coronarias percutáneas dependen de 
la angiografía para obtener información y poder tomar 
decisiones clínicas sobre cómo preparar las lesiones; no 
obstante, el grado de calcificación no termina de apre-
ciarse del todo bien en la angiografía.

– La relación entre la ACI y la OCT y la gravedad de la PC 
se analizó midiendo el grosor y el ángulo de la calcifica-
ción en la OCT.

– No se analizaron todas las mediciones de OCT ni su rela-
ción con la gravedad de la PC según la ACI.

¿QUÉ APORTA DE NUEVO?

– Comparada con la OCT, la ACI tiene una sensibilidad baja, 
pero una especificada alta para la detección de placas 
fuertemente calcificadas.

– A mayor área, longitud, grosor y ángulo de la calcificación 
en la OCT, más lesiones graves por PC según la angio-
grafía, indicativo de que se pueden emplear todas las 
mediciones obtenidas mediante OCT para la detección de 
lesiones fuertemente calcificadas.

– La OCT es una alternativa viable a la angiografía en lo 
referente al estudio de la calcificación; amplía la carac-
terización del calcio y ofrece información detallada que 
arroja luz sobre el uso de tratamientos dedicados de 
«reducción del volumen de placa» durante la preparación 
de la lesión.
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Resultado a los 5 años del balón de corte o incisión  
en el tratamiento de la reestenosis de stent coronario  
con balón farmacoactivo
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Octavio Jiménez Melo, Adrián Riaño Ondiviela, Paula Morlanes Gracia y Pablo Revilla Martí
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RESUMEN

Introducción y objetivos: El uso de balón farmacoactivo (BFA) es una estrategia efectiva en el tratamiento de la reestenosis de 
stents coronarios (RIS). La modificación neointimal con balón de corte (BC) o incisión junto con BFA se asocia a mejores resultados 
angiográficos, aunque sin impacto en eventos clínicos a medio plazo. Los resultados clínicos de esta estrategia a muy largo plazo 
en la vida real son desconocidos. Se evaluó la eficacia de BC junto con BFA frente a BFA estándar en un registro de pacientes de 
la vida real con RIS a muy largo plazo (5 años).
Métodos: Registro retrospectivo de 2 cohortes de pacientes con RIS tratados con BFA, definidas por el uso de BC. El evento primario 
fue la tasa de revascularización clínicamente indicada de la lesión tratada a 5 años. Se valoraron eventos secundarios según los 
criterios ARC-2.
Resultados: Entre enero de 2010 y diciembre de 2015 se usó BFA en 107 RIS en 91 pacientes. En 51 lesiones (46 pacientes) se 
utilizó BC. Ambas cohortes presentaron similares características clínicas y de procedimiento. Respecto al uso estándar de BFA, el 
BC consiguió una reducción numérica, pero no significativa, en la tasa de revascularización de la lesión tratada a 5 años (9,8% 
frente a 23,6%; odds ratio = 0,36; intervalo de confianza del 95%, 0,19-1,09; p = 0,05). El análisis de incidencia acumulada de 
Kaplan-Meier mostró resultados parecidos (log-rank, p = 0,05), con similar tasa de eventos a 1 año (3,9% frente a 7,1%; p = 0,68), 
y separación de las curvas con el tiempo. No se evidenciaron diferencias en los eventos secundarios. No hubo trombosis de stent 
en la cohorte.
Conclusiones: En una cohorte de la vida real, la modificación neointimal de la RIS con BC junto con BFA, en comparación con 
BFA estándar, logra una reducción numérica, pero no significativa, en la tasa de revascularización de la lesión tratada a 5 años. El 
beneficio de esta estrategia se evidencia a largo plazo y es consistente entre RIS de stent convencional y de stent farmacoactivo.

Palabras clave: Balón farmacoactivo. Reestenosis. Balón de corte.
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5-year results of cutting or scoring balloon before drug-eluting balloon  
to treat in-stent restenosis

ABSTRACT

Introduction and objectives: Drug-eluting balloon (DEB) angioplasty is an effective technique to treat in-stent restenosis (ISR). 
Neointimal modification with cutting balloon (CB) or scoring balloon (SB) enhances the angiographic results of DEB, but with no 
benefits have been reported in the clinical endpoints at the mid-term. There is lack of information on the clinical long-term results 
of this strategy. We aim to compare very long-term results of CB before DEB vs standard DEB to treat real-world patients with ISR.
Methods: Retrospective cohort registry of DEB PCIs to treat ISR defined by the use of CB. The primary endpoint was clinically 
driven target lesion revascularization (TLR) at 5 years. The secondary endpoints were based on the ARC-2 criteria.
Results: From January 2010 to December 2015, 107 ISRs were treated with DEB in 91 patients. CBs were used in 51 lesions (46 
patients). Both cohorts were well balanced regarding clinical, lesion, and procedural characteristics. Compared to standard DEBs, 
CBs showed lower, although statistically non-significant rates, of TLR at 5 years (9.8% vs 23.6%, OR, 0.36; 95% confidence interval 
0.19 to 1.09 P = .05). The Kaplan-Meier cumulative incidence of time until TLR showed similar results (log-rank test P value = .05) 
with similar rates of TLR at 1 year (3.9% vs 7.1%, P = .68) as curve separation in the long-term. There were no differences in 
the secondary endpoints. No stent thrombosis was reported.
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INTRODUCCIÓN

La reestenosis en el interior de un stent coronario (RIS) es un problema 
en la práctica clínica habitual del intervencionismo coronario percu-
táneo (ICP), y su tratamiento se asocia a tasas elevadas de necesidad 
de revascularización de la lesión tratada (RLT)1. Junto al implante de 
un nuevo stent farmacoactivo de everolimus, el ICP con balón farma-
coactivo (BFA) es una estrategia de elección en el tratamiento de la 
RIS de stents convencionales metálicos (SM) y farmacoactivos (SFA), 
con indicación de clase I tras demostrar que reduce la tasa de RLT 
en el seguimiento sin necesidad de implantar una nueva capa de metal 
en la arteria2-5. Pese a ello, la RLT a largo plazo sigue teniendo una 
tasa elevada (hasta un 20% a 3 años)6-11 y es necesario buscar estra-
tegias que puedan mejorar estos resultados.

Los balones de corte (BC) o incisión incorporan pequeñas cuchillas 
o bandas de nitinol en su superficie que permiten optimizar la 
predilatación de lesiones coronarias al realizar fracturas controladas 
en la placa de ateroma. Frente al ICP con balón convencional, su 
uso en la RIS se asocia a modificaciones estructurales de la neoín-
tima y mejoría aguda del área luminal12, aunque sin beneficio 
angiográfico ni clínico a medio plazo13,14.

La eficacia del BFA depende de la transferencia del fármaco desde 
la superficie del balón al tejido, donde deberá ejercer su efecto 
antiproliferativo15. Teóricamente, la transferencia será más efectiva 
cuanto mayor sea la desestructuración y menor sea el grosor del 
tejido, y en estudios preclínicos se ha sugerido un mayor efecto del 
BFA valorado como inhibición del crecimiento neointimal16. Estas 
mayores desestructuración y reducción de la neoíntima podrían 
conseguirse con el uso de BC previo al BFA.

Aunque esta hipótesis no se ha podido confirmar en modelos 
animales a corto plazo17, la estrategia ha demostrado a medio plazo 
(6-8 meses) mejores resultados angiográficos (reducción significativa 
de reestenosis binaria), aunque sin efecto en la RLT ni en los 
eventos clínicos a 1 año18. No existen resultados publicados de esta 
estrategia a largo plazo.

Nuestro objetivo fue valorar los resultados del uso de BC junto con 
BFA en el tratamiento de RIS a muy largo plazo.

MÉTODOS

Registro retrospectivo de cohortes formadas por pacientes de la vida 
real con al menos 1 RIS tratada con BFA en un solo centro de alto 
volumen de ICP (> 800/año) y seguimiento de al menos 5 años. Se 
definieron 2 cohortes en función del uso de BC previo al ICP con 

BFA (BFA_C) o de BFA estándar (BFA_S). La cohorte BFA_C se 
definió por el uso de al menos 1 balón de corte (Flextome Cutting 
Balloon, Boston Scientific, Estados Unidos) o de incisión (ScoreFlex, 
OrbusNeich, China). El uso de BC fue a discreción del operador. 
Se definió la RIS como una estenosis angiográfica > 50% en 2 
proyecciones radiológicas ortogonales dentro del stent o < 5 mm 
de sus bordes, junto con síntomas de angina o demostración obje-
tiva de isquemia miocárdica o de reserva de flujo coronario/reserva 
de flujo instantánea positivo. Las lesiones se trataron con 2 tipos 
de balones farmacoactivos, en función de la disponibilidad: SeQuent 
Please (B. Braun Surgical, Alemania) o Pantera Lux (Biotronik, 
Suiza). Los datos sobre la evolución a largo plazo de los pacientes 
con RIS tratados con BFA SeQuent Please en esta cohorte, indepen-
dientemente del uso de BC, fueron comunicados previamente19.

Los criterios de exclusión fueron shock cardiogénico o parada 
cardiaca en el evento índice, presencia de ≥ 3 capas de metal en la 
lesión con RIS y contraindicación para doble antiagregación con 
ácido acetilsalicílico y un inhibidor de P2Y12 durante al menos 1 
mes.

Las características clínicas y del procedimiento se obtuvieron de las 
bases de datos del centro y del laboratorio de cateterismo cardiaco. 
Se realizó un análisis coronario de las lesiones con el sistema 
Xcelera (Philips, Países Bajos) usando la proyección con mayor 
grado de estenosis. Se utilizó la clasificación de reestenosis de 
Mehran para categorizar las lesiones20. La estrategia del procedi-
miento, incluyendo el uso y el tipo de BC, fue libre a criterio del 
operador. La dilatación con BFA se realizó durante al menos 60 
segundos, como mínimo a presión nominal. El ICP, el manejo y el 
tratamiento previo y posterior de los pacientes se realizaron según 
la práctica clínica habitual.

El estudio se llevó a cabo cumpliendo los criterios de la Declaración 
de Helsinki y las normas de buena práctica clínica (International 
Council on Harmonisation Good Clinical Practice), y fue autorizado 
por el comité ético y la dirección del Hospital Clínico Lozano Blesa, 
de Zaragoza. Dado el carácter retrospectivo del estudio, no se 
solicitó consentimiento informado. Se estableció un periodo de 
seguimiento de 5 años. Todos los seguimientos se realizaron 
mediante consulta de la base de datos electrónica del sistema sani-
tario regional, en la que se detallan de manera exhaustiva todos los 
eventos clínicos del paciente. Los datos se anonimizaron utilizando 
la identificación numérica interna del laboratorio de ICP.

Todos los eventos se definieron de forma estandarizada según el 
consenso ARC-221. El evento primario fue la necesidad de RLT con 
BFA clínicamente indicada a 5 años, y se calculó sobre el cómputo 
total de lesiones tratadas. Se definió una RLT clínicamente indicada 

Abreviaturas 

BC: balón de corte o incisión. BFA: balón farmacoactivo. RIS: reestenosis de stent coronario. RLT: revascularización de la lesión 
tratada. SFA: stent farmacoactivo. SM: stent convencional.

Conclusions: In a real-world setting, neointimal modification with CB before DEB vs standard DEB to treat ISR shows lower, 
although statistically non-significant rates of TLR at 5 years. This benefit has been confirmed in the long-term and is consistent 
with bare-metal and drug-eluting stents.

Keywords: Drug-eluting balloon. In-stent restenosis. Cutting/scoring balloon.
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como una nueva RIS de la lesión tratada > 70% o > 50% en 
presencia de síntomas de isquemia, test de inducción de isquemia 
positivo dependiente del vaso o reserva de flujo coronario ≤ 0,80 o 
reserva de flujo instantánea ≤ 0,89.

Los eventos secundarios fueron cualquier revascularización del 
vaso tratado o no, infarto agudo de miocardio del vaso tratado o 
no (según definición universal22), muerte por cualquier causa, 
muerte por causa cardiaca (infarto agudo de miocardio, arritmia 
grave, insuficiencia cardiaca, muerte no presenciada o por causa 
desconocida) o muerte por causa cardiovascular (cardiaca, ictus u 
otros procesos cardiovasculares), hemorragia ≥ 3 según el Bleeding 
Academic Research Consortium, ictus (nuevo déficit neurológico 
de > 24 h de duración) o los eventos combinados de fracaso de la 
lesión tratada (RLT + infarto agudo de miocardio del vaso tratado 
+ muerte cardiovascular), fracaso del vaso tratado (revasculariza-
ción del vaso tratado + infarto agudo de miocardio del vaso tratado 
+ muerte cardiovascular) o evento compuesto orientado al paciente 
(cualquier revascularización + infarto agudo de miocardio + ictus 
+ muerte total), y se calcularon sobre el cómputo total de pacientes. 
La trombosis de stent definitiva o probable también se definió 
según los criterios ARC-2, y se calculó sobre el cómputo total de 
lesiones.

Los datos se compilaron y analizaron con el programa SPSS 19.0 (IBM, 
Estados Unidos). Las variables cuantitativas se expresaron como 
media y desviación estándar. Las variables cualitativas se expresaron 
como porcentaje relativo. Se calculó la incidencia acumulada de los 
eventos a lo largo del seguimiento. Se compararon las variables y los 
eventos de los grupos de estudio mediante análisis bivariado con la 
prueba de χ² (o test exacto de Fisher si procedía) o con la prueba t 
de Student para las variables cuantitativas. Se realizó regresión de Cox 
para la estimación de predictores del evento primario (incluyendo 
variables asociadas con valor estadístico p < 0,1). Se realizó un 
análisis de la supervivencia con el método de Kaplan-Meier para 
construir la curva de incidencia acumulada en el tiempo del evento 
primario en función de la estrategia de tratamiento. La significación 
estadística se estableció en p < 0,05.

RESULTADOS

Entre enero de 2010 y diciembre de 2015 se trataron con BFA 107 
RIS en 95 procedimientos realizados a 91 pacientes (en 4 pacientes 
se repitió el ICP con BFA durante el seguimiento, en 1 caso usando 
un BFA diferente sobre la misma lesión ya tratada). En 51 lesiones 
(42 pacientes) se realizó ICP con BC + BFA (BFA_C) y en 56 
lesiones (49 pacientes) con BFA estándar (BFA_S). Cincuenta y tres 
lesiones fueron tratadas con SeQuent Please y 54 con Pantera Lux. 
El balón de corte y el balón de incisión se usaron en 36 y 15 
lesiones, respectivamente.

Las cohortes del estudio eran similares en cuanto a las caracterís-
ticas clínicas (tabla 1) y de las lesiones, y al procedimiento (tabla 2). 
Como diferencias observadas, en el grupo BFA_C el acceso radial 
fue más frecuente y el tamaño del stent y el diámetro luminal 
mínimo fueron algo mayores, aunque con similares porcentajes de 
estenosis de la lesión tanto antes como después del ICP. Los 
pacientes presentaban una alta prevalencia de factores de riesgo 
cardiovascular, incluyendo diabetes en el 35% de casos. Durante el 
seguimiento se realizaron 47 nuevas coronariografías, y en 29 de 
ellas la lesión tratada presentaba un buen resultado. El porcentaje 
de nueva coronariografía fue similar en ambos grupos (44,6% frente 
a 41,2% en el grupo BFA_C; p = 0,71). Se produjeron 18 RLT a lo 
largo del seguimiento (16,8%), de las cuales 17 se trataron con ICP 
(16 stent-in-stent) y 1 con cirugía coronaria. La tasa de RLT fue 
menor en el grupo BFA_C a 1 año (3,9% frente a 7,1%; p = 0,68) 
y a 3 años (9,8% frente a 17,9%; p = 0,23). En comparación con el 

BFA_S, la estrategia de BFA_C consiguió una reducción, no signi-
ficativa, en la tasa de RLT a 5 años (9,8% frente a 23,2%; odds ratio 
[OR] = 0,36; intervalo de confianza del 95% [IC95%], 0,19-1,09;  
p = 0,05). El análisis de Kaplan-Meier de la curva de incidencia 
acumulada mostró las diferencias observadas a los 5 años (log-rank, 
p = 0,05), con similar tasa de eventos a 1 año y separación de las 
curvas conforme avanzaba el tiempo de seguimiento (figura 1).

La incidencia acumulada de eventos secundarios a 5 años se 
muestra en la tabla 3. La tasa de eventos combinados dependientes 
del vaso tratado (fracaso en la lesión tratada y fracaso en el vaso 
tratado) fue menor en el grupo BFA_C, sin alcanzar la significación 
estadística. No se observaron diferencias en el resto de los eventos 
secundarios. La mortalidad global durante el seguimiento fue del 
31,8% (n = 19), siendo la causa más frecuente las neoplasias (n = 7). 
Las tasas de ictus y de eventos compuestos orientados al paciente 
fueron elevadas (10,9% y 51,6%, respectivamente), como era de 
esperar en una cohorte de edad avanzada y alto riesgo cardiovas-
cular. No hubo casos de trombosis del stent definitiva o probable 
durante el seguimiento.

Un subanálisis de Kaplan-Meier en función de la RIS de SM o de 
SFA mostró que la estrategia BFA_C reducía a la mitad la RLT a 5 
años de manera consistente en ambos tipos de stent, sin alcanzar la 
significación estadística (figura 2).

Además del BFA_C, no se encontró asociación entre ninguna variable 
y la RLT a 5 años, salvo la localización de la RIS, ya que fue del 
100% en los casos localizados en stents de injertos aortocoronarios  
(3 casos) frente al 14,4% en el árbol coronario nativo (p = 0,003). La 
RLT a 5 años fue similar en los pacientes diabéticos (17,9% frente 
a 16,2%; p = 0,81), en la RIS de SFA (17,2% frente a 16,3%; p = 0,9) 
y en stents < 3 mm (12,9% frente a 18,4%; p = 0,58), y sin diferen-
cias según el BFA (Sequent 20,4% frente a Pantera 13,2%; p = 0,32). 
En la regresión de Cox, el uso de BFA_C no fue un predictor 
independiente de RLT a 5 años, siendo la RIS en un injerto aorto-
coronario el único predictor independiente (OR = 5,4; IC95%, 
1,5-19,8; p = 0,01).

Tabla 1. Características basales de los pacientes

BFA_S BFA_C p

n = 49 pacientes/ 
56 lesiones

n = 42 pacientes/ 
51 lesiones

Edad 68,9 ± 11,3 67,7 ± 10 0,58

Varón 85,7% (35) 83,3% (35) 0,75

Hipertensión arterial 26,8% (14) 23,8% (10) 0,6

Dislipemia 46,9% (23) 28,6% (12) 0,07

Tabaquismo 61,2% (30) 57,1% (24) 0,69

Diabetes 37,5% (21) 35,3% (18) 0,81

FA en anticoagulantes orales 22,4% (11) 19% (8) 0,38

Infarto de miocardio previo 55,1% (27) 50% (21) 0,62

Cirugía coronaria previa 6,1% (3) 4,8% (2) 1

IRC (FG < 60 ml/min) 32,7% (16) 33,3% (14) 0,94

FEVI (%) 54 ± 10 55 ± 9 0,51

FA: fibrilación auricular; FEVI: fracción de eyección del ventrículo izquierdo; FG: filtrado 
glomerular; IRC: insuficiencia renal crónica. 
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Tabla 2. Características del procedimiento y de las lesiones

BFA_S BFA_C p BFA_S BFA_C p

n = 49 pacientes/ 
56 lesiones

n = 42 pacientes/ 
51 lesiones

n = 49 pacientes/ 
56 lesiones

n = 42 pacientes/ 
51 lesiones

Características procedimiento

Presentación clínica 0,87

Angina estable 55,4% (31) 56,9% (29)

Angina inestable/
SCASEST 41,1%(23) 41,2% (21)

SCACEST 3,6% (2) 2% (1)

Acceso radial 55,4% (31) 78,4% (40) 0,01

BFA calibre (mm) 3,03 ± 0,37 3,15 ± 0,42 0,13

BFA longitud (mm) 20,2 ± 5,8 19,5 ± 4,7 0,53

BFA presión de inflado  
(atm) 14 ± 3 14 ± 3 0,81

BC calibre (mm) N/A 2,93 ± 0,45

BC longitud (mm) N/A 8 ± 3

BC presión de inflado  
(atm) N/A 14 ± 3

NC balón 53,6% (30) 70,6% (36) 0,07

NC balón calibre (mm) 3,12 ± 0,42 3,28 ± 0,43 0,14

NC balón longitud (mm) 13,2 ± 3,1 12,6 ± 3,8 0,65

NC balón presión  
de inflado (atm) 18 ± 4 18 ± 3 0,74

Imagen intracoronaria 8,9% (5) 5,9% (3) 0,55

Enfermedad multivaso 62,7% (32) 47,7% (21) 0,14

Revascularización completa 82,4% (42) 93,2% (41) 0,13

Inhibidor P2Y12 0,64

Clopidogrel 88,2% (45) 81,6% (36)

Prasugrel 3,9% (2) 4,5% (2)

Ticagrelor 7,8% (4) 13,6% (6)

Duración doble 
antiagregación 0,27

1 mes 3,9% (2) 2,3% (1)

3 meses 21,6% (11) 9,1% (4)

6 meses 21,6% (11) 34,1% (15)

12 meses 52,9% (27) 54,5% (24)

BC: balón de corte; BFA: balón farmacoactivo; CD: arteria coronaria derecha; Cx: arteria circunfleja; DA: arteria descendente anterior; ICP: intervencionismo coronario percutáneo; 
RIS: reestenosis en el interior del stent; SCACEST: síndrome coronario agudo con elevación del segmento ST; SCASEST: síndrome coronario agudo sin elevación del segmento ST; 
SFA: stent farmacoactivo; SM: stent metálico; TCI: tronco coronario izquierdo; TIMI: Thrombolysis In Myocardial Infarction.

Características lesión

Localización RIS 0,35

DA 53,6% (30) 45,1% (23)

Cx 23,2% (13) 15,7% (8)

CD 16,1% (9) 31,4% (16)

TCI 5,4% (3) 3,9% (2)

Injerto aortocoronario 1,8% (1) 3,9% (2)

Patrón Mehran RIS 0,42

IA 1,8% (1) 3,9% (2)

IB 3,6% (2) 0% (0)

IC 41,1% (23) 49% (25)

ID 1,8% (1) 3,9% (2)

II 21,4% (12) 27,5% (14)

III 21,4% (12) 11,8% (6)

IV 8,9% (5) 3,9% (2)

Tipo stent RIS 0,4

SM 53,6% (30) 37,3% (19)

SFA 33,9% (19) 45,1% (23)

SFA en SM 8,9% (5) 11,8% (6)

SFA en SFA 3,6% (2) 5,9% (3)

Tiempo desde el implante 4,1 ± 4,8 3,8 ± 5 0,69

Bifurcación 32,1% (18) 23,5% (12) 0,32

Calibre stent (mm) 2,96 ± 0,43 3,1 ± 0,56 0,02

Longitud del stent (mm) 22,4 ± 6,5 22,8 ± 7,1 0,75

Diámetro de referencia (mm) 2,98 ± 0,48 3,12 ± 0,53 0,16

Diámetro luminal mínimo 
(mm) 0,73 ± 0,51 0,68 ± 0,5 0,67

Longitud (mm) 13,2 ± 5,6 11,7 ± 5,3 0,18

Estenosis (%) 72 ± 18 75 ± 16 0,3

Diámetro luminal mínimo  
tras ICP (mm) 2,43 ± 0,46 2,77 ± 0,62 0,002

Ganancia luminal aguda (mm) 1,7 ± 0,64 2,08 ± 0,83 0,01

Estenosis tras ICP (%) 14 ± 5 14 ± 6 0,45

Flujo final TIMI3 98,2% (55) 100% (51) 1
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DISCUSIÓN

En nuestro conocimiento, el estudio que presentamos es el primero 
que pone de manifiesto que:

– El uso de BC asociado a BFA en la RIS muestra una tendencia 
a reducir la tasa de RLT.

– El beneficio de esta estrategia se evidencia a largo plazo.

– El beneficio parece ser consistente en RIS de SM y SFA.

– La estrategia es segura, sin evidenciarse trombosis del stent 
tratado con BC.

Frente a la angioplastia convencional, el BC en el tratamiento de 
la RIS consigue una mayor área luminal gracias a la rotura de la 
continuidad elástica y fibrótica de la neoíntima, reduciendo su 
integridad y su resistencia12. Sin embargo, esta mejoría angiográfica 
aguda no se asocia a una reducción de la RLT, con tasas elevadas 
(18-29%) al año de seguimiento13,14. De manera concordante, el uso 
de BC en nuestra serie se asocia a un incremento significativo del 
diámetro luminal mínimo y una ganancia aguda al finalizar el 
procedimiento (tabla 2), pese a que los calibres de los balones no 
distensibles y del BFA fueron similares entre ambos grupos. Aunque 
el diámetro de los stents era ligeramente mayor en el grupo BFA_C, 
el porcentaje final de estenosis residual no difirió de forma signifi-
cativa entre ambos grupos; este dato podría tener un peso impor-
tante en nuestros resultados, ya que el tamaño del vaso se ha 
descrito como predictor independiente de nueva reestenosis23.

El uso de BFA en el tratamiento de las RIS es frecuente tras la 
publicación de varios metanálisis que apuntaron que dicha estra-
tegia, junto con la de implante de SFA con everolimus in-stent, eran 
las más efectivas para evitar nuevas revascularizaciones2-4. Poste-
riormente, Alfonso et al.8,9,24 demostraron, en los estudios RIBS IV 
(con SFA) y RIBS V (con SM), la superioridad a largo plazo del 
implante de SFA con everolimus in-stent. Sin embargo, la filosofía 

Figura 1. Análisis de Kaplan-Meier de la incidencia acumulada de revascu-
larización de la lesión tratada a 5 años. BFA: balón farmacoactivo.
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Tabla 3. Tasa acumulada de evento primario y eventos secundarios a 5 años

BFA_S BFA_C p

n = 49 pacientes/ 
56 lesiones

n = 42 pacientes/ 
51 lesiones

Evento primario

RLT (clínicamente justificada) 23,2% (13/56) 9,8% (5/51) 0,05

Eventos secundarios

Revascularización vaso 
tratado 28,6% (16/56) 17,6% (9/51) 0,18

Cualquier revascularización 28,6% (14/49) 26,2% (11/42) 0,8

Infarto de miocardio  
vaso tratado 7,1% (4/56) 5,9% (3/51) 0,79

Infarto de miocardio 18,3% (9/49) 7,2% (3/42) 0,19

Mortalidad de causa 
cardiaca 4,1% (2/49) 4,8% (2/42) 1

Mortalidad de causa 
cardiovascular 16,3% (8/49) 11,9% (5/42) 0,54

Mortalidad total 36,7% (18/49) 26,2% (11/42) 0,28

Ictus 10,2% (5/49) 11,9% (5/42) 0,55

Hemorragia 3-5 BARC 7,1% (4/49) 3,9% (2/42) 0,68

Fracaso en lesión tratada 37,5% (21/56) 25,5% (13/51) 0,18

Fracaso en vaso tratado 41,1% (23/56) 25,5% (13/51) 0,08

ECOP 53,1% (26/49) 50% (21/42) 0,77

BARC: Bleeding Academic Research Consortium; BFA: balón farmacoactivo; ECOP: 
evento compuesto orientado al paciente; RLT: revascularización de la lesión tratada.

Figura 2. Análisis de Kaplan-Meier de la incidencia acumulada a 5 años de 
revascularización de la lesión tratada en función de si el stent es metálico 
o farmacoactivo. BFA: balón farmacoactivo; SFA: stent farmacoactivo; SM: 
stent metálico.
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de no añadir una nueva capa de metal (o diferirla en el tiempo) y 
las cuestiones relacionadas con su seguridad a largo plazo10,11 hacen 
que el uso de BFA siga siendo frecuente en la RIS. Además de los 
estudios RIBS IV y V, otros estudios comunicaron datos sobre la 
efectividad del BFA a largo plazo (PEPCAD7 con SM y PEPCAD-
DES6 e ISAR-DESIRE 310 con SFA). En total, en estos 5 trabajos se 
comunicaron 94 RLT en 524 RIS tratadas con BFA, lo que supondría 
una RLT a 3 años del 17,9%. Estos resultados se reproducen en 
nuestra cohorte BFA_S, y son unas tasas los suficientemente 
elevadas como para justificar la búsqueda de estrategias que 
mejoren la eficacia del BFA.

La eficacia del BFA se basa en la transferencia del fármaco a la 
neoíntima de la RIS, donde ejerce su efecto antiproliferativo. La 
adecuada preparación de la lesión, reduciendo el grosor de la neoín-
tima e incrementando la superficie de contacto con el balón, es 
clave para el éxito del BFA15. Los estudios preclínicos han sugerido 
que una mayor desestructuración de la neoíntima podría incre-
mentar la liberación y la retención del fármaco en el tejido, y 
aumentar así su efecto16. Considerando la mayor ganancia luminal 
aguda y la desestructuración controlada que aporta el BC, su uso 
junto con un BFA podría mejorar los resultados. Esta hipótesis fue 
contrastada en un estudio preclínico, sin que se pudiera demostrar, 
ya que el uso de BC no se asoció con menor volumen neointimal 
o pérdida luminal tardía, si bien la evaluación se realizó de manera 
muy precoz (28 días)17.

El efecto sinérgico del BC con el BFA también fue valorado desde 
otro punto de vista por Scheller et al.25 en el estudio PATENT-C, 
en el cual se evaluó la adición de un fármaco antiproliferativo 
(paclitaxel) al balón de incisión, lo que redujo de forma drástica la 
RLT a 1 año (3% frente a 32%; p = 0,004). Este dato concuerda con 
la RLT a 1 año del 3,9% en nuestra cohorte BFA_C. De forma más 
novedosa, también con la filosofía de no dejar material a largo plazo 
tras el ICP, Alfonso et al.26 en el estudio RIBS VI Scoring analizaron 
el impacto del BC previo a un implante de armazón bioabsorbible 
en el tratamiento de la RIS, sin conseguir reducir la RLT al año de 
seguimiento (9,8% frente a 11,1%).

Dos ensayos clínicos aleatorizados han evaluado el efecto del BC 
previo al BFA en la RIS. Aoki et al.27 no encontraron diferencias 
angiográficas con seguimiento a 8 meses en el estudio ELEGANT, 
aunque este fue un estudio comparativo frente a balón no disten-
sible. Kufner et al.18 evaluaron específicamente el efecto del BC en 
el estudio ISAR-DESIRE 4. El evento primario fue un resultado 
angiográfico en el que se evidencia que esta estrategia reducía 
significativamente la RIS binaria a los 6-8 meses de seguimiento. 
Sin embargo, no hubo diferencias en la evaluación de eventos 
clínicos o RLT a 1 año (16,2% frente a 21,8%; p = 0,26). Cualitati-
vamente, estos resultados coinciden con lo apreciado en nuestra 
serie, pues aunque describimos un beneficio a largo plazo, a 1 año 
de seguimiento la tasa de RLT no difiere entre nuestros grupos. No 
existen datos a largo plazo con los que comparar nuestra cohorte 
para corroborar el beneficio que describimos. Cuantitativamente, 
sí se observan diferencias en las tasas de RLT a 1 año, mucho 
menores en nuestro trabajo (3,9% frente a 7,1%). Esto podría expli-
carse por 3 causas. Primero, por la evaluación angiográfica progra-
mada en el ISAR-DESIRE 4, ya que si observamos el análisis de 
Kaplan-Meier sobre la RLT en ese estudio apreciamos que existe 
un llamativo incremento de eventos a los 6-8 meses (momento de 
la evaluación angiográfica), poniendo de manifiesto una RLT guiada 
por criterios angiográficos (sugestivo de reflejo «oculodilatador») y 
no clínicamente justificada como en nuestra serie. Segundo, por el 
uso exclusivo de balón de incisión frente al uso predominante de 
BC en nuestra serie, pues el BC podría lograr una mayor desestruc-
turación de la neoíntima y mayores diámetros luminales residuales, 
incrementando la eficacia del BFA. Tercero, por el tratamiento 
exclusivo de RIS en SFA frente a RIS en cualquier tipo de stent (SM 

o SFA) de nuestra serie, ya que diversos autores han sugerido una 
menor eficacia del BFA en la RIS de SFA11,28. A partir de este 
conocimiento previo realizamos un subanálisis de la estrategia 
BFA_C en función de tipo de stent (figura 2), y observamos una 
eficacia consistente tanto en SM como en SFA, con similar RLT a 
5 años en ambos subgrupos (10,5% y 9,4% respectivamente).

El tratamiento de la RIS con BFA es una estrategia segura que se 
asocia a tasas muy bajas de trombosis del stent (en torno al 1%) en 
el seguimiento a largo plazo11. Se desconoce el papel de una mayor 
desestructuración tisular de la neoíntima por el BC en la aparición 
de fenómenos trombóticos sobre la lesión. Al igual que se describe 
en el estudio ISAR-DESIRE 4 a medio plazo, en nuestra serie la 
trombosis de la lesión tratada es nula a largo plazo, por lo que 
podemos asegurar que el uso de BFA_C es seguro.

Limitaciones

Nuestro estudio presenta diversas limitaciones. Se trata de un 
estudio retrospectivo, observacional y unicéntrico. Si bien el uso de 
BFA es de elección en el tratamiento de la RIS en nuestro centro, 
es posible que los pacientes con RIS más desfavorables hayan sido 
excluidos por tratarse con SFA. El uso de imagen intracoronaria fue 
limitado, y la caracterización de la RIS podría haber aportado datos 
relevantes respecto a la estrategia de tratamiento y su resultado a 
largo plazo. El tamaño muestral es limitado para obtener una 
evidencia potente. La ampliación del tamaño muestral y del segui-
miento está garantizada.

CONCLUSIONES

En una cohorte de la vida real, la modificación neointimal de una 
RIS con BC junto con BFA frente al BFA estándar consigue una 
reducción, aunque no significativa, en la tasa de RLT a 5 años. El 
beneficio de esta estrategia se evidencia a largo plazo y es consis-
tente entre RIS de SM y RIS de SFA.
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¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

– El uso de BC en el tratamiento de la ISR con BFA se ha 
asociado a mejores resultados angiográficos, aunque sin 
impacto en los eventos clínicos a medio plazo. Los resul-
tados clínicos de esta estrategia a largo plazo son 
desconocidos.
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INTRODUCCIÓN

La valoración de la gravedad funcional de las estenosis coronarias 
localizadas en el tronco coronario izquierdo (TCI) mediante corona-
riografía presenta serias limitaciones1. En las estenosis angiográfica-
mente intermedias (diámetro 25-60%) se ha propuesto la realización 
de pruebas de imagen invasivas (ultrasonidos o tomografía de cohe-
rencia óptica) o funcionales (determinación de la reserva fraccional 
de flujo [RFF] para indicar la necesidad de revascularización)2. Los 
pacientes con estenosis en el TCI han sido excluidos de los ensayos 

clínicos aleatorizados en los que se ha evaluado la capacidad pronós-
tica de la valoración funcional de las estenosis coronarias mediante 
RFF3-5. El uso de la RFF en la valoración de las estenosis en el TCI 
está respaldado por un número limitado de estudios no aleatorizados 
que han mostrado que un valor de RFF por encima de 0,80 se 
relaciona con un riesgo bajo de eventos en caso de no realizar 
revascularización en pacientes con estenosis intermedias en el TCI6.

El índice diastólico instantáneo sin ondas (iFR) es un nuevo índice 
invasivo de función coronaria que resulta significativamente más 

Abreviaturas

ALM: área luminal mínima. iFR: índice diastólico instantáneo sin ondas. IVUS: ecocardiografía intravascular. RFF: reserva fraccional 
de flujo. TCI: tronco coronario izquierdo.

Rationale and design of the Concordance study between FFR and iFR  
for the assessment of lesions in the left main coronary artery.  
The ILITRO-EPIC-07 Trial

ABSTRACT

Introduction and objectives: Patients with left main coronary artery (LMCA) stenosis have been excluded from the trials that 
support the non-inferiority of the instantaneous wave-free ratio (iFR) compared to the fractional flow reserve (FFR) in the deci-
sion-making process of coronary revascularization. This study proposes to prospectively assess the concordance between the two 
indices in LMCA lesions and to validate the iFR cut-off value of 0.89 for clinical use.
Methods: National, prospective, and observational multicenter registry of 300 consecutive patients with intermediate lesions in 
the LMCA (angiographic stenosis, 25% to 60%. A pressure gudiewire study and determination of the RFF and the iFR will be 
performed: in the event of a negative concordant result (FFR > 0.80/iFR > 0.89), no treatment will be performed; in case of a 
positive concordant result (FFR ≤ 0.80/iFR ≤ 0.89), revascularization will be performed; In the event of a discordant result (FFR> 
0.80/iFR ≤ 0.89 or FFR ≤ 0.80/iFR> 0.89), an intravascular echocardiography will be performed and revascularization will be 
delayed if the minimum lumen area is > 6 mm2. The primary clinical endpoint will be a composite of cardiovascular death, LMCA 
lesion-related non-fatal infarction or need for revascularization of the LMCA lesion at 12 months.
Conclusions: Confirm that an iFR-guided decision-making process in patients with intermediate LMCA stenosis is clinically safe 
and would have a significant clinical impact. Also, justify its systematic use when prescribing treatment in these potentially high-
risk patients.
Registered at ClinicalTrials.gov (Identifier: NCT03767621).

Keywords: iFR. FFR. Left main coronary artery.

Palabras clave: iFR. RFF. Tronco coronario izquierdo.

RESUMEN

Introducción y objetivos: Los pacientes con estenosis en el tronco coronario izquierdo (TCI) han sido excluidos de los ensayos que 
apoyan la no inferioridad del cociente de presiones en el índice diastólico instantáneo sin ondas (iFR) respecto a la reserva fraccional 
de flujo (RFF) en la toma de decisiones sobre revascularización coronaria. El presente estudio propone valorar de manera prospectiva 
la concordancia entre los dos índices en lesiones del TCI y validar el valor de corte del iFR de 0,89 para su uso clínico.
Métodos: Registro multicéntrico nacional, prospectivo, observacional, con la inclusión de 300 pacientes consecutivos con lesiones 
intermedias (estenosis angiográfica 25-60%) en el TCI. Se realizará un estudio con guía de presión y determinación de RFF e iFR. 
En caso de resultado concordante negativo (RFF > 0,80 / iFR > 0,89), no se realizará tratamiento; en caso de resultado concordante 
positivo (RFF  ≤  0,80 / iFR  ≤  0,89), se realizará revascularización; en caso de resultado discordante (RFF  >  0,80 / iFR  ≤  0,89 o 
RFF ≤ 0,80 / iFR > 0,89), se realizará estudio con ecocardiografía intravascular y se considerará diferir la revascularización si el 
área luminal mínima es > 6 mm2. El criterio de valoración clínico primario será la incidencia del combinado de muerte cardio-
vascular, infarto no mortal relacionado con la lesión del TCI o necesidad de revascularización de la lesión del TCI a los 12 meses.
Conclusiones: La demostración de la seguridad clínica en la toma de decisiones del iFR en pacientes con lesiones intermedias en 
el TCI tendría un impacto clínico importante y justificaría su uso sistemático para la decisión del tratamiento en estos pacientes 
de potencial alto riesgo. 
Registrado en ClinicalTrials.gov (identificador: NCT03767621).
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sencillo y económico que la RFF, al no requerir para su cálculo la 
inducción de hiperemia coronaria máxima mediante fármacos7. Si 
bien se ha comprobado un valor pronóstico no inferior del iFR frente 
a la RFF en pacientes con lesiones intermedias en dos amplios 
estudios, la presencia de lesiones de TCI fue muy anecdótica o nula 
en ambos8,9. No obstante, se ha publicado un estudio no aleatorizado, 
con un diseño similar al de los realizados previamente con RFF, que 
proporciona datos esperanzadores sobre el valor del iFR en la toma 
de decisiones en el TCI. Sin embargo, en este estudio no se efectuó 
en paralelo la determinación de la RFF, que es el índice más utilizado 
para valorar las estenosis intermedias del TCI, por lo que no es 
posible poner en contexto los resultados observados en ese registro10. 
Además, existen indicios de que la localización de la lesión en el TCI 
es un predictor de peor concordancia entre ambos índices11.

La demostración de la seguridad clínica del iFR en pacientes con 
lesiones intermedias en el TCI tendría un impacto clínico impor-
tante y justificaría su uso sistemático para la decisión del trata-
miento en estos pacientes de alto riesgo. 

El objetivo de este estudio es valorar la concordancia entre dos 
índices fisiológicos, la RFF y el iFR, en la valoración de lesiones 
intermedias del TCI, así como validar de forma prospectiva la 
seguridad clínica de una estrategia de revascularización basada en 
un punto de corte del iFR de 0,89. 

MÉTODOS

Diseño del estudio

Registro multicéntrico nacional, prospectivo, observacional, con la 
inclusión de 300  pacientes consecutivos con lesiones intermedias 

(estenosis en la angiografía 25-60%) en el TCI. En todos los pacientes 
se realizará un estudio con guía de presión intracoronaria y con 
determinación de los valores de RFF e iFR distal al TCI. Por 
protocolo, se recomienda que la indicación de revascularización se 
decida según el resultado del iFR, de modo que:

– En pacientes con un valor de iFR en la lesión del TCI > 0,89 
y de RFF > 0,80 se indicará seguimiento clínico sin revascula-
rización de la lesión del TCI. Si presentan otras lesiones fuera 
del TCI con criterios de revascularización percutánea se reali-
zará la revascularización de estas. 

– En pacientes con un valor de iFR en la lesión del TCI ≤ 0,89 y de 
RFF ≤ 0,80 se indicará revascularización de la lesión del TCI (per- 
cutánea mediante stent farmacoactivo o quirúrgica). Si presentan 
otras lesiones fuera del TCI con criterios de revascularización 
(percutánea o quirúrgica) se realizará la revascularización de estas.

– Cuando haya discrepancia entre la RFF y el iFR (positivo frente 
a negativo, o viceversa, con 2 o más puntos por encima o por 
debajo del valor de corte respectivo) se realizará ecocardiografía 
intravascular (IVUS) para tomar la decisión de indicar o no 
revascularización; con un área luminal mínima (ALM) > 6 mm2 
no se recomendará la revascularización.

Los pacientes cuyo manejo sea discordante de lo recomendado por 
el valor de iFR no se tendrán en cuenta para el análisis de seguridad 
de la estrategia, y el resultado clínico se evaluará por separado. 

La figura  1 resume el algoritmo de decisión en función de los 
resultados de la RFF y el iFR. La realización de IVUS se indica en 
los casos con discrepancias, pero se recomienda en el resto de los 
casos para determinar la correlación entre ALM e iFR. 

Revascularización 
de la lesión del TCI

Tratamiento 
percutáneo con SLF

Tratamiento 
percutáneo con SLF

Tratamiento 
médico

Cirugía de revascularización 
miocárdica

Valorar realización de IVUS
(indicación clínica)

Valorar realización de IVUS
(indicación clínica)

Otras lesiones tributarias 
de revascularización

iFR ≤ 0,89
RFF ≤ 0,80

iFR ≥ 0,90
RFF ≥ 0,81

Estenosis intermedia en TCI
(25-60% estimación visual en angiografía)

Medida de iFR y RFF con adenosina i.v. 
en la lesión del TCI

Comparación entre iFR y RFF 
para indicación de revascularización

IVUSALM < 6 mm2

Seguimiento clínico a 12 meses y 5 años (MACE)

MLA ≥ 6 mm2

iFR ≥ 0,90
RFF ≤ 0,80

iFR ≤ 0,89
RFF ≥ 0,81

Figura 1. Algoritmo de decisión en función de los resultados de la RFF y el iFR. ALM: área luminal mínima; i.v.: intravenosa; iFR: índice diastólico instantáneo 
sin ondas; IVUS: ecocardiografía intravascular; MACE: eventos adversos cardiovasculares mayores; RFF: reserva fraccional de flujo; SLF:  stent liberador de 
fármaco; TCI: tronco coronario izquierdo.
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En los pacientes para los que se decida tratamiento percutáneo, la 
realización de la IVUS será altamente recomendada y se valorará 
de forma prospectiva su utilidad en la planificación y la optimiza-
ción de la intervención.

Se realizará un seguimiento clínico a 12  meses y a 5  años para 
determinar el objetivo primario pronóstico con la valoración de un 
objetivo clínico combinado: muerte de causa cardiaca, infarto no 
mortal relacionado con la lesión del TCI o necesidad de revascula-
rización del TCI a 12 meses y a 5 años de seguimiento.

Notificaciones

El estudio ha sido aprobado por un comité ético de referencia y se 
ha notificado a los comités de ética locales de todos los centros 
participantes. El estudio está registrado como Clinicaltrials.gov 
NCT03767621. En el estudio se utilizan únicamente dispositivos con 
el marcado CE y solo para indicaciones aprobadas. El estudio sigue 
los principios de la Declaración de Helsinki y de todos los pacientes 
se ha conseguido su consentimiento informado por escrito para 
participar en el estudio.

Población de estudio

Pacientes con sospecha o confirmación de cardiopatía isquémica en 
los que se realice una coronariografía que detecte una estenosis 
angiográfica intermedia (25-60%) del TCI y se lleve a cabo un 
estudio con guía de presión intracoronaria con determinación del 
iFR y la RFF en la lesión del TCI para decidir la indicación de 
revascularización miocárdica, bien sea percutánea con stent farma-
coactivo o quirúrgica, según la indicación que se considere más 
apropiada.

Los criterios de inclusión y de exclusión se resumen en la tabla 1. 
En caso de lesiones graves en la descendente anterior o la circun-
fleja, el paciente no podrá ser incluido en el estudio salvo que la 
valoración de la lesión del TCI se realice tras el tratamiento percu-
táneo de estas lesiones, teniendo en cuenta que, en caso de ser la 
lesión del TCI significativa, el tratamiento sería percutáneo.

Objetivos del estudio

El estudio iLITRO-EPIC-07 tiene 2 objetivos primarios:

1) Establecer la concordancia para la indicación de revasculari-
zación entre dos índices invasivos de valoración funcional 
mediante guía de presión intracoronaria en lesiones interme-
dias del TCI, con un punto de corte para diferir el tratamiento 
de RFF ≥ 0,80 (con adenosina intravenosa) y de iFR ≥ 0,89. 

2) Validar prospectivamente la seguridad asociada a la toma de 
decisiones relativa a la revascularización de estenosis interme-
dias del TCI basándose en un valor de corte del iFR de 0,89, 
medido mediante guía de presión intracoronaria, para decidir 
la indicación de revascularización, mediante la incidencia en 
pacientes con revascularización diferida del TCI del objetivo 
combinado: muerte de causa cardiaca, infarto no mortal rela-
cionado con la lesión del TCI o necesidad de revascularización 
del TCI a 12 meses de seguimiento.

Los objetivos secundarios son determinar la correlación entre el 
valor de iFR en estas lesiones y el ALM determinada por IVUS, y 
la utilidad de la IVUS en la planificación y la optimización del 
tratamiento de lesiones en el TCI (tabla 2).

Procedimiento de estudio

La figura 2 resume la metodología del procedimiento utilizando un 
diagrama de flujo.

Protocolo para la realización del estudio con guía de presión

El paciente será tributario de estudio funcional cuando presente 
una estenosis intermedia del TCI, con estimación visual en la 
coronariografía del 25-60%.

Tabla 1. Criterios de inclusión y de exclusión en el estudio iLITRO-EPIC-07

Criterios de inclusión

Pacientes que presenten lesión intermedia en el TCI (estenosis angiográfica 
25-60% por estimación visual) en los que se plantee la realización  
de un estudio con guía de presión para la determinación del iFR

Pacientes con edad ≥ 18 años

Pacientes capaces de otorgar el consentimiento informado

Criterios de exclusión

Pacientes con indicación de cirugía coronaria independientemente  
de la significación de la lesión del TCI

Pacientes con lesión en el TCI que presente ulceración, disección o trombo

Pacientes con lesión en un injerto arterial o venoso previo funcionante  
en el territorio irrigado por el TCI (TCI protegido)

Pacientes con síndrome coronario agudo con lesión potencialmente culpable 
en el TCI

Pacientes con imposibilidad de otorgar el consentimiento informado

iFR: índice diastólico instantáneo sin ondas; TCI: tronco coronario izquierdo.

Tabla 2. Objetivos secundarios en el estudio iLITRO-EPIC-07

Correlación de la valoración obtenida mediante guía de presión (iFR) y el área 
luminal mínima medida por IVUS

Aportación de la IVUS en la planificación del tratamiento en el subgrupo  
de pacientes en que se realice tratamiento percutáneo

Aportación de la IVUS en la optimización del tratamiento en el subgrupo  
de pacientes en que se realice tratamiento percutáneo

Muerte por cualquier causa a 12 meses y 5 años

Muerte de causa cardiaca a 12 meses y 5 años

Infarto no mortal a 12 meses y 5 años

Infarto no mortal relacionado con la lesión del TCI a 12 meses y 5 años

Revascularización a 12 meses y 5 años

Necesidad de revascularización del TCI a 12 meses y 5 años

Infarto de miocardio relacionado con la revascularización del TCI (percutánea  
o quirúrgica)

Trombosis de uno o varios stents en el TCI a 12 meses y 5 años

Reestenosis de uno o varios stents en el TCI a 12 meses y 5 años

Nueva revascularización de la lesión tratada en el TCI (quirúrgica o percutánea) 
a 12 meses y 5 años

iFR: índice diastólico instantáneo sin ondas; IVUS: ecocardiografía intravascular; TCI: 
tronco coronario izquierdo.
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Figura 2. Protocolo y procedimientos del estudio. ALM: área luminal mínima; CABG: cirugía de revascularización coronaria; Cx: circunfleja; DA: descendente 
anterior; ICP: intervención coronaria percutánea; iFR: índice diastólico instantáneo sin ondas; IVUS: ecocardiografía intravascular; QCA: angiografía cuanti-
tativa; RFF: reserva fraccional de flujo; SCA: síndrome coronario agudo; TCI: tronco coronario izquierdo.

CONCORDANCIA ENTRE RFF E iFR PARA LA VALORACIÓN DE LESIONES 
INTERMEDIAS EN EL TRONCO CORONARIO IZQUIERDO.
APLICACIÓN PROSPECTIVA DE UN VALOR DE iFR PREDEFINIDO PARA  
LA VALORACIÓN DE LESIONES INTERMEDIAS EN EL TCI.
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Tras la cateterización con catéter guía se debe administrar un 
mínimo de 200 µg de nitroglicerina intracoronaria para controlar la 
reactividad coronaria. A continuación se avanzará la guía intraco-
ronaria con el sensor en el ostium del catéter guía y se realizará una 
normalización de las curvas de presión durante 5-10  latidos 
cardiacos. En casos de localización ostial de la lesión, la normaliza-
ción se realizará retirando el catéter guía de la coronaria y posicio-
nando la guía en la aorta, para luego retirar la guía al interior del 
catéter y realizar la cateterización coronaria para el avance de la 
guía.

La guía de presión deberá avanzarse hasta por lo menos 3 veces el 
diámetro del vaso más allá de la estenosis más distal para proceder 
a la medida del iFR según el protocolo estándar.

Tras medir el iFR, la guía debe retirarse con monitorización de las 
curvas de presión hasta el interior del catéter guía. En este momento 
se debe hacer un chequeo para descartar la presencia de un fenó-
meno de pérdida de calibración de presión (drift). En caso de drift 
evidente (Pd/Pa en la punta del catéter <  0,98 o >  1,02), las 
medidas deberán repetirse.

Posteriormente se determinará la RFF con hiperemia mediante la 
administración de adenosina en infusión intravenosa continua con 
una dosis ≥ 140 µg/kg/min durante un mínimo de 2 minutos o un 
bolo intravenoso de 0,4 mg de regadenosón.

Tras realizar la medida de la RFF se retira la guía, con monitoriza-
ción de las curvas de presión, hasta el interior del catéter guía. En 
este momento se debe hacer un chequeo para descartar la presencia 
de drift; en caso de ser este evidente (Pd/Pa en la punta del catéter 
< 0,98 o > 1,02), las medidas deben repetirse.

Si hay discordancia entre los resultados de la RFF y el iFR (RFF ≤ 0,80 
con iFR ≥ 0,90 o RFF ≥ 0,81 con iFR ≤ 0,89) se realizará IVUS con 
determinación de la ALM, y estará indicada la revascularización si el 
ALM es < 6 mm2, basándose en los resultados del estudio LITRO12.

Protocolo para la realización del estudio con IVUS

La realización de IVUS será obligatoria en caso de discordancia 
entre la RFF y el iFR. En los pacientes en que se decida tratamiento 
percutáneo de la lesión del TCI, la realización de la IVUS para guiar 
el procedimiento es altamente recomendada. En el resto de los 
pacientes (cuando se decida seguir tratamiento médico —guiado por 
iFR— o tratamiento de revascularización quirúrgica) se recomienda 
realizar una IVUS para establecer la correlación entre el valor del 
iFR y el ALM, medida en el TCI siempre que sea posible. El sistema 
de IVUS utilizado puede ser mecánico o rotacional, con una reso-
lución de entre 20 y 60 MHz. 

Para realizar el estudio de IVUS se avanzará una guía intracoronaria 
de 0,014 pulgadas (puede ser la misma guía de presión con la que 
se determina el iFR) hacia la descendente anterior o la circunfleja. 
Tras administrar 200 µg de nitroglicerina intracoronaria se avanzará 
el catéter de IVUS y se posicionará distal a la bifurcación del TCI; 
seguidamente se procederá a realizar el estudio de IVUS con reti- 
rada del catéter, manual o automática, hasta la aorta ascendente. 
Es imprescindible que el catéter guía esté fuera de la coronaria para 
poder estudiar el tronco en toda su longitud, incluyendo la zona 
ostial. El catéter se posicionará en la descendente anterior (prefe-
rentemente) o en la circunfleja, o en ambas (realizando 2 estudios 
con determinación del ALM desde estas posiciones y eligiendo la 
que presente un valor menor).

En casos con salto hacia atrás del catéter, incluso en modo manual 
(con angulación calcificada), se recomienda realizar un ligero avance 

hacia delante del catéter desde la aorta para obtener una imagen 
de la zona que no había quedado bien valorada.

Aspectos técnicos de la valoración de lesiones del tronco 
coronario izquierdo mediante reserva fraccional de flujo

El estudio de las lesiones del TCI mediante una guía de presión 
presenta algunas particularidades que se deben tener en cuenta al 
realizar el estudio. 

Localización de la lesión

En el TCI se diferencian, anatómicamente, tres posibles localiza-
ciones de las lesiones, según afecten al ostium, al cuerpo o a la 
porción distal (bifurcación). La localización de la lesión dentro del 
TCI tiene implicaciones para la realización del estudio con guía de 
presión. Cuando la lesión se localiza en el ostium o en el cuerpo 
es fundamental que la cateterización coronaria sea coaxial. La 
cateterización no coaxial implica el contacto de la luz del catéter 
con la pared del vaso, de manera que puede amortiguar la presión 
aórtica y elevar de forma artificial el valor de la RFF. Por este 
motivo, se recomienda la cateterización no selectiva tanto en el 
momento de igualar o normalizar las presiones del catéter y la guía 
como cuando la guía se sitúa distal a la lesión para realizar la 
medida del RFF en el momento de hiperemia máxima. Cuando  
la lesión se localiza en la porción distal del TCI y afecta al origen 
de sus ramas principales, se recomienda el abordaje del TCI distal 
y de cada una de sus ramas como una unidad funcional, con 
independencia del grado de afectación de cada una. Para el cálculo 
de la RFF se realiza la medición desde la descendente anterior y 
desde la circunfleja, y se considera que la lesión del TCI es funcio-
nalmente significativa cuando la medida desde alguno de los dos 
vasos principales es < 0,80. 

Inducción de hiperemia

En la valoración de las lesiones del TCI se desaconseja utilizar un 
bolo intracoronario de adenosina debido a que, al ser necesaria una 
cateterización no selectiva de la coronaria izquierda, parte de la 
medicación administrada no va a la coronaria, con lo que la induc-
ción de hiperemia puede ser subóptima. Por este motivo, se reco-
mienda la administración de fármacos por vía intravenosa, bien  
sea adenosina (dosis a partir de 140 µg/kg/min en infusión durante 
al menos 2  min) o regadenosón (dosis de 0,4 mg en bolo 
intravenoso)13. 

Presencia de lesiones en la descendente anterior o la circunfleja

La presencia de una lesión aislada del TCI es infrecuente. En una 
serie de pacientes no seleccionados en los que se realizó coronario-
grafía diagnóstica se observó que, en aquellos con afectación del 
TCI, solo el 9% presentaban una lesión única en el TCI, el 17% 
tenían lesión en el TCI y afectación de 1 vaso, el 35% presentaban 
lesión en el TCI y afectación de 2 vasos, y el 38% tenían enfer-
medad del TCI y de 3 vasos14.

Análisis estadístico

Se presentarán los datos demográficos, clínicos, hemodinámicos y 
del procedimiento para todo el grupo, con media y desviación 
estándar para las variables continuas (si la distribución de valores 
no se ajusta a la normalidad, con mediana y rango intercuartílico) 
y con frecuencias y porcentajes para las variables categóricas. Los 
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datos serán analizados con análisis unilateral de varianza (ANOVA) 
para las variables continuas y con 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 pruebas no paramétricas, según proceda. 
Se presentarán las curvas de supervivencia de Kaplan-Meier para 
los criterios previamente especificados. Los análisis de concor-
dancia se realizarán mediante cálculo del coeficiente kappa, deter-
minando la sensibilidad, la especificidad, el valor predictivo positivo 
y el valor predictivo negativo, así como el área bajo la curva ROC 
(receiver operating characteristic). 

Recopilación de datos y monitorización

Los datos clínicos y del estudio angiográfico, fisiológico y de IVUS 
se registrarán directamente en un CRD electrónico seguro gestio-
nado por la Fundación EPIC, que es la promotora del estudio. Los 
datos clínicos de seguimiento a 12 meses y a 5 años, así como la 
presencia de eventos cardiovasculares durante el seguimiento, se 
introducirán en el mismo CRD electrónico. 

DISCUSIÓN

El estudio iLITRO-EPIC-07 tiene un doble objetivo primario: por 
un lado, establecer la concordancia entre dos índices fisiológicos 
intracoronarios, la RFF y el iFR, en la valoración de la gravedad de 
lesiones intermedias del TCI; y por otro lado, valorar la aplicación 
de un valor del iFR predeterminado para indicar la revasculariza-
ción de lesiones intermedias del TCI con un seguimiento clínico de 
hasta 5 años.

Enfermedad del tronco coronario izquierdo. Implicaciones para 
el cardiólogo intervencionista

La enfermedad significativa del TCI, entendida como una estenosis 
en su diámetro mayor > 50%, se asocia a mal pronóstico a medio 
plazo. Los estudios previos a la revascularización coronaria 
mostraron una supervivencia de menos del 40% a 4  años del 
diagnóstico15.

Las limitaciones de la evaluación angiográfica de la gravedad de las 
lesiones del TCI están bien establecidas16-18. Antes de plantear la 
revascularización en un paciente con lesión del TCI, en especial si 
es ostial, es importante determinar si la lesión requiere realmente 
ser revascularizada, es decir, si es hemodinámicamente significa-
tiva. La estenosis del TCI se encuentra en el 4-9% de las corona-
riografías diagnósticas1. Debido a su localización anatómica, a 
artefactos inducidos por el catéter o a la gravedad de las lesiones 
distales, entre otros factores, la interpretación de las lesiones del 
TCI es la que presenta mayor variabilidad intraobservador e inte-
robservador, en comparación con las localizadas en el resto del 
árbol coronario16. En el registro CASS19, cuando se detectó una 
estenosis ≥ 50%, un segundo observador informó de que la estenosis 
no era significativa en un 19% de los casos.

Diversos estudios han demostrado que el pronóstico de los pacientes 
con lesiones del TCI funcionalmente no significativas es favorable6, 
y por otro lado, que la revascularización quirúrgica de lesiones 
hemodinámicamente no significativas presenta una elevada propor-
ción de fracaso precoz de los injertos20.

El estudio LITRO, liderado por el Grupo de Trabajo de Técnicas de 
Diagnóstico Intracoronario de la Sección de Hemodinámica de la 
Sociedad Española de Cardiología, fue un estudio multicéntrico y 
prospectivo que mostró que, en pacientes con lesiones angiográficas 

intermedias del TCI, la presencia de un ALM de 6  mm2 o más 
medida mediante IVUS permitía diferir el tratamiento de revascu-
larización con seguridad12.

Evidencia para guiar la revascularización del tronco coronario 
izquierdo mediante valoración funcional

No hay datos definitivos sobre el valor pronóstico de las determi-
naciones del iFR en estenosis intermedias del TCI. La presencia de 
una estenosis significativa (>  70%) en la coronariografía fue un 
criterio de exclusión en los estudios DEFER, FAME y FAME II, de 
igual modo que en el estudio DEFINE FLAIR. Solo en el estudio 
IFR SWEDEHEART se incluyeron 30 pacientes con estenosis signi-
ficativa del TCI (el 1,6% de todos los pacientes incluidos)3-5,8,9. Un 
estudio observacional con análisis retrospectivo de 314 pacientes 
ha mostrado que diferir la revascularización del TCI guiándose por 
el iFR con un valor de corte de 0,89 parece una estrategia segura, 
con un seguimiento clínico de 30  meses10. No obstante, en este 
registro observacional no se efectuó en paralelo la determinación 
de la RFF, que es el índice ampliamente validado en el TCI, por lo 
que no es posible poner en contexto los resultados observados en 
ese registro ni analizar la concordancia entre ambos índices.

Los datos disponibles que apoyan el uso de la RFF en las lesiones 
del TCI derivan de varios estudios que se resumen en la tabla 1. 
Los valores de corte utilizados en estos estudios han oscilado entre 
0,75 y 0,80. En el estudio más amplio hasta la fecha participaron 
213 pacientes que presentaban lesiones intermedias valoradas por 
angiografía, y se decidió tratar únicamente a aquellos en los que la 
RFF fue < 0,80, mientras que con valores superiores se decidió un 
manejo conservador. En el seguimiento a 5 años no hubo diferen-
cias en la mortalidad ni en la incidencia de eventos cardiovasculares 
graves6. De este modo, el valor de referencia para lesiones del TCI, 
como en el resto de las lesiones, es RFF < 0,80.

Un metanálisis que incorporó datos de 8  estudios relevantes no 
encontró diferencias en el objetivo primario (muerte, infarto no 
mortal o revascularización), si bien la necesidad de revasculariza-
ción fue mayor en el grupo con tratamiento médico; sin embargo, 
no queda claro si esto fue debido de forma primaria a la revascu-
larización sobre el TCI21.

En un estudio se valoró la correlación entre los valores de RFF y 
de iFR según la localización de la lesión, y se observó que la 
correlación era menor cuando la lesión estaba en el TCI o en la 
descendente anterior proximal, en comparación con otras localiza-
ciones, lo que se atribuyó a una mayor cantidad de miocardio 
dependiente del vaso en estas lesiones proximales. Tomando como 
referencia el valor de la RFF y con un valor de corte para el 
iFR ≥ 0,89, tanto los falsos positivos (21,9%) como los falsos nega-
tivos (26,7%) fueron más evidentes cuando la lesión se localizaba 
en el TCI o en la descendente anterior proximal11. Algunos estudios 
han sugerido que los índices en reposo, como el iFR, podrían ser 
una mejor medida del flujo coronario en condiciones de hiperemia 
que la propia RFF22,23, con lo que la adopción de la RFF como 
método de referencia podría ser cuestionable en este escenario. 
Además, la evidencia disponible indica que la discrepancia entre el 
iFR y la RFF no conlleva un peor pronóstico24, por lo que el 
presente estudio podría ayudar a esclarecer si el iFR se asocia a 
una menor indicación de revascularización en lesiones intermedias 
del TCI con idéntica seguridad clínica que la RFF.

CONCLUSIONES

El estudio iLITRO-EPIC-07 es el primer estudio prospectivo en el 
que se va a valorar, por un lado, la concordancia entre la RFF y el 
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iFR en lesiones intermedias del TCI, y por otro lado, la seguridad 
de guiar la indicación de revascularización en función de un valor 
de corte del iFR de 0,89.

FINANCIACIÓN

La promotora del estudio, la Fundación EPIC, ha recibido una beca 
de investigación institucional por parte de Phillips Volcano (Países 
Bajos) para cubrir los gastos de diseño y mantenimiento del CRD 
electrónico. Philips Volcano no ha tenido ninguna influencia en el 
diseño del estudio ni en el protocolo en ningún aspecto. Philips 
Volcano no está involucrado en el desarrollo del estudio, inclu-
yendo inclusión, seguimiento, recogida de datos, análisis, interpre-
tación de resultados, redacción y aprobación final del protocolo, ni 
en el de este manuscrito. Los autores son los únicos responsables 
del diseño del estudio, la redacción y edición del manuscrito, y su 
contenido final.

CONTRIBUCIÓN DE LOS AUTORES

Todos los autores son investigadores principales del estudio iLITRO-
EPIC-07 en sus respectivos centros y han colaborado en la redacción 
del protocolo del estudio y en la inclusión de pacientes. El manus-
crito ha sido redactado por O. Rodríguez-Leor, J.M. de la Torre-
Hernández y A. Pérez de Prado; el resto de los autores lo han 
revisado.

CONFLICTO DE INTERESES

A. Pérez de Prado ha recibido honorarios de iVascular, Boston 
Scientific, Terumo, B. Braun y Abbott Vascular. José M. de la 
Torre-Hernández es editor jefe de REC: Interventional Cardiology. F. 
Alfonso y J. Sanchis son editores asociados de REC:  Interventional 
Cardiology. Se ha seguido el procedimiento editorial establecido en 
la revista para garantizar la gestión imparcial del manuscrito.

¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

– En las estenosis intermedias del TCI (diámetro 25-60%) se 
ha propuesto la realización de pruebas de imagen inva-
sivas (ultrasonidos o tomografía de coherencia óptica) o 
funcionales (mediante la determinación de la RFF) para 
indicar la necesidad de revascularización. Los pacientes 
con estenosis en el TCI han sido excluidos de los ensayos 
clínicos aleatorizados en los que se ha evaluado la capa-
cidad pronóstica de la valoración funcional mediante 
RFF3, si bien el uso de esta viene respaldado por estudios 
no aleatorizados que han mostrado que un valor > 0,80 
indica un riesgo bajo de eventos en caso de no realizar 
revascularización. El iFR es un nuevo índice fisiológico 
que no requiere hiperemia para su determinación, lo que 
simplifica el estudio. No se dispone de datos sobre la 
concordancia entre ambos índices en las lesiones del TCI 
ni sobre la seguridad del iFR en la valoración de estos 
pacientes.

¿QUÉ APORTA DE NUEVO?

– El estudio iLITRO-EPIC-07 pretende evaluar de forma 
prospectiva la concordancia entre la RFF y el iFR, así 
como valorar la seguridad de una estrategia de revascu-
larización guiada por el iFR.
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RESUMEN

Introducción y objetivos: Las lesiones coronarias largas y difusas, cuando se tratan percutáneamente, requieren a menudo super-
posición de los stents, que se asocia a una mayor tasa de reestenosis. Por otro lado, el adelgazamiento progresivo de las arterias 
dificulta el tratamiento de las lesiones largas. En este estudio se analizan la seguridad y la eficacia clínica de los stents liberadores 
de sirolimus largos no cónicos (> 36 mm) para el tratamiento de lesiones largas de novo en un escenario real.
Métodos: Estudio prospectivo, no aleatorizado, multicéntrico, con 696 pacientes consecutivos con implantación de stent BioMime 
largo no cónico para el tratamiento de lesiones coronarias de novo largas y difusas. El criterio de valoración de seguridad fueron los 
eventos adversos cardiovasculares mayores en el seguimiento, definidos como la combinación de muerte cardiaca, infarto de miocardio, 
necesidad de nueva revascularización en la misma lesión guiada por la clínica, trombosis del stent o hemorragia mayor a los 12 meses. 
Resultados: De los 696 pacientes incluidos, el 38,79% eran diabéticos. La edad media fue de 64,6 ± 14 años y el 80% eran varones. La 
indicación de revascularización fue un síndrome coronario agudo en el 63,1%. Se identificaron 899 lesiones, de las que 742 se trataron 
con éxito con stents BioMime (37-40-44-48 mm). La incidencia acumulada de eventos adversos cardiovasculares mayores fue del 8,1% a 
los 12 meses, con un 2,09% de muertes de causa cardiaca, un 1,34% de infartos de miocardio y un 0,5% de trombosis del stent.
Conclusiones: El presente estudio confirma la seguridad y el buen perfil clínico a 12 meses del stent BioMime largo no cónico para 
el tratamiento de lesiones coronarias de novo largas y difusas, por lo que debe considerarse un tratamiento seguro y eficaz para 
este tipo de lesiones en la práctica clínica habitual. 

Palabras clave: Angioplastia coronaria. Stents farmacoactivos. Stents largos no cónicos.
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Clinical follow-up of long nontapered sirolimus-eluting coronary stent  
in real-world patients with de novo lesions. The Billar registry

ABSTRACT

Introduction and objectives: Coronary lesions with stent overlapping are associated with higher neointimal proliferation that leads 
to more restenosis. Furthermore, the tapering of coronary arteries is a major challenge when treating long coronary lesions. This 
study attempted to assess the safety and clinical level of performance of long nontapered sirolimus-eluting coronary stent systems 
(> 36 mm) to treat long and diffused de novo coronary lesions in real-world scenarios.
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INTRODUCCIÓN

La estrategia más empleada para el tratamiento de la enfermedad 
coronaria (EC) es la intervención coronaria percutánea (ICP) con 
implante de stent, sobre todo con la generación actual de stents 
farmacoactivos (SFA) cuyas características especiales mejoran los 
resultados clínicos de la ICP1. No obstante, el tratamiento de 
lesiones coronarias largas y difusas sigue planteando desafíos, sobre 
todo, en lesiones largas en coronarias con afilamiento en las que 
las diferentes variaciones del diámetro del vaso pueden requerir el 
implante de más de 1 stent por lesión2,3.

El uso de múltiples stents o de un único stent largo son las estrate-
gias más comunes para el tratamiento de lesiones largas y difusas 
en arterias con afilamiento. Ambos abordajes pueden asociarse al 
fracaso clínico por el posible riesgo de discordancia meadel tamaño 
del stent1,4,5. Se suelen implantar 1 o varios stents solapados con 
diámetros variables para que coincidan a la perfección con el 
tamaño de lesiones largas con afilamiento. Debido a las posibles 
discrepancias en los diámetros a la hora de usar stents largos no 
cónicos, se puede emplear una técnica de optimización proximal 
para reconstruir la geometría natural del vaso. No obstante, esta 
solución no está exenta de problemas como, por ejemplo, fractura 
del stent por la rigidez del vaso, reestenosis como consecuencia de 
una mayor lesión vascular, curación tardía, trombosis del stent (TS) 
muy tardía, aneurisma del vaso, encarcelamiento de rama lateral, 
costes más altos de tratamiento, sobreutilización de fármacos anti-
reestenóticos, una mayor exposición a la radiación y al medio de 
contraste y incluso muerte o infarto de miocardio6,7.

El BioMime (Meril Life Sciences Pvt. Ltd., India), un sistema de 
stent coronario largo liberador de sirolimus (SLS) recubierto de un 
polímero biodegradable ultrafino, suele ser suficiente para el trata-
miento de lesiones largas y difusas. De este modo, se puede evitar 
la sobreexposición de las paredes arteriales locales a fármacos o 
metales, así como cualquier posible evento adverso durante el 
seguimiento como curación tardía, infarto de miocardio (MI) pero-
peratorio, riesgo de revascularización de la lesión diana y TS muy 
tardía. El objetivo de este estudio fue evaluar el perfil de seguridad 
y nivel de rendimiento del sistema BioMime SLS largo (37, 40, 44 
y 48 mm) no cónico en pacientes consecutivos del mundo real con 
lesiones coronarias largas y difusas de novo.

MÉTODOS

Diseño del estudio y población

Este fue unestudio multicéntrico, prospectivo y no aleatorizado que 
incluyó a un total de 696 pacientes consecutivos (edad ≥ 18 años) 
de 14 hospitales de toda España. En el apéndice de este artículo se 
puede consultar la relación de todos los investigadores del estudio.

Las lesiones coronarias largas y difusas de novo de todos los 
pacientes consecutivos incluidos ya habían sido tratadas mediante 
la implantación de, al menos, 1 sistema BioMime largo (37, 40, 44 
y 48 mm) no cónico. Este estudio se llevó a cabo siguiendo la 
política de privacidad de cada centro investigador incluidas las 
normativas de estos para el uso apropiado de datos procedentes de 
investigaciones con pacientes. También con arreglo a lo dispuesto 
en la Declaración de Helsinki siendo aprobado por el comité de 
ética. Se obtuvieron los consentimientos informados por escrito de 
todos los participantes antes de la intervención.

Dispositivo del estudio e intervención

El BioMime es un sistema de SLS recubierto de un polímero biode-
gradable disponible en varias longitudes para el tratamiento de 
lesiones coronarias largas y difusas. Consta de un strut ultrafino (65 
μm), una plataforma de cobalto-cromio, un singular diseño híbrido, 
configuración de celda abierta y cerrada y un recubrimiento unifor-
memente fino (2 μm) de polímeros bioabsorbibles, ácido poli-L-
láctico (PLLA) y ácido poliláctico-co-glicólico (PLGA). El stent libera 
sirolimus (1,25 μg/mm2) entre 30 y 40 días después de ser implan-
tado. En la actualidad, las longitudes largas disponibles en el 
sistema BioMime son 37, 40, 44 y 48 mm. Este dispositivo ha 
recibido la marca de Conformidad Europea CE.

La ICP se realizó según las guías de tratamiento estándar que fueron 
seguidas por todos los centros participantes. Tanto la predilatación 
como la posdilatación quedaron a criterio del hemodinamista, si 
bien la posdilatación se recomendó por protocolo.

Preoperatoriamente, se administró a todos los pacientes consecu-
tivos incluidos una dosis de carga de 300 mg de ácido acetilsalicílico 

Abreviaturas

EC: enfermedad coronaria. ICP: intervencionismo coronario percutáneo. MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores. SFA: 
stent farmacoactivo. SLS: stent liberador de sirolimus. TS: trombosis del stent.

Methods: This was a prospective, non-randomized, multicentre study that included 696 consecutive patients treated with the long 
nontapered BioMime sirolimus-eluting coronary stent system in long and diffused de novo coronary lesions. The safety endpoint 
was major adverse cardiovascular events defined as a composite of cardiac death, myocardial infarction, clinically driven target 
lesion revascularization, stent thrombosis, and major bleeding at the 12-month follow-up.
Results: Of a total of 696 patients, 38.79% were diabetic. The mean age of all the patients was 64.6 ± 14 years, and 80% were 
males. The indication for revascularization was acute coronary syndrome in 63.1%. A total of 899 lesions were identified out of 
which 742 were successfully treated with long BioMime stents (37 mm, 40 mm, 44 mm, and 48 mm). The cumulative incidence 
of major adverse cardiovascular events was 8.1% at the 12-month follow-up including cardiac death (2.09%), myocardial infarction 
(1.34%), and total stent thrombosis (0.5%).
Conclusions: This study confirms the safety and good performance of long nontapered BioMime coronary stents to treat de novo 
coronary stenosis. Therefore, it can be considered a safe and effective treatment for long and diffused de novo coronary lesions 
in the routine clinical practice.

Keywords: Coronary angioplasty. Drug-eluting stent. Nontapered stents.
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acompañada de un segundo agente antiplaquetario (clopidogrel, 
ticagrelor or prasugrel en función del contexto clínico y de la 
preferencia del operador).

Posoperatoriamente, todos los pacientes recibieron una pauta de 
tratamiento antiplaquetario doble de 12 meses de duración seguido 
de ácido acetilsalicílico (de 75 a 100 mg 1 vez/día), con cáracter 
idefinido, después del primer año. El seguimiento clínico se llevó 
a cabo 1,6 y 12 meses después la intervención índice, cuando así 
fuese neceario, y en función de los síntomas.

Objetivos y definiciones

Los objetivos de seguridad fueron la ocurrencia de eventos cardio-
vasculares adversos mayores (MACE) al cabo de 1, 6 y 12 meses 
de seguimiento tras la intervención índice. Los MACE se definieron 
como un compuesto de muerte cardiaca, infarto de miocardio del 
vaso diana, revascularización de la lesión diana por motivos clínicos, 
TS y hemorragias mayores.

El IM se definió como el desarrollo de nuevas ondas Q patológicas 
en el ECG o niveles altos de creatincinasa ≥ 2 veces por encima 
del límite superior normal con niveles, también, altos de CK-MB 
en ausencia de nuevas ondas Q patológicas o nuevos síntomas 
isquémicos (tales como dolor torácico o disnea)8. La muerte 
cardiaca se definió como cualquier muerte como consecuencia de 
un IAM, muerte cardíaca súbita, mortalidad por insuficiencia 
cardiaca o accidente cerebrovascular. La revascularización de la 
lesión diana por motivos clínicos se definió como una nueva ICP 
realizada en la lesión diana o una cirugía de revascularización 
coronaria de la lesión en el segmento previamente tratado o a 5 
mm en sentido proximal o distal a la ubicación del stent o al borde 
del inflado del SFA. La TS se clasificó según las definiciones 
establecidas por el Academic Research Consortium9. Los eventos 
hemorrágicos entre moderados y graves se definieron según los 
criterios GUSTO (Uso global de estrategias para abrir arterias 
ocluidas). El éxito de la intervención se definió como una ICP 
exitosa sin complicaciones clínicas importantes intrahospitalarias 
incluidas muerte, IM y revascularización de la lesión diana por 
motivos clínicos. Por su parte, el éxito del dispositivo se definió 
como el implante del stent del estudio en la lesión diana y la 
consecución de una estenosis residual final de la lesión diana  
< 30% estimada tanto angiográficamente como mediante estimación 
visual.

Análisis estadístico

Al no haber intervención, se llegó a la conclusión de que la mejor 
forma de estudiar a esta cohorte de pacientes era llevar a cabo 
un análisis descriptivo para poder hacer un estudio objetivo, 
integral e informativo de los datos. Se llevó a cabo un análisis 
estadístico descriptivo de las variables relevantes tras la recogi- 
da de datos. Todos los análisis estadísticos se llevaron a cabo con 
la plataforma de software estadístico SPSS. Las mediciones de la 
tendencia central como las medias resumen el nivel de rendi-
miento de una serie de puntaciones y las mediciones de la varia-
bilidad describen la extensión de dichas puntuaciones entre los 
participantes. Ambas son importantes para entender el compor-
tamiento de esta cohorte. Una proporciona información sobre el 
nivel de rendimiento y la otra sobre el grado de consistencia de 
dicho rendimiento. Los datos categóricos se expresaron como 
frecuencias y porcentajes. No se realizaron más modelos puesto 
que la idea de este artículo era describir a un grupo de pacientes 
y no comparar grupos ni buscar diferencias importantes entre 
grupos.

RESULTADOS

Características demográficas y clínicas basales

Se recopilaron los datos de 696 pacientes consecutivos (742 stents 
BioMime implantados, 157 stents diferentes) en un estudio que 
incluyó, mayoritariamente, a varones (80,1%). Las características 
demográficas y clínicas basales se muestran en la tabla 1. La media 
de edad de los pacientes fue de 64,6 ± 14 años. Los factores de 
riesgo convencionales de la población del estudio para desarrollar 
EC fueron diabetes mellitus (39%), hipertensión (67,2%), dislipemia 
(64,8%) y tabaquismo activo en la actualidad (26,44%). El estado 
clínico al ingreso hospitalario se muestra en la tabla 1. La mayoría 
de los pacientes (63,39%) presentaban síndrome coronario agudo.

Características de las lesiones e intervenciones

De un total de 899 lesiones identificadas en 696 pacientes consecu-
tivos, 742 lesiones coronarias de novo tipo C largas y difusas (1,07 
lesiones por paciente) fueron tratadas, con éxito, con stents BioMime 
largos. No hizo falta ningún otro stent para el tratatmiento de 
lesiones inicialmente tratadas con un dipositivio largo BioMime. 
Otras 157 lesiones fueron tratadas con 157 stents distintos. Esto 
quiere decir que no fue necesario solapar stents en ninguna de las 
lesiones tratadas con un dispositivo BioMime largo. El 40% de los pa- 
cientes presentaba enfermedad de 1 único vaso, el 37% de 2 vasos 

Tabla 1. Características demográficas y clínicas basales

Pacientes n = 696

Pacientes, demografía

Edad, años 64,6 ± 14

Varones 556 (80,1)

Historia clínica

Diabetes mellitus 271 (38,79)

Hipertensión 466 (66,80)

Dislipemia 452 (64,80)

Tabaquismo activo 180 (26,44)

CABG previa 57 (8,54)

ICP previa 223 (32,07)

Enfermedad vascular periférica 69 (10,64)

IM previo 181 (25,63)

Estado cardiaco en la intervención índice

Angina estable 254 (36,41)

Angina inestable 29 (4,21)

IAMCEST 227 (32,61)

IAMSEST 186 (26,72)

Fracción de eyección del ventrículo izquierdo < 30% 181 (26)

CABG: cirugía de revascularización coronaria; IAMCEST: infarto agudo de miocardio 
con elevación del segmento ST; IAMSEST: infarto agudo de miocardio sin elevación del 
segmento ST; ICP: intervención coronaria percutánea.
Los datos expresan n (%) o media ± desviación estándar.



30 E. Domingo Ribas et al. REC Interv Cardiol. 2022;4(1):27-32

y el 23% de los pacientes enfermedad de 3 vasos. La descendente 
anterior seguida de la coronaria derecha fueron las principales 
arterias tratadas. En el 3,8% de los casos, el implante del dispositivo 
BioMime englobó el tronco común izquierdo. La longitud y diámetro 
medios del sistema de SLS BioMime implantado fueron 43,8 y 3.1 
mm, respectivamente. Los índices imediatos de éxito tanto de la 
intervención como del dispositivo fueron del 99,7 y 100%, respec-
tivamente. Las variables de la intervención se muestran en la tabla 2 
y tabla 3.

Resultados clínicos durante seguimiento

El seguimiento clínico se completó en el 96,12% de los pacientes 
incluidos en el seguimiento a 12 meses. Durante los 12 meses de 
seguimiento, se perdieron un 3,88% de los 696 pacientes reclutados.

La incidencia acumulada de MACE tras 1, 6 y 12 meses de segui-
miento fue del 2,2, 6,6 y 8,1%, respectivamente. Cada MACE 
ocurrido durante el seguimiento se muestra en la tabla 4. La inci-
dencia de muerte cardiaca fue del 0,59 y 2,09% al cabo de 1 mes 
y 1 año, respectivamente. 

DISCUSIÓN

En el presente estudio, el sistema de SLS coronario largo no cónico 
BioMime demostró su perfil de seguridad y nivel de rendimiento 

en pacientes consecutivos del mundo real con lesiones coronarias 
de novo largas y difusas. A pesar de que los criterios de inclusión 
de pacientes no seleccionados definieron una población de alto 
riesgo y de la necesidad anatómica de un stent largo, el éxitotanto 

Tabla 2. Característias de las lesiones y de la intervención

Pacientes n = 696

Nº total de lesiones tratadas con el sistema de SLS BioMime Morph 742

Nº total de lesiones tratadas con otros stents 157

Localización de la lesión diana tratada con BioMime

Descendente anterior

DA proximal 146 (21,40)

DA media 216 (30,80)

DA distal 28 (4,50)

Diagonal 11 (1,60)

Coronaria derecha

CD proximal 174 (25,10)

CD media 257 (36,80)

CD distal 97 (14,10)

Circunfleja izquierda

CXI proximal 56 (8,20)

CXI media 90 (12,90)

CXI distal 28 (4,10)

Tronco común izquierdo 26 (3,80)

Vaso enfermo 1,84 ± 0,78

CD: coronaria derecha; CXI: circunfleza izquierda; DA: descendente anterior; SLS: stent 
liberaror de sirolimus.
Los datos expresan n (%). Tabla 4. MACE durante el seguimiento

% de pacientes MACE

Seguimiento

1 mes 682 (97,99) 13 (2,2)

De 6 a 9 meses 675 (97,27) 44 (6,57)

12 meses 668 (96,12) 53 (8,1)

MACE

Hemorragias al cabo de 1-M 20 (0,29)

Muerte al cabo de 1-M 41 (0,59)

IM al cabo de 1-M 41 (0,59)

Hemorragias al cabo de 12-M 5 (0,75)

Muerte al cabo de 12-M 13 (2,09)

IM al cabo de 12-M 9 (1,34)

TS total al cabo de 12-M 3 (0,50)

IM: infarto de miocardio; M: mes; MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores; 
TS: trombosis del stent.
Los datos expresan n (%).

Tabla 3. Características del sistema de stent liberador de sirolimus BioMime

Longitud del stent (mm)

37 100

40 189

44 128

48 325

Longitud media del stent (mm) 43,80

Diámetro del stent (mm)

2,25 42

2,5 153

2,75 84

3 263

3,5 185

4 13

4,5 2

Presión máxima

Predilatación 298 (86)

Posdilatación 376 (54)

Presión máxima 14,6 ± 3,2

Diámetro medio del stent utilizado (mm) 3,1

Los datos expresan n (%).
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de la intervención (99.7%) como del dispositivo (100%) fueron 
buenos.

Los estudios han confirmado que las dimensiones de las coronarias 
experimentan un afilamiento natural que va emparejado a su 
longitud. Estos estudios observaron que el 23% de las arterias 
presentaban un afilamiento ≥ 1 mm y el 19% entre el 0,5 y el 0,99 
mm10. Aquí el dimensionamiento del stent adquiere una importancia 
capital para que la ICP tenga éxito durante el tratamiento de 
lesiones largas y afiladas. El sobredimiensionamiento del stent 
(stents cuyos diámetros son mayores que los de una arteria sana) 
puede inducir estrés patológico sobre la pared arterial, formación 
de aneurismas, TS tardía e incluso perforaciones tardías. Por otro 
lado, el infradimensionamiento del stent (stents cuyos diámetros son 
más cortos que los de una arteria sana) puede provocar TS por una 
mala aposición del stent11. Como consecuencia, se han desarrollado 
stents cónicos para minimizar, potencialmente, el fracaso clínico y 
maximizar los beneficios clínicos de estos pacientes. Algo que, 
quizás, se deba al diseño específico de los stents BioMime.

Los struts ultrafinos favorecen la navegabilidad, flexibilidad y 
conformabilidad de la geometría del vaso al tiempo que mantienen 
una excelente fuerza radial. Además, el diseño de celda abierta de 
todo el cuerpo del stent hace que el dispositivo sea menos rígido y 
pueda adaptarse mejor al afilado contorno de la arteria, sin perder 
fuerza radial. El resultado es que se ejerce menos estrés sobre la 
pared arterial. Los stents distensibles son, también, una opción a 
tener cuenta en arterias con afilamiento, hasta el punto de poder 
prescindir de los stents cónicos, al menos en longitudes de hasta 
48 mm, tal y como revelan nuestros datos12-16.

El uso de stents coronarios largos (≥ 30 mm), aunque no tan largos 
como las lesiones tratadas en este registro, para el tratamiento de la 
enfermedad coronaria difusa en segmentos nativos largos, la enfer-
medad del injerto de vena safena y las disecciones coronarias largas 
tiene un índice razonable de éxito de la intervención y resultados 
clínicos aceptables a corto y medio plazo17. El tratamiento de la EC 
muy larga resultó en un fracaso de la lesión diana similar tras 2 años 
de seguimiento para un único SFA comparado con SFA solapados18. 
Nuestros resultados sugieren que ambas estrategias son opciones 
terapéuticas razonables para pacientes con EC difusa. No obstante, 
el solapamiento de SFA es una realidad en > 10% de los pacientes 
tratados de ICP en la práctica clínica habitual, lo cual se asocia a 
peores resultados clínicos y angiográficos a largo plazo incluida la 
muerte o el infarto de miocardio19. Además, se desarrollan muchas 
menos áreas de riesgo para una mala aposición con un único stent 
que con stents solapados. En aquellos casos en los que no pueda 
evitarse el uso de stents solapados, se deben optimizar estrategias de 
colocación o nuevos diseños de stent para reducir el riesgo de rees-
tenosis20. La estrategia de stent único suele ser la más rentable, 
precisa menos contraste y utilización de menos balones. Los nuevos 
diseños de stents más largos no solo nos permiten tratar lesiones cada 
vez más complejas sino también simplificar la intervención y reducir 
el número de stents empleados con resultados muy favorables, al 
menos, parecidos a los que se obtienen con el solapamiento de 
stents21. Existen estudios que confirman tanto el perfil de seguridad 
como el nivel de rendimiento del sistema BioMime Morph, un stent 
cónico muy largo (60 mm), que puede considerarse el tratamiento de 
elección de lesiones coronarias difusas de novo con afilamiento en la 
práctica clínica habitual22. No obstante, en lesiones largas tratadas 
con un único stent de hasta 48 mm de longitud, nuestros resultados 
sugieren que los stents no cónicos ofrecen buenos resultados clínicos.

Limitaciones

Una de las limitaciones del estudio quizás sea el periodo de segui-
miento que podría no ser lo bastante largo como para determinar 

el perfil de seguridad a largo plazo ni el nivel de rendimiento del 
sistema de SLS largo BioMime en pacientes con lesiones coronarias 
de novo largas y difusas.

CONCLUSIONES

Este estudio confirmó el éxito favorable de la intervención y del 
dispositivo, así como los óptimos resultados de seguridad descritos 
durante el seguimiento del sistema de SLS largo (hasta 48 mm de 
longitud) no cónico BioMime en pacientes del mundo real con 
lesiones coronarias de novo largas y difusas.
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RESUMEN

Introducción y objetivos: Entre las potenciales complicaciones del implante percutáneo de válvula aórtica (TAVI) se encuentran 
las complicaciones vasculares. Los dispositivos de sutura son los más utilizados para el cierre vascular, pero algunos sistemas de 
cierre con colágeno (MANTA, Essential Medical Inc., Estados Unidos) ofrecen una solución de rescate cuando los de sutura fallan. 
Para la correcta implantación de este dispositivo es necesario conocer la profundidad exacta de la arteria femoral antes de la 
inserción del introductor del TAVI. El objetivo de este estudio fue validar 2 técnicas diferentes de medida, la tomografía compu-
tarizada con multidetector (TCMD) y una técnica alternativa que emplea el dispositivo Angio-Seal (Terumo Medical Corporation, 
Estados Unidos), en comparación con el sistema específico de medida del dispositivo MANTA.
Métodos: En pacientes que recibieron TAVI, se midió la profundidad de la arteria femoral mediante TCMD antes y durante el 
procedimiento con un dispositivo Angio-Seal. Ambas medidas se correlacionaron con la real obtenida tras la punción mediante  
el medidor del dispositivo MANTA.
Resultados: En 168 pacientes a quienes se realizó TAVI transfemoral, se midió la profundidad de la arteria femoral antes y durante 
el procedimiento. La medida con TCMD previa al procedimiento mostró una correlación moderada con las medidas durante el 
procedimiento (r = 0,64; p < 0,001). La medida con el dispositivo Angio-Seal mostró una alta correlación con la herramienta de 
medición (r = 0,99; p < 0,001). En total, 10 pacientes necesitaron rescate con dispositivo MANTA por fracaso de los dispositivos 
de sutura.
Conclusiones: En caso de fracaso de los dispositivos de sutura tras TAVI, el dispositivo de tapón de colágeno MANTA puede actuar 
como técnica de rescate. Sin embargo, la medida antes del procedimiento obtenida con TCMD no es precisa para implantar 
correctamente el dispositivo MANTA. La medición con un dispositivo Angio-Seal antes de la inserción del introductor del TAVI 
puede ser una solución sencilla para conocer las medidas con exactitud y para la inserción de rescate de un dispositivo MANTA, 
cuando fracasan los dispositivos de cierre por sutura.

REC Interv Cardiol. 2022;4(1):33-38
https://doi.org/10.24875/RECIC.M21000234

Palabras clave: TAVI. Transfemoral. Complicaciones en punto de acceso. Cierre vascular.

Simple option for large access vascular closure in case of failed  
suture-based closure device after TAVI

ABSTRACT

Introduction and objectives: Vascular complications remain a potential problem after transcatheter aortic valve implantation (TAVI). 
Although suture-based vascular closure devices are most often used for vascular closure purposes, alternative plug-based vascular 
closure devices like the MANTA (Essential Medical Inc., United States) stand as a bail-out option for patients with failed suture-
based closure devices. Since knowing the exact vessel depth is essential to use this device correctly before inserting the large 
introducer, we aimed to validate 2 different measurement techniques including preoperative multidetector computer tomography 
(MDCT) plus an alternative technique with the Angio-Seal device (Terumo Medical Corporation, United States) compared to a 
vendor specific measuring tool.
Methods: In patients eligible for TAVI, the depth of the femoral artery was measured preoperatively using MDCT, and then 
perioperatively with the Angio-Seal device. Both measurements were associated with the actual depth after puncture using the 
vendor-specific tool of the MANTA device. 
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INTRODUCCIÓN

A pesar de la experiencia acumulada y de haber desarrollo de 
nuevos dispositivos de cierre, los índices de complicaciones vascu-
lares tras un implante percutáneo de válvula aórtica (TAVI) siguen 
siendo altos (entre el 5% y el 18%)1-6. Recientemente, se ha presen-
tado un nuevo dispositivo con tapón de colágeno. Se han descrito 
resultados favorables en el índice de complicaciones vasculares 
asociadas a este nuevo dispositivo MANTA de cierre vascular 
basado en un sistema de sellado con colágeno (Essential Medical 
Inc., Estados Unidos) comparado con los resultados de los dispo-
sitivos de cierre por sutura7-9. No obstante, debido a potenciales 
inconvenientes tales como más eventos hemorrágicos mayores 
(con índices que van del 1% hasta el 16%), a la escasez de datos 
sobre la futura accesibilidad de los vasos y a unos costes exorbi-
tados, el uso rutinario de este nuevo dispositivo se ha puesto en 
duda comparado con los dispositivos de cierre por sutura7,10,11. 
Como los puntos de punción se pueden cerrar, de forma segura, 
con dispositivos de cierre por sutura, la nueva generación de 
sistemas basados en tapones puede convertirse en una valiosa 
alternativa, como estrategia de rescate, allá donde fracasan el 
cierre por sutura.

No obstante, uno de los inconvenientes de usar el sistema MANTA 
como dispositivo de rescate es que requiere conocer, con exactitud, 
la distancia existente entre la incisión cutánea y el vaso a efectos 
de una implantación y funcionalidad seguras previo a la inserción 
de una vaina introductora de gran calibre. Lamentablemente, la 
herramienta de medición específica del vendedor no se puede 
desplegar por separado, al menos hasta el momento de este estudio. 
Así pues, nuestro objetivo fue validar 2 técnicas alternativas de 
medición incluida la tomografía computarizada cardiaca multide-
tector (TCMD) y el dispositivo Angio-Seal previo a la inserción de 
una vaina introductora de gran calibre para obtener información 
relevante sobre la profundidad del vaso sin tener que desplegar el 
dispositivo.

MÉTODOS

Características de los pacientes y de la intervención

Los pacientes dieron su consentimiento al análisis retrospectivo y 
anónimo de los datos. Se incluyó a un total de 168 pacientes 

consecutivos con estenosis aórtica grave programados para recibir 
una intervención de TAVI. Todos los pacientes fueron evaluados 
por equipos multi e interdisciplinarios. A todos ellos se les realizó 
una TCMD como procedimiento estándar para preparar el TAVI. 
Todas las intervenciones se llevaron a cabo bajo anestesia local y 
en todos los casos se emplearon ambas arterias femorales. Una para 
la vaina del TAVI y la otra para el catéter pigtail para la angiografía 
más un catéter arterial de 7 Fr para monitorización hemodinámica. 
Se procedió al cierre rutinario con sendos dispositivos Proglide y 
Angio-Seal de 6 Fr para el lado TAVI más otro Angio-Seal de 6 Fr 
para el lado contralateral. 

Medición de la profundidad del vaso

La profundidad del vaso se midió antes de la intervención con una 
TCMD en una pantalla dividida en 2 empleando el sistema de 
archivo radiológico PACS  (Picture Archiving and Communication 
System). Las mediciones se obtuvieron perpendicularmente en todos 
los pacientes a nivel cutáneo, en dirección a la femoral y a mitad 
de la cabeza femoral (figura 1).

Antes de la intervención, se obtuvieron las medidas usando la vaina 
introductora de un dispositivo Angio-Seal de 6 Fr del siguiente 
modo. La vaina introductora llega hasta el vaso cuando sobreviene 
el sangrado a través del canal indicador de la vaina introductora 
(figura 2A). En esta posición, se anota la letra o punto en el exterior 
de la vaina introductora y se traduce en distancia empleando la 
representación esquemática que se muestra en la figura 2B y tabla 1. 
Siguiendo las instrucciones de uso del dispositivo de cierre vascular 
MANTA, hubo que añadir 1 cm. Después, se observó la profun-
didad de despliegue del dispositivo MANTA12.

Abreviaturas

TCMD: tomografía computarizada cardiaca multidetector. TAVI: implante percutáneo de válvula aórtica.

Results: In a total of 168 patients treated with transfemoral TAVI, the depth of the vessel was measured both pre and perioperatively. 
The measurements obtained from the preoperative MDCT revealed the existence of a moderate correlation compared to the 
preoperative measurements obtained (r = 0.64; P < .001). Measurements obtained with the Angio-Seal device revealed a high 
correlation with the measuring tool included (r = 0.99; P < .001). Overall, 10 patients required the bail-out option with the MANTA 
device due to failed suture-based vascular closure devices.
Conclusions: In case of a failed suture-based vascular closure device after TAVI, the plug-based MANTA device can be used as a 
bail-out strategy. However, the measurement of the vessel depth obtained from preoperative MDCTs is not accurate enough for 
safe MANTA insertions. Measurements with the Angio-Seal device before inserting the large TAVI sheath stand as a simple solution 
to obtain exact measurements facilitating the use of the bail-out MANTA in case of failed suture-based closure vascular devices 
after TAVI.

Keywords: TAVI. Transfemoral. Access site complication. Vascular closure.

Figura 1. Técnica de medición de la profundidad del vaso a mitad de la 
cabeza femoral (25 mm + 10 mm = 35 mm de profundidad MANTA).

DI



35J. Blumenstein et al. REC Interv Cardiol. 2022;4(1):33-38

Siguiendo todas estas medidas preventivas, se insertó 1 dispositivo 
de cierre por sutura Proglide y el TAVI pudo realizarse como de 
costumbre.

Cierre vascular 

Durante el cierre, los operadores se marcaron objetivos de presión 
arterial sistólica < 160 mmHg. El uso de heparina y protamina se 
dejó a criterio del operador. La vaina de liberación se retiró 
empleando una guía in situ y el punto de acceso se cerró usando el 
sistema Proglide preparado y un dispositivo adicional Angio-Seal de 
6 Fr. En caso de rotura del sistema de sutura preparado o en 

presencia de sangrado residual grave tras la inserción de la vaina 
introductora del Angio-Seal de 8 Fr, se procede a retirar la vaina 
del Angio-Seal sin implantar el tapón, a insertar el dispositivo de 
cierre vascular MANTA y, luego, a desplegarlo según la profun-
didad del vaso predefinida. La guía se retira después de la angio-
grafía final para identificar cualquier posible complicación en el 
punto de acceso. El lado contralateral se cerró empleando un 
dispositivo Angio-Seal de 6 Fr. 

Se administró una dosis de carga posoperatoria de 300 mg de 
clopidogrel salvo en aquellos pacientes que ya estaban a tratamiento 
con clopidogrel. Los pacientes a tratamiento anticoagulante oral 
tuvieron que interrumpir dicho tratamiento antes de recibir la 
intervención. Todos los operadores estaban familiarizados con los 
dispositivos de cierre vascular empleados.

Seguimiento posoperatorio

Se empleó vendaje compresivo en todos los pacientes, en el punto 
de punción, durante 6 horas y estos fueron monitorizados en una 
unidad de cuidados intermedios durante, al menos, 24 horas. Se 
documentaron la atención médica dispensada en el punto de 
punción por sangrado residual, así como todas las imágenes poso-
peratorias obtenidas mediante TCMD o ecografía dúplex hasta el 
alta hospitalaria.

Análisis estadístico

Las variables categóricas se expresaron como recuentos (porcen-
tajes) y las continuas como medianas (rangos intercuartílicos). La 
correlación entre las distintas mediciones se calculó empleando el 
coeficiente de correlación de Spearman.

Los datos que avalan los hallazgos de este estudio están disponibles 
a través del autor para correspondencia mediante petición 
motivada.

RESULTADOS

Se incluyó a un total de 168 pacientes tratados de TAVI transfe-
moral. Estos eran pacientes TAVI habituales. Las características 
basales de los pacientes se muestran en la tabla 2.

Las mediciones de las TCMD preoperatorias obtenidas de todos los 
pacientes revelaron la existencia de una correlación moderada 
comparado con las mediciones perioperatorias obtenidas con la 
herramienta de medición MANTA específica del vendedor (r = 0,64; 
p < 0,001; figura 3). 

Las mediciones obtenidas con el dispositivo Angio-Seal de todos los 
pacientes también fueron optimas, lo cual sugiere la existencia de 
una alta correlación con la herramienta de medición MANTA espe-
cífica del vendedor (r = 0,99; p < 0,001).

El cierre vascular resultó un éxito en los 158 casos tratados con 
cierres estándar incluido el sistema de cierre por sutura Proglide 
y el dispositivo Angio-Seal de 6 Fr. El dispositivo de rescate 
MANTA se hizo necesario en 10 pacientes (5,9%) por la rotura 
de las suturas del Proglide (n = 5) o por la presencia de sangrado 
grave residual tras la inserción de la vaina introductora del 
Angio-Seal (n = 5). El dispositivo de cierre MANTA se insertó 
con éxito gracias a las mediciones obtenidas con el dispositivo 
Angio-Seal previo a la inserción de la vaina de gran calibre. Un 
total de 40 pacientes (23%) precisaron atención médica en el 
punto de punción, incluido vendaje compresivo prolongado, una 

Tabla 1. Profundidad del vaso calculada con el dispositivo Angio-Seal. Al final, 
hubo que añadir 1 cm para poder emplear el dispositivo de rescate MANTA

Angio-Seal Profundidad del vaso (cm)

A 0,5

N 1,5

G 2,5

I 3,5

O 4,5

* 5,5

S 6,5

E 7,5

A 8,5

L 9,5

Figura 2. A: medición de la profundidad del vaso igual a ‘O’. B: traducción 
en distancia usando el esquema que se muestra en la tabla 1 y que, final-
mente, termina con una profundidad MANTA de 5,5 cm.

A

B
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TC o una ecografía dúplex. Un total de 7 pacientes (4,1%) preci-
saron cirugía posoperatoria en el punto de punción. Un paciente 
portador de un dispositivo de rescate MANTA sufrió una oclusión 
vascular completa por enfermedad oclusiva arterial conocida. Un 
total de 4 pacientes sufrieron un seudoaneurisma tras el uso 
rutinario del Proglide y el Angio-Seal que no se pudo tratar inyec-
tando trombina.

DISCUSIÓN

Aunque el índice de complicaciones vasculares en el punto de 
acceso tras TAVI ha descendido durante los últimos años, estas 
complicaciones siguen estando asociadas a índices más altos de 
mortalidad y morbilidad2,3,6,13. En este contexto, dispositivos de 
cierre por sutura como el Prostar o el Proglide son herramientas 
seguras y efectivas que, además, se utilizan con frecuencia14. 
Aunque el uso del Prostar se asocia a un menor riesgo de estenosis 
vascular, el uso del Proglide acarrea índices más bajos de eventos 
adversos tales como mal funcionamiento del dispositivo o sangrados 
residuales2,13,15,16. No obstante, ambos sistemas se basan en una 
técnica de cierre por sutura parecida que requiere una cuidada 
preparación previa a la inserción de la vaina de liberación de gran 
calibre. Se debe mencionar que el uso seguro de estos dispositivos 
de cierre tras la inserción de vainas de liberación de gran calibre 
ya no es posible. Por eso, si fracasan los dispositivos de sutura y 
sobrevienen hemorragias graves, implantar un stent recubierto 
usando la técnica de cambio de vía de acceso vascular o cirugía 
para lograr la hemostasia puede ser la única opción válida llegados 
a este punto. Aunque implantar un stent recubierto es una opción 
terapéutica efectiva para controlar el sangrado, emplear la técnica 
de cambio de vía de acceso vascular puede ser todo un reto. 
Además, las femorales común e ilíaca externa se exponen a la 
flexión de la articulación de la cadera provocando una mayor 
compresión del stent y fracturas17-19. Además, el coste de un stent 
recubierto es alto.

Llegados a este punto, la cirugía debe ser el último recurso puesto 
que ha de llevarse a cabo bajo anestesia general y hay mucha 
pérdida de sangre hasta que se prepara la incisión quirúrgica. 
Además, se corre el riesgo de infección de la herida o fístulas 
linfáticas retrasando la vuelta a la movilidad del paciente tras el 
TAVI y pudiendo acarrear neumonía o trombosis.

Recientemente, el nuevo dispositivo de cierre vascular con tapón 
de colágeno MANTA ha irrumpido en el panorama médico hasta 
el punto de demostrar su perfil de seguridad y eficacia tras una 
intervención de TAVI. Las primeras publicaciones hablan de una 
hemostasia rápida e índices bajos de complicaciones tras el 
implante de uno de estos dispositivos, más bajos, incluso, que los 
de los dispositivos de cierre vascular Prostar y Proglide9. No 
obstante, un estudio clínico aleatorizado publicado recientemente 
ha arrojado resultados similares en lo que a las hemorragias en el 
punto de acceso se refiere comparado con el sistema Proglide. En 
cualquier caso, aunque el cierre por sutura suele requerir dispo-
sitivos de cierre adicionales como el Proglide o el Angio-Seal, 
numéricamente hablando, el MANTA precisa maniobras complejas 
como estrategias de stents recubiertos o de rescate quirúrgico. La 
razón podría ser el cruce de la guía a través del anclaje, al que ya 
no puede accederse con dispositivos adicionales como el Angio-
Seal o el Proglide20. 

El enorme coste de este dispositivo, 4 veces más caro que el 
Proglide, el, todavía, desconocido efecto que ejerce sobre la pared 
de la femoral y cuestiones relacionadas con nuevos accesos tras el 
implante del dispositivo han retrasado tanto su llegada al mercado 
como su uso habitual.

No obstante, si se opta por utilizar el dispositivo de cierre vascular 
MANTA es importantísimo medir con precisión la distancia exis-
tente entre piel y vaso para garantizar la liberación precisa del 
anclaje. Durante una intervención programada con el dispositivo 
MANTA, esta medición se obtiene, de manera rutinaria, previo a 
la inserción de la vaina introductora de gran calibre con un dispo-
sitivo dedicado de 8 Fr que viene con el dispositivo MANTA en el 
paquete estéril. Esta medición puede resultar muy ardua y dar 
valores inexactos si se toma después de insertar la vaina de gran 
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Tabla 2. Características basales

Características clínicas n = 168

Edad (años) 83 [79,3-86,0]

Sexo (varón) (%) 66 (39,0%)

Índice de masa corporal (kg/m2) 26,9 [24,2-30,5]

NYHA ≥ III (%) 144 (85,2)

Escala EuroSCORE I logístico (%) 16,8 [12,2-22,8]

Hipertensión arterial (%) 152 (89,9%)

Enfermedad coronaria (%) 113 (66,8%)

e/p ICP (%) 62 (36,6%)

e/p CABG (%) 17 (10,1)

Fibrilación auricular (%) 67 (39,6)

Hipertensión pulmonar (%) 12 (7,1%)

Diabetes mellitus (%) 59 (34,9%)

Enfermedad arterial periférica (%) 29 (17,1%)

EPOC (%) 34 (20,1%)

e/p accidente cerebrovascular (%) 17 (10,1%)

CABG: cirugía de revascularización coronaria; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva 
crónica; e/p: estado post; ICP: intervención coronaria percutánea; NYHA: New York 
Heart Association.
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calibre, dado el grado de sangrado asociado a este dispositivo. Así 
pues, analizamos 2 técnicas distintas para obtener este dato tan 
importante antes de insertar el dispositivo introductor de gran 
calibre sin tener que desembalar el dispositivo para prepararlo para 
un posible uso de rescate. Comparado con anteriores datos, demos-
tramos que existe una correlación moderada en las mediciones 
obtenidas solo mediante TCMD preoperatorias que no son lo 
bastante buenas como para usar el dispositivo MANTA de forma 
segura21. Desplegar el sistema de forma imprecisa puede provocar 
la mala aposición del dispositivo con hemorragias mayores persis-
tentes, sobre todo, en vasos pequeños o muy calcificados y hasta 
la oclusión total del vaso en cuestión. Esta imprecisión se explica 
por el menor ángulo descrito en la dirección de los puntos de sutura 
comparado con las mediciones perpendiculares obtenidas en la 
TCMD o por la desigual distribución o posición de un pliegue 
cutáneo en pacientes muy obesos tanto durante la TCMD como a 
lo largo de la intervención.

En cambio, las mediciones obtenidas con el dispositivo Angio-Seal 
seguidas de predefinición basada en imágenes de la correspondiente 
profundidad de implantación del dispositivo MANTA guardaban 
una estrecha relación con las mediciones obtenidas con el medidor 
del MANTA. Con esta información a nuestra disposición, la femoral 
se puede cerrar con todas las garantías tras el fracaso del sistema 
Proglide. El fracaso irresoluble del dispositivo de cierre por sutura 
con un Angio-Seal o Proglide adicionales por la presencia de hemo-
rragias graves o rotura de las suturas sobreviene en el 5,9% de los 
pacientes. La inserción de rescate del dispositivo MANTA resultó 
exitosa en todos los pacientes. Solo 1 precisó cirugía por una oclu-
sión vascular completa (grado de flujo TIMI 0) asociada al disposi-
tivo MANTA. Volviendo la vista atrás, una TCMD previa había 
revelado la presencia de un vaso con un diámetro demasiado 
pequeño y calcificación de la pared vascular en el punto de punción. 
En estos pacientes, la vía de acceso elegida habría sido la incisión 
quirúrgica.

El método aquí presentado también es útil en otros escenarios 
clínicos sin TCMD previas en los que se usan vainas de gran calibre 
como en cierres tardíos tras oxigenación de urgencia con membrana 
extracorpórea o tras implantar dispositivos Impella (Abiomed Inc., 
Estados Unidos. En estos casos, se puede insertar una guía a través 
de la cánula arterial o del introductor del Impella CP y lograr un 
cierre vascular tardío, de forma segura, con el dispositivo de cierre 
vascular MANTA. Para no tener que desembalar el dispositivo 
estéril antes de proceder a la medición, se puede usar un dispositivo 
Angio-Seal, es rentable, apenas se tarda tiempo y facilita informa-
ción para referencias futuras.

Limitaciones

Tanto la falta de aleatorización como el pequeño número de 
pacientes son limitaciones evidentes de este estudio que deben 
tenerse en cuenta a la hora de analizar los datospresentados.

CONCLUSIONES

Comparadas con las mediciones obtenidas mediante TCMD, las 
mediciones rutinarias de la profundidad del vaso obtenidas con el 
dispositivo Angio-Seal son una opción sencilla para obtener valores 
exactos que permitan un uso de rescate con el dispositivo MANTA 
ante el fracaso de un dispositivo de cierre por sutura tras el TAVI. 
Este método es también efectivo en casos de cierres vasculares 
tardíos de explantaciones tardías de dispositivos Impella o canula-
ciones de emergencia para oxigenación con membrana extracor-
pórea venoarterial.
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RESUMEN

La hipertensión arterial es el factor de riesgo cardiovascular más prevalente. A pesar del tratamiento farmacológico, un alto 
porcentaje de pacientes no consiguen un adecuado control. La denervación renal es una intervención mínimamente invasiva para 
el tratamiento de la hipertensión que implica la interrupción de los nervios simpáticos renales mediante un abordaje con catéter. 
Los estudios iniciales mostraron resultados prometedores, pero los controvertidos resultados del ensayo SYMPLICITY HTN-3 
llevaron al abandono de la técnica. En los últimos 3  años han aparecido los resultados de nuevos ensayos clínicos, con nuevos 
dispositivos y en diferentes poblaciones, que demuestran definitivamente la eficacia de la denervación renal.
En este documento de posicionamiento conjunto de la Sociedad Española de Hipertensión-Liga Española para la Lucha contra la 
Hipertensión Arterial (SEH-LELHA) y la Asociación de Cardiología Intervencionista de la Sociedad Española de Cardiología (ACI-SEC) 
se revisa la evidencia disponible sobre la eficacia y la seguridad de la denervación renal en el tratamiento de la hipertensión. A 
partir de los resultados de los ensayos clínicos, se generan recomendaciones sobre qué pacientes y en qué condiciones podrían ser 
candidatos a una denervación renal.
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Renal denervation for the management of hypertension. Joint position 
statement from the SEH-LELHA and the ACI-SEC

ABSTRACT

Hypertension is the most prevalent cardiovascular risk factor. Despite pharmacological treatment, a high percentage of patients 
do not achieve an adequate blood pressure control. Renal sympathetic denervation is a minimally invasive intervention for the 
management of hypertension involving the interruption of the renal artery sympathetic nervous system using a catheter-based 
approach. The early studies showed promising results, but the controversial results coming from the SYMPLICITY HTN-3 trial 
sent this technique into oblivion. Over the last 3 years, new clinical trials have appeared including new devices used in different 
populations, which definitively proves the effectiveness of renal sympathetic denervation. 
This joint position statement from the Spanish Society of Hypertension-Spanish League for Combating High Blood Pressure 
(SEH-LELHA), and the Interventional Cardiology Association of the Spanish Society of Cardiology (ACI-SEC) reviews the evidence 
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INTRODUCCIÓN

El papel que juega el sistema nervioso simpático en la fisiopatología 
de la hipertensión arterial (HTA) es bien conocido. En 2007, se 
realizaron las primeras intervenciones de denervación renal (DR) 
para el tratamiento de pacientes con HTA resistente (HTA-R). Los 
primeros estudios observacionales que se realizaron dieron resul-
tados positivos y el uso de la DR empezó a ser una realidad en 
centros de todo el mundo1,2. Sin embargo, en 2014, la publicación 
de un estudio en el que se incluyó un grupo control con procedi-
miento simulado en el que no se consiguió demostrar la eficacia de 
la DR para el control de la presión arterial (PA)3 hizo que el interés 
de la comunidad científica por esta intervención, así como por su 
aplicación clínica, fuera desvaneciéndose. El mejor conocimiento de 
la anatomía renal combinado con el desarrollo de nuevos dispositivos 
ha llevado a nuevos estudios, también con grupo control simulado, 
en los que se demuestra la eficacia de la DR4-7. Si bien el camino por 
recorrer es largo, las nuevas evidencias auguran un nuevo papel para 
la DR en el tratamiento de pacientes con HTA. 

En 2018, las guías de práctica clínica sobre el diagnóstico y trata-
miento de la hipertensión publicadas por la Sociedad Europea de 
Cardiología, así como por la Sociedad Europea de Hipertensión 
(ESC/ESH) desaconsejaban la DR como tratamiento de la HTA y 
recomendaban su uso únicamente dentro de ensayos clínicos8. A 
pesar del poco tiempo que ha pasado desde la publicación de estas 
guías, los datos que arrojan los nuevos ensayos clínicos vendrían a 
justificar el tratamiento de pacientes seleccionados con DR. 

Este documento revisa la evidencia disponible en materia de DR 
para el tratamiento de la HTA, analiza posibles indicaciones y 
sugiere estrategias para identificar a los pacientes potencialmente 
aptos, a partir de la opinión de un panel de expertos seleccionados 
por la Sociedad Española de Hipertensión Arterial-Liga Española 
para la Lucha contra la Hipertensión Arterial (SEH-LELHA) y por 
la Asociación de Cardiología Intervencionista de la Sociedad Espa-
ñola de Cardiología (ACI-SEC). La redacción del documento corrió 
a cargo de profesionales propuestos por ambas sociedades cientí-
ficas que firmaron su trabajo en base a su experiencia en el abordaje 
de pacientes tratados mediante DR. Tras el primer borrador, otros 
expertos, con y sin experiencia en la realización de DR, llevaron a 
cabo una revisión crítica del documento consensuando una serie de 
cambios que consideraron apropiado hacer.

EVIDENCIA CLÍNICA SOBRE EL PAPEL QUE JUEGA LA 
DENERVACIÓN RENAL EN EL TRATAMIENTO  
DE LA HIPERTENSIÓN

El material adicional detalla las características epidemiológicas de 
la HTA (sección  1), así como el papel que desempeña el sistema 

nervioso simpático en la HTA (sección 2), lo cual nos ayuda a 
entender mejor los ensayos clínicos. La tabla 1 del material adicional 
muestra los principales estudios que han analizado la eficacia de  
la DR.

En 2009 se publicó el primer estudio sobre DR en pacientes con 
HTA-R, el SYMPLICITY HTN-1. Un estudio que sugería un perfil 
de eficacia alto de la DR y descenso de la presión arterial sistólica 
(PAS) en consulta hasta 27 mm Hg a los 12 meses libre, además, 
de complicaciones importantes1.

El SYMPLICITY HTN-3 fue el primer estudio en incluir un grupo 
de control con una intervención simulada y con determinación de 
PA de 24 horas. A los seis meses de seguimiento no se observaron 
diferencias entre los dos grupos de tratamiento en cuanto a la 
eficacia del control de la PA3. La discrepancia entre los resultados 
de este estudio y los anteriores, así como la identificación de varios 
factores de confusión como la inexperiencia de muchos interven-
cionistas, la heterogeneidad en la respuesta a la DSRP de distintas 
subpoblaciones y la interferencia del uso de fármacos9, puso de 
manifiesto la necesidad de diseñar nuevos estudios dirigidos espe-
cíficamente a resolver estas cuestiones.

La evidencia definitiva sobre la eficacia de la DR procede de los 
estudios SPYRAL HTN y RADIANCE-HTN. El estudio SPYRAL 
HTA-ON MED incluyó a pacientes con HTA no controlada, tratados 
con entre 1 y 3 fármacos antihipertensivos, aleatorizados para 
recibir una DR o una intervención simulada. Tanto los niveles de 
PAS y PA diastólica (PAD) ambulatorios durante un periodo 24 
horas como los niveles de PAS y PAD en consulta se redujeron 
significativamente en el grupo DR frente al control simulado tras 
6 meses de seguimiento4. Con un diseño parecido, el estudio 
SPYRAL HTA-OFF MED Pivotal incluyó a pacientes con HTA no 
controlada y niveles de PAS en consulta entre 150 y 180 mmHg en 
ausencia de tratamiento antihipertensivo. Los valores de PAS 
durante un periodo 24 horas, así como los niveles de PAS en 
consulta se conocieron tras 3 meses de seguimiento5. El estudio 
RADIANCE-HTN SOLO incluyó a pacientes con HTA y valores de 
PA en la monitorización ambulatoria de la presión arterial (MAPA) 
≥  135/85  mmHg y ≤  170/105  mmHg, en ausencia de tratamiento 
farmacológico. Tanto los niveles de PAS y PAD ambulatorios 
durante un periodo 24 horas como los niveles de PAS y PAD en 
consulta descendieron significativamente en el grupo DR compa-
rado con el control simulado tras 2 meses de seguimiento6. Final-
mente, el RADIANCE-HTN TRIO incluyó a pacientes con HTA-R 
a tratamiento con una dosis fija de 1 polipíldora consistente en un 
bloqueador del canal de calcio, un bloqueador del receptor de la 
angiotensina y un diurético tiazídico. Los pacientes fueron aleato-
rizados a recibir una DR mediante un catéter de ultrasonidos o una 
intervención simulada. Tanto los niveles de PAS y PAD 

Abreviaturas

DR: denervación renal. HTA: hipertensión arterial. HTA-R: hipertensión resistente. LOMH: lesión orgánica mediada por hipertensión 
arterial. MAPA: monitorización ambulatoria de la presión arterial. PA: presión arterial. PAD: presión arterial diastólica. PAS: presión 
arterial sistólica.

available on the efficacy and safety profile of renal sympathetic denervation for the management of hypertension. Based on the 
results of clinical trials, recommendations have been established on what patients may be eligible for renal sympathetic denervation 
and under what circumstances.

Keywords: Hypertension. Renal sympathetic denervation. Blood pressure.
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ambulatorios durante un periodo 24 horas como los niveles de PAS 
y PAD en consulta descendieron significativamente en el grupo DR 
comparado con el grupo de control simulado tras 2 meses de 
seguimiento7.

Los registros del mundo real, que han incluido ya a más de 3.500 
pacientes tratados mediante DR, han confirmado descensos de los 
niveles de MAPA y PA en consulta. Algunos, de hecho, han demos-
trado que la bajada de PA no está asociada a la carga de medicación 
ni a un mayor número de fármacos antihipertensivos. La DR ha 
demostrado ser una intervención segura con un índice bajo de 
complicaciones asociadas a dicha intervención10. El registro 
GLOBAL SYMPLICITY, con más de 2.900 pacientes, es el análisis 
más extenso y de mayor duración jamás realizado hasta la fecha 
sobre DR y confirma el perfil de seguridad y eficacia de la DR en 
el mundo real10. La tabla 2 del material adicional ofrece un resumen 
de los distintos registros que existen sobre DR.

La DR ha demostrado ser una intervención segura. La tasa de 
incidencia tanto de las complicaciones inmediatas asociadas a la 
intervención como de las complicaciones renales y vasculares a 
corto y medio plazo (6-12 meses) es muy baja y se asocia, princi-
palmente, a problemas locales en el sitio de punción; las complica-
ciones renales graves tales como disección de la arteria renal o 
estenosis son puramente anecdóticas. La tabla  3 del material 
adicional recoge los datos de seguridad de los principales ensayos 
clínicos aleatorizados que suelen tener un seguimiento clínico a 
corto plazo.

POSIBLES INDICACIONES PARA LA DENERVACIÓN RENAL 
CON DATOS DE LOS ÚLTIMOS ESTUDIOS CLÍNICOS 
REALIZADOS

Los datos tanto de ensayos clínicos aleatorizados como de registros 
demuestran que la DR reduce la PA de un modo seguro y eficaz, y 
que esto se observa de manera consistente en diferentes poblaciones 
(incluidos subgrupos de alto riesgo) y con distintos dispositivos. La 
sección 3 del material adicional ofrece una revisión de varios docu-
mentos de consenso y recomendaciones publicados con anterioridad 
por diferentes sociedades científicas previo a la publicación de los 
ensayos clínicos SPYRAL HTN y RANDIANCE-HTN.

La DR puede ser una opción a tener en cuenta en pacientes con 
HTA resistente (PA > 140/90 mmHg a pesar de cambios en el estilo 
de vida y de estar a tratamiento con ≥ 3 antihipertensivos en dosis 
óptimas, uno de los cuales es un diurético o en pacientes con HTA 
controlada con ≥ 4 fármacos)8. También puede ser una opción en 
pacientes con HTA no controlada (PA > 140/90 mmHg en pacientes 
con mala adherencia terapéutica) y alto riesgo cardiovascular.

Denervación renal en pacientes con hipertensión resistente

Los pacientes con HTA-R fueron el primer grupo en quienes se 
estudió el papel de la DR. El SYMPLICITY HTN-3 no consiguió 
demostrar una mayor eficacia de la DR frente a la intervención 
simulada en pacientes con HTA-R3. No obstante, un subsiguiente 
análisis reveló limitaciones tanto en el diseño como en la ejecución 
del estudio que arrojan dudas sobre los resultados9. En el estudio 
RADIANCE-HTN TRIO recientemente publicado, los pacientes 
con HTA-R bajo tratamiento con un policomprimido triple estan-
darizado experimentaron bajadas de la PA 2 meses después de la 
DR comparado con la intervención simulada. Si el efecto reductor 
de los niveles de PA y la seguridad de la DR se mantienen a largo 
plazo, la DR podría ser convertirse en una alternativa a la pres-
cripción de más fármacos antihipertensivos en pacientes con 
HTA-R.

Denervación renal en pacientes con hipertensión  
no controlada

La nueva evidencia disponible introduce un cambio del paradigma 
para una técnica que se concibió, originalmente, para el tratamiento 
de la HTA-R cuando fracasan las demás opciones terapéuticas y 
que, en la actualidad, es una opción a tener en cuenta en pacientes 
con PA > 140/90 mmHg a pesar del tratamiento farmacológico.

El concepto de HTA no controlada incluye a un alto porcentaje de 
pacientes hipertensos (quizá incluso por encima del 60%) con carac-
terísticas clínicas y riesgo cardiovascular muy heterogéneos. Dada 
la naturaleza invasiva de la DR, y en espera de más información 
sobre la reducción de eventos cardiovasculares en subgrupos de 
pacientes más específicos, existen varias situaciones de alto riesgo 
en las que el control de la PA es esencial para minimizar el riesgo 
de sufrir eventos cardiovasculares:

a) Pacientes con frecuentes crisis hipertensivas. Crisis hipertensivas 
con valores de PAS > 180 mmHg y/o de PAD > 110 mmHg pueden 
provocar daños cerebrales, cardiacos o microvasculares. Las visitas 
a urgencias por crisis hipertensivas superan el 4% de todas las 
visitas a urgencias11. Aún en ausencia de lesión orgánica mediada 
por hipertensión arterial (LOMH) los episodios de crisis hiperten-
sivas pueden acarrear implicaciones a largo plazo hasta el punto de 
que estos pacientes corren un riesgo > 50% de sufrir eventos 
cardiovasculares comparados con pacientes con hipertensión 
controlada, a pesar de que fuera de las crisis presenten niveles de 
PA parecidos12. 

b) Pacientes con mala adherencia al tratamiento farmacológico. El 
tratamiento farmacológico de la HTA suele ser una opción a largo 
plazo y, en la mayoría de los casos, de por vida. La mala adherencia 
terapéutica es un problema habitual hasta el punto de que casi un 
tercio de todos los pacientes hipertensos no empiezan una nueva 
prescripción de fármacos antihipertensivos13 y alrededor del 50% 
se vuelven no adherentes al tratamiento durante el primer año 
después de haberlo iniciado13. En los estudios SPYRAL HTN, En 
los estudios SPYRAL, la MAPA de 24 horas mostró una disminución 
de la PA a lo largo de las 24 horas en pacientes tratados con DR 
frente a no cambios en el grupo control en ausencia de fármacos o 
control incompleto en presencia de éstos5. Además, en el estudio 
SPYRAL OFF-MED, el grupo tratado experimentó una reducción 
promedio de 9,2 mmHg en la PAS clínica. Un meta-análisis de 123 
estudios con 613.815 pacientes mostró que una reducción en las 
cifras de PAS clínica de 10 mmHg se asoció a una disminución en 
el riesgo de eventos cardiovasculares muy importante: un 17% de 
reducción en cardiopatía isquémica, un 27% de reducción en ictus, 
un 28% de reducción en insuficiencia cardiaca y un 13% de reduc-
ción en mortalidad cardiovascular14. La mala adherencia al trata-
miento sigue siendo un problema grave de salud pública ya que 
estos pacientes en quienes no se logra controlar la PA adecuada-
mente, incluso por una mala adherencia terapéutica, tienen un 
riesgo cardiovascular alto15. No obstante, se debe mencionar que la 
DR, por sí sola, no puede reducir los niveles de PA lo bastante 
como para controlar la PA en la mayoría de los pacientes. En el 
estudio RADIANCE-HTN SOLO, la MAPA durante 24 horas 
confirmó que solo el 25% de los pacientes tratados con DR alcan-
zaron valores < 130/80 mmHg6. En estos pacientes no adherentes 
al tratamiento, la principal fortaleza de la DR radica en su efecto 
«siempre activo» con independencia de la farmacocinética o de la 
adherencia a los fármacos.

c) Pacientes con lesión orgánica mediada por hipertensión arterial. 
La presencia de LOMH identifica a un grupo de pacientes de alto 
riesgo cardiovascular en quienes el tratamiento convencional no 
ha logrado evitar el avance de la enfermedad16. Alcanzar los 
niveles de PA recomendados es muy importante en estos pacientes 
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porque, durante las primeras fases de la enfermedad, algunos 
tipos de LOMH son reversibles. En las fases más avanzadas de 
la enfermedad, la LOMH es ya irreversible con independencia de 
un control adecuado de la PA, pero el control es importante dado 
que enlentece el avance de la enfermedad al tiempo que reduce 
el riesgo cardiovascular de estos pacientes de alto riesgo17. Un 
metanálisis que incluyó a 698 pacientes tratados con DR reveló 
un efecto independiente de la DR sobre las LOMH, lo cual viene 
a avalar el uso de la DR en este grupo de pacientes de alto 
riesgo18.

d) Pacientes de alto riesgo cardiovascular. Las guías europeas sobre 
el tratamiento de la HTA establecen claramente los factores que 
influyen sobre el riesgo cardiovascular en pacientes hipertensos, y 
que comprenden características clínicas (sexo, edad, tabaquismo, 
antecedentes familiares de enfermedad cardiovascular precoz o 
factores psicosociales o socioeconómicos), características analíticas 
(diabetes, niveles de colesterol, niveles de ácido úrico), presencia 
de DODMH (rigidez arterial, hipertrofia ventricular, microalbumi-
nuria, enfermedad renal, retinopatía) o enfermedad cardiovascular 
o renal establecidas (enfermedad cerebrovascular, enfermedad 
arterial coronaria, insuficiencia cardiaca, vasculopatía periférica, 
fibrilación auricular o presencia de placas de ateroma en técnicas 
de imagen). Todos estos factores establecen un riesgo cardiovas-
cular a 10 años que se clasifica en 4 grupos: riesgo bajo, moderado, 
alto o muy alto hasta el punto de que, por ejemplo, en pacientes 
de alto riesgo, el índice de mortalidad cardiovascular estimado es 
del 5% y en pacientes de muy alto riesgo está por encima del 10%8. 
La valoración del riesgo cardiovascular debería jugar un papel 
esencial en el proceso de toma de decisiones hasta el punto de que 
cuanto mayor sea el riesgo, mayores beneficios cabe esperar de un 
mejor control de la PA. Por lo tanto, los pacientes de riesgo alto o 
muy alto podrían ser candidatos para recibir la DR en aquellos 
casos en los que el control de la PA no sea el adecuado.

Empoderamiento del paciente hipertenso en un marco de toma 
de decisiones compartidas

La toma de decisiones compartida ha emergido en los últimos años 
como el modelo de la toma de decisiones clínicas en distintas 
patologías. En el campo de la DR, una encuesta reciente reveló que 
el 38% de los pacientes hipertensos que aún no toman medicación 
antihipertensiva preferirían la DSRP al tratamiento farmacológico 
de por vida, incluso sabiendo que ésta probablemente no reempla-
zará la medicación en muchos casos, pero que de por sí reduce la 
PA de forma significativa19. Con la evidencia proporcionada en 
recientes estudios, la DR podría ser una opción de tratamiento 
válida en pacientes con HTA no controlada y con riesgo cardiovas-
cular alto en los que se consensue con el paciente la indicación. De 
todos modos, es importante destacar que el tratamiento de la HTA 
requiere siempre la adopción de unos hábitos de vida saludables, 
así como que las recomendaciones a los pacientes deben recoger el 
tratamiento farmacológico como primera opción.

ESTUDIO PREVIO A LA DENERVACIÓN RENAL

Los pacientes deben ser evaluados en una unidad especializada en 
HTA y riesgo vascular en los 3 meses previos a la intervención en 
un centro con acreditada experiencia20. La tabla 1 resume los estu-
dios realizados en pacientes candidatos para recibir una DR.

La HTA no controlada se debe confirmar mediante MAPA durante 
24 horas21. Tras confirmar la presencia de HTA no controlada, se 
deben identificar y, en su caso, corregir las situaciones clínicas que 
aumentan los niveles de PA tales como la obesidad o la apnea 
obstructiva del sueño. Además, sustancias como la sal o ciertos 

fármacos que pueden ser desencadenantes de HTA deben suspen-
derse o minimizarse. La no adherencia al tratamiento, algo muy 
habitual y que no siempre identifica el propio paciente, si no se 
investiga rigurosamente, debe descartarse22. Las causas secundarias 
de HTA (tabla 2) deben estar correctamente identificadas y tratadas, 
aunque algunas no sean una contraindicación absoluta para la 
realización de la técnica23.

INTERVENCIÓN DE DENERVACIÓN RENAL CON DISPOSITIVOS 
DE RADIOFRECUENCIA

La sección  4 del material adicional muestra aspectos los técnicos 
de la DR en mayor detalle. La figura 1 del material adicional resume 
la intervención DR.

Tabla 1. Estudios previos a la denervación renal en pacientes con hiperten-
sión no controlada

Evaluación del tratamiento farmacológico

Tipo y número de fármacos

Dosis adecuada del fármaco

Valorar el uso de un antagonista de la aldosterona

Valorar la falta de adherencia al tratamiento

Valorar la intolerancia al tratamiento farmacológico

Estudio MAPA durante 24 horas

Descartar hipertensión seudoresistente o por efecto de bata blanca

Confirmar hipertensión no controlada (valores PAS > 130 mmHg/PAD > 80 mmHg 
durante un periodo de 24 horas o valores PAS > 135/PAD > 85 mmHg en los 
niveles del día) 

Descartar causas secundarias de la hipertensión (tabla 2)

Valorar el riesgo cardiovascular

Coexistencia de otros factores de riesgo cardiovascular tales como dislipemia, 
diabetes o tabaquismo

Presencia de LOMH 

Presencia de enfermedad cardiovascular o renal establecida

Imágenes de la anatomía renal mediante tomografía computarizada o 
resonancia magnética nuclear (valorar estenosis oclusiva, ramas accesorias, 
diámetro arterial)

Pruebas adicionales recomendadas:

Hemograma, parámetros de la función renal, perfiles hepático y lipídico y 
pruebas de sedimento urinario para detectar la presencia de microalbuminuria

Determinaciones analíticas específicas:

Cociente basal de aldosterona-actividad de renina plasmática

Hormonas tiroideas

Metabolismo calcio-fósforo con niveles de la hormona paratiroidea

Cortisol (coeficientes en orina basales y a las 24 horas)

Catecolaminas con los niveles de metanefrinas urinarias a las 24 horas

Polisomnografía

LOMH: lesión orgánica mediada por hipertensión arterial; MAPA: monitorización ambu-
latoria de la presión arterial; PAD: presión arterial diastólica; PAS: presión arterial 
sistólica.
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Conocer mejor la anatomía de los nervios renales24 y el desarrollo 
de nuevos dispositivos de ablación han optimizado la técnica de 
tratamiento5,6 que se basa en 3 objetivos principales:

Tratamiento del tronco principal de la arteria renal y ramas 
accesorias 

Contrariamente a lo que se pensaba, es frecuente que los nervios 
renales lleguen al riñón sin pasar por la arteria renal principal. Con 
la capacidad de penetración de los dispositivos de DR actuales (4-6 
mm con la radiofrecuencia y 7,5 mm con el ultrasonido), la presencia 
de estos nervios con llegada tardía implica que no se consigue una 
denervación completa si solo se aplican en la arteria renal principal24. 
En el modelo animal se ha comprobado además que la aplicación de 
radiofrecuencia combinada en el tronco principal y en las ramas de 
la arteria renal produce una mayor disminución del contenido tisular 
renal de norepinefrina, así como de la densidad axonal cortical, 
ambos relacionados con la respuesta a DR25.

En pacientes tratados con DR, la presencia de arterias accesorias 
no tratadas acarrea una menor respuesta hipotensiva26. Su identifi-
cación y tratamiento es fundamental y, en caso de que por diámetro 
sean susceptibles de tratamiento (diámetro mínimo de 3 mm), 
recomendamos el tratamiento de arterias polares.

Por último, el espacio perivascular que rodea al ostium y al tercio 
proximal de la arteria renal principal suele estar ocupado por 
ganglios del plexo solar y por la cadena simpática lumbar (figura 1). 
Ambos inervan los riñones, pero también otros órganos abdominales 
y pélvicos que se podrían denervar accidentalmente si el 

tratamiento se aplica al ostium y al tercio proximal de la arteria 
renal principal. Por lo tanto, hasta que no tengamos más informa-
ción al respecto, parece razonable ser cautos a la hora de tratar la 
porción más ostial de las arterias renales24.

Tratamiento de los 4 cuadrantes de la arteria renal

La distribución de fibras nerviosas alrededor de la arteria renal 
sigue un patrón diferente en cada individuo27. Estudios preclínicos 
realizados en un modelo porcino demuestran que la aplicación de 
radiofrecuencia en un punto determinado tiene efectos en, aproxi-
madamente, el 25% de la circunferencia radial27 y que las interven-
ciones que emplean múltiples ablaciones helicoidales escalonadas 
en los 4 cuadrantes son más eficaces para disminuir el contenido 
tisular renal de norepinefrina28.

Aplicación del máximo número posible de puntos de ablación

En un análisis post hoc del estudio SYMPLICITY HTN-3 se observó que 
los pacientes con un mayor número de aplicaciones de radiofrecuencia 

Tabla 2. Causas de hipertensión secundaria

Enfermedades parenquimatosas 
renales

Glomerulopatías
Enfermedad poliquística
Tumores renales
Uropatía obstructiva

Enfermedades renovasculares Fibrodisplasia
Aterosclerosis

Enfermedades suprarrenales Hiperaldosteronismo primario
Síndrome de Cushing
Déficit de 17-alfa-hidroxilasa
Feocromocitoma
Aparente exceso de mineralocorticoides

Enfermedades vasculares Coartación aórtica
Vasculitis de grandes vasos

Enfermedades 
endocrino-metabólicas

Disfunción tiroidea 
Hiperparatiroidismo
Acromegalia

Enfermedades neurológicas Disautonomía
Hipertensión intracraneal
Psicogénicas

Enfermedades 
tóxico-farmacológicas

Corticosteroides
Fármacos anti-inflamatorios no esteroideos
Ciclosporinas
Antidepresivos tricíclicos
Fármacos anovulatorios
Eritropoyetina
Regaliz
Cocaína
Dosis altas de cafeína

Enfermedades de origen genético Formas monogénicas
Síndrome de Liddle

Figura 1. Detalle de inervación simpática renal. Los nervios renales suelen 
disponerse en grandes haces nerviosos y solo forman un verdadero plexo 
cuando están próximos a entrar en el riñón. Algunos nervios puentean la arteria 
renal principal y se unen, distalmente, a las diferentes divisiones arteriales de 
la arteria renal principal (nervios con llegada tardía). En este caso, se observa 
un nervio con llegada tardía que se une al tercio proximal de la división anterior 
de la arteria renal principal (asterisco azul). También se aprecia cómo la arteria 
renal proximal está ocupada por ganglios fusionados del plexo solar (MG) y por 
la cadena simpática lumbar (CSL). Ambas estructuras inervan los riñones 
además de otros órganos abdominales y pélvicos que, accidentalmente, 
pueden quedar denervados si se trata el tercio proximal de la arteria renal 
principal. La imagen también muestra que la proximidad máxima de las fibras 
nerviosas a la pared arterial sobreviene, principalmente, a nivel de las ramas 
y del tronco principal. Esta será la zona diana para el tratamiento evitando, 
siempre, la aplicación de radiofrecuencia a nivel de la pelvis renal. AMS: arteria 
mesentérica superior; CSL: cadena simpática lumbar; GA: glándula adrenal; 
MG: masa gangliónica formada por los ganglios aórtico-renales y celíacos; RD: 
riñón derecho; TC: tronco celíaco; asterisco azul: nervio con señal de llegada 
tardía. En rojo, estructuras arteriales. En amarillo, tejido nervioso.

AMS

CSL

TC

GA

RD

MG
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presentaban una mayor disminución de las cifras de PA, sin que esto 
se asociara a efectos adversos9. Se recomienda aplicar el número 
máximo de puntos de ablación que sea posible respetando, siempre, una 
distancia de 5 mm entre ellos y una distribución en 4 cuadrantes.

Tabla 3. Precauciones y contraindicaciones de la denervación renal

• La denervación renal no se ha estudiado en pacientes embarazadas, lactantes, 
mujeres que desean quedarse embarazadas ni en pacientes con diabetes 
mellitus tipo I, angioplastia renal previa, stents ureterales permanentes, injertos 
aórticos o anatomía renal anómala

• Sujetos en quienes una bajada de la presión arterial podría ser peligrosa 
(como, por ejemplo, pacientes con valvulopatías hemodinámicamente 
significativas)

• Tanto los marpacasos implantables como los desfibriladores cardioversores 
implantables pueden verse afectados por la ablación por radiofrecuencia.  
Se debe decidir si apagar, o no, el desfibrilador cardioversor implantable  
durante la ablación, hacer uso de fuentes externas temporales de estimulación  
y desfibrilación que pueda haber disponibles durante la ablación y realizar  
un análisis completo de la funcionalidad del dispositivo implantado tras  
la ablación

• Evitar tratar arterias con diámetros < 3 mm o > 8 mm

• Evitar tratar arterias con enfermedad significativa u obstrucciones limitantes 
del flujo

Tabla 4. Tratamiento clínico tras denervación renal*

Control de la presión arterial

Se recomienda medir los valores de presión arterial en el domicilio para 
comprobar las bajadas de presión arterial

Se debe formar a los pacientes en la detección de síntomas de hipotensión

Se debe llevar a cabo una desescalada farmacológica, cuando sea necesaria

Se debe realizar una monitorización ambulatoria de la presión arterial durante 
un periodo 24 horas entre 3 y 6 meses después de la intervención para valorar 
la respuesta a la DR

Se debe realizar una monitorización ambulatoria de la presión arterial durante un 
periodo de 24 horas para valorar la durabilidad a largo plazo de la denervación renal

Función renal: los pacientes en riesgo de nefropatía por contraste deben controlarse 
después de 7-10 días (de forma individualizada y atendiendo a criterios clínicos)

No se recomienda la realización rutinaria de técnicas de imagen renal (ecocardiografía, 
tomografía computarizada o resonancia magnética) tras la intervención

* El control tras la denervación renal se debe llevar a cabo en una unidad especializada en 
el tratamiento de la hipertensión como parte de un programa regulado de denervación renal.

HIPERTENSIÓN NO CONTROLADAIDENTIFICACIÓN

MAPA durante
24 horas

IntoleranciaAdherencia

Riesgo 
cardiovascular

Causas
secundarias

Optimización 
del tratamientoPA controlada

PA no controlada

Equipo multidisciplinario
Proceso de toma de decisiones compartidas

DENERVACIÓN
SIMPÁTICA RENAL

Operadores 
experimentados

Mal candidato 
para una 

DR

SEGUIMIENTO
• Monitorización PA 

en domicilio
• MAPA durante 24 horas

DECISIÓN

SELECCIÓN

Seguimiento

3-
6 

m
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es

Figura 2. Proceso de identificación, selección de pacientes y toma de decisiones sobre una DR. Los pacientes con HTA no controlada (PA > 140/90 mmHg a 
pesar del tratamiento) deberán ser valorados en una Unidad de HTA. Se deberá confirmar la falta de control mediante MAPA, valorar la adherencia/intolerancia 
a fármacos, descartar causas secundarias y el riesgo cardiovascular. Si tras la optimización del tratamiento persiste la falta de control, en pacientes con 
riesgo elevado o muy elevado, y de forma consensuada con el paciente, se puede indicar la realización de DR. La adherencia se define como el grado en 
que la conducta de una persona, a tratamiento, a dieta o inmerso en un proceso de cambio de hábitos de vida, es consistente con una serie de recomenda-
ciones dadas por un profesional sanitario. La intolerancia farmacológica se define como la incapacidad de tolerar los efectos adversos de una medicación, 
a menudo en dosis terapéuticas o sub-terapéuticas. La optimización del tratamiento se refiere a los cambios en los hábitos de vida y a las recomendaciones 
farmacológicas, incluidas las dosis diana, recomendados por las guías de práctica clínica8. DR: denervación renal; MAPA, monitorización ambulatoria de la 
presión arterial; PA: presión arterial.

La sección 4 del material adicional muestra cómo realizar una DR 
empleando un catéter de radiofrecuencia tetrapolar. La tabla  3 
muestra las precauciones y contraindicaciones en torno a  
la intervención DR.
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Cuidados tras una intervención de denervación renal

Tras finalizar la intervención, es importante asegurar una hemos-
tasia adecuada en la punción femoral. Normalmente, si no hay 
complicaciones, los pacientes suelen ser dados de alta entre 24 y 
48 horas después de la intervención con el mismo tratamiento 
antihipertensivo que seguían antes de ser intervenidos, o bien, con 
ajustes de este en casos que responden inmediatamente. En cual-
quier caso, con citas médicas para ajustar el tratamiento entre 5 y 
7 días después de la intervención. Cabe destacar que los efectos de 
esta pueden tardar semanas en verse29.

TRATAMIENTO CLÍNICO TRAS DENERVACIÓN RENAL

El principal objetivo del seguimiento debe ser confirmar el perfil 
de seguridad de la intervención, la ausencia de complicaciones a 
corto, medio y largo plazo y monitorizar la evolución tanto de los 
niveles de PA como de los ajustes del tratamiento farmacológico.

Durante el seguimiento clínico es importante contar con un equipo 
multidisciplinario igual que durante la selección de los candidatos. 
La tabla 4 muestra el tratamiento clínico tras una DR. 

REQUISITOS DE UN PROGRAMA DE DENERVACIÓN RENAL

El éxito de un programa de DR se fundamenta en la existencia de 
un equipo multidisciplinario que realice una valoración integral del 
paciente, desde la selección de candidatos, pasando por la valora-
ción previa a la intervención, el procedimiento de DR y el segui-
miento posterior. Este proceso se debe llevar a cabo en unidades 
específicas especializadas en el tratamiento de la HTA y en cola-
boración con unidades de cardiología intervencionista. La figura 2 
muestra el proceso de selección de los pacientes aptos.

Se desaconseja encarecidamente realizar intervenciones aisladas 
fuera de un entorno controlado. Una DR no debería realizarse en 
centros con volúmenes < 10  casos/año. Aquellos centros que no 
cuenten con un programa DR bien organizado, pero sí con pacientes 
candidatos a esta intervención, deberían derivarlos a un centro 
experimentado y evitar realizar intervenciones aisladas.

Las DR deben realizarlas operadores experimentados en el manejo 
de tratamientos endovasculares. El análisis post hoc del estudio 
SYMPLICITY HTN-3 mostró la importancia de la ejecución de la 
intervención en el resultado final de la misma, y uno de los factores 
que influyó de forma notable en los resultados negativos del estudio 
fue la falta de experiencia del operador9. Este hecho nos lleva a 
recomendar que los procedimientos se realicen únicamente en 
centros con acreditada experiencia y que, en aquellos centros que 
carezcan de experiencia, haya la posibilidad de una monitorización 
de la indicación, así como de «proctorización» de la selección del 
paciente y de la realización del procedimiento hasta que se alcance 
una experiencia suficiente que asegure un resultado óptimo. 

CONCLUSIONES 

Este documento de consenso elaborado por expertos ha revisado la 
información disponible en torno a la DR para el tratamiento de 
pacientes con HTA. También ha establecido, por primera vez, una 
indicación para la DR en casos de HTA no controlada, especial-
mente en pacientes de alto riesgo cardiovascular con LOMH o 
enfermedad cardiovascular, teniendo en cuenta la opinión del 
paciente dentro de un proceso de toma de decisiones compartida y 
siempre que ésta se realice dentro de un equipo multidisciplinario 
y se lleve a cabo por operadores con experiencia. 
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Valoración ecocardiográfica intraprocedimiento  
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RESUMEN

Inicialmente el clip mitral surge como alternativa a la cirugía en pacientes con insuficiencia mitral (IM) grave y alto riesgo quirúrgico. 
Sin embargo, recientemente se ha posicionado también como tratamiento de primera línea en pacientes con fracción de eyección 
del ventrículo izquierdo del 20-50%, con diámetro telesistólico ventricular izquierdo < 70 mm y presión sistólica pulmonar < 70 
mmHg. Su éxito depende de la disminución de la gravedad de la IM. Los parámetros usados para cuantificar la IM nativa no se 
han validado de manera adecuada en presencia de clip, por lo que resulta controvertido establecer cuál es el método de elección 
para valorar la IM residual en la ecocardiografía transesofágica intraprocedimiento. La escasa evidencia disponible carece de estudios 
de validación. Pese a sus limitaciones, parece que el Doppler color, el área de superficie de isovelocidad proximal y su área derivada, 
la señal del Doppler continuo, el flujo transmitral y el volumen regurgitante no son fiables debido a los artefactos producidos por 
el clip. La combinación de la anchura de la vena contracta, el área de la vena contracta medida por ecografía tridimensional y el 
patrón del flujo en las venas pulmonares parece arrojar resultados satisfactorios. La evaluación integral con varios parámetros es 
lo más completo. 

Palabras clave: Clip mitral. Insuficiencia mitral. Ecocardiografía transesofágica intraprocedimiento. Cuantificación de la insuficiencia mitral.

REC Interv Cardiol. 2022;4(1):47-56
https://doi.org/10.24875/RECIC.M21000232

Intraoperative echocardiographic assessment of mitral regurgitation after 
mitral clip implantation: literature review

ABSTRACT

Initially, percutaneous mitral clip emerges as an alternative to surgery in patients with severe mitral regurgitation (MR) and high 
surgical risk. Nonetheless, it is now also considered a first-line treatment in patients with left ventricular ejection fractions 
somewhere between 20% and 50%, end-systolic diameters < 70 mm, and pulmonary systolic pressures < 70 mmHg. Successful 
results depend on reducing the severity of MR. The common parameters used to evaluate native MR have not been properly 
validated in this context. Therefore, the parameters that should be used to quantify residual MR during intraprocedural transe-
sophageal echocardiography are still under discussion. There is scarce evidence and no validation studies. Although these have 
limitations, color Doppler echocardiography, proximal isovelocity surface area (PISA) and its derived area, continuous-wave Doppler 
signal, transmitral flow, and regurgitant flow are not accurate parameters to quantify residual MR due to clip artifacts. On the 
other hand, the width of the vena contracta, the 3D-vena contracta area, and pulmonary venous flow are associated with a 
satisfactory approach. Using a comprehensive method is the most practical thing to do. 

Abreviaturas 

IM: insuficiencia mitral. PISA: área de isovelocidad proximal. ETE: ecocardiografía transesofágica.

Keywords: Mitral clip. Mitral regurgitation. Intraoperative transesophageal echocardiography. Mitral regurgitation assessment.
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INTRODUCCIÓN

La reparación mitral percutánea con clip se desarrolló inicialmente 
como una alternativa terapéutica a la cirugía mitral en caso de 
riesgo quirúrgico inaceptable e insuficiencia mitral (IM) grave 
sintomática1,2. De acuerdo con la última evidencia científica, la 
Sociedad Europea de Cardiología y la American Heart Association 
han considerado el clip como tratamiento de primera línea en 
pacientes con IM grave sintomática pese a recibir un tratamiento 
médico óptimo, con fracción de eyección del ventrículo izquierdo 
del 20-50%, diámetro telesistólico ventricular izquierdo < 70 mm 
y presión sistólica pulmonar <  70 mmHg3,4. El procedimiento 
consiste en una aproximación central de los bordes libres de los 
velos, creando un doble orificio a ambos lados del dispositivo5. 

La cuantificación de la IM sobre la válvula nativa supone un reto 
en la práctica clínica debido a la forma de la válvula (ovalada, 2 
comisuras en distintos planos, dividida en 3 festones anteriores y 
3 posteriores), la limitación de la ecocardiografía transtorácica y 
transesofágica en 2 y 3 dimensiones (2D y 3D) con respecto a la 
orientación del transductor y los cortes de los planos, y la depen-
dencia del operador. Si se modifica la morfología de la válvula 
mediante un clip, la valoración aún puede ser más complicada.

Cuando el clip aproxima los bordes libres de los festones centrales 
anterior y posterior (A2-P2) se producen una serie de modificacio - 
nes en el plano de coaptación que afectan a su valoración (figura 1)6: 
a) se crean 2 o más orificios de regurgitación (según el número de 
clips implantados) en la línea de coaptación, adyacentes al dispo-
sitivo; b) los nuevos orificios adoptan una geometría irregular en la 
que no deben aplicarse asunciones geométricas circulares o elíp-
ticas; y c) el dispositivo genera una sombra acústica sobre la válvula, 
que interfiere en la imagen del Doppler color (figura 2)7. 

Debido a esto, actualmente los parámetros de valoración de la IM 
clásicos no se deben aplicar a la IM residual tras el implante de un 

clip. No obstante, es importante una valoración adecuada, ya que 
determina el éxito del procedimiento y tiene valor pronóstico8. La 
IM residual > 2/4 supone un mayor riesgo de eventos cardiacos 
mayores, muerte cardiaca y cirugía de válvula mitral o re-do de 
reparación percutánea con clip, así como un mayor riesgo de 
progresión en el tiempo, más sintomatología y peor supervivencia 
a los 12 meses8-11. Por otro lado, el implante de excesivos clips 
puede aumentar el gradiente transmitral y producir estenosis mitral, 
lo cual también aumenta la mortalidad a los 12 meses12,13. Pese a 
esta importancia pronóstica, no hay un parámetro bien establecido 
ni guías con recomendaciones detalladas que basen los resultados 
en estudios observacionales y tomen como referencia la evaluación 
por operadores expertos.

Los estudios iniciales (EVEREST I14, COAPT15 y MITRA-FR16) 
realizaron las medidas en laboratorios centrales. En el caso del 
estudio EVEREST I14, la valoración de la gravedad de la IM residual 
se hizo mediante el área de color del chorro, el patrón del flujo en 
las venas pulmonares, el volumen regurgitante y la fracción regur-
gitante. Se describe específicamente que no se usan el área de 
isovelocidad proximal (PISA) ni la anchura de la vena contracta por 
las limitaciones visuales que el dispositivo genera al interferir en 
la imagen (figura 2)7. En el COAPT-Trial se especifica que no se 
obtuvo el PISA por la misma razón, y para la anchura de la vena 
contracta se escogía la del chorro predominante en caso de múlti-
ples chorros, o bien se sumaba la de todos ellos17. Sin embargo, el 
estudio MITRA-FR reporta únicamente el área del orificio efectivo 
2D y el volumen regurgitante16. Como puede apreciarse, hay dispa-
ridades entre los parámetros utilizados, lo que refleja la falta de 
consenso. 

La evidencia científica tiene resultados controvertidos. Únicamente 
se dispone de una guía de la American Society of Echocardiography 

Figura 2. Imagen de ecocardiografía transesofágica bidimensional. A: insufi-
ciencia mitral previa a la colocación del clip. B: se aprecia el clip como una 
sombra acústica. En la imagen en color se ve la dificultad de valorar el radio 
del área de isovelocidad proximal y la vena contracta por interferencia del 
dispositivo (señalado con la flecha). Reproducida con permiso de Mayo Clinic7.
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Figura 1. Imagen de ecocardiografía transesofágica tridimensional. A: área 
valvular mitral (AVM) antes de la reparación percutánea (antes RPVM), señalada 
dentro del círculo. B: comisura anterolateral (AL) y posteromedial (PM) antes de 
colocar el clip. La flecha indica el área valvular mitral. C: área valvular mitral del 
orificio) medial (AVM medial) tras colocar el clip (señalado con la flecha), deli-
mitado por la comisura PM. D: doble orificio residual tras colocar el clip (después 
RPVM); el PM y el AL se señalan con círculos. E: área valvular mitral del orificio 
lateral (AVM lateral) residual tras colocar el clip (señalado con la flecha), deli-
mitado por la comisura AL. Ambos orificios residuales se encuentran en distintos 
planos. Ao: aorta. Reproducida con permiso de Ikenaga et al.5.
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de 20192 y de un consenso de expertos de la Sociedad Europea de 
Ecocardiografía y la American Society of Echocardiography18. Basán-
dose en esto, las recomendaciones hacen referencia a la valoración 
de la insuficiencia mediante ecocardiografía transesofágica (ETE) 
intraprocedimiento e inmediatamente posterior, teniendo en cuenta 
el efecto de la sedación o de la anestesia general2. Estas guías 
intentan orientar la valoración de la gravedad de la IM residual, 
pero sin directrices específicas, lo que genera variabilidad en los 
resultados de cada centro y deja la valoración sujeta a la experiencia 
del operador. 

MÉTODOS

Se hizo una búsqueda bibliográfica en las principales bases de da- 
tos internacionales (PubMed, Embase y Cochrane), usando los si- 
guientes términos MeSH: “mitral regurgitation AND MitraClip AND 
echocardiographic assessment “, “severity of residual mitral regurgitation 
after MitraClip”, “3D vena contracta area after MitraClip”, “TEE vena 
contracta after MitraClip”, “vena contracta area and MitraClip”, “vena 
contracta area after MitraClip”, “pulmonary venous flow after Mitra-
Clip”, “MitraClip and pulmonary flow”,” pulmonary venous flow and 
prediction of MitraClip”, “continuous doppler mitral regurgitation after 
MitraClip”, “mitral regurgitation doppler signal after MitraClip”, 
“doppler wave after MitraClip”, “transmitral doppler after MitraClip”, 
“E-wave after MitraClip”, “spontaneous contrast in LA after MitraClip”, 
“ratio VTI mitral and VTI LVOT after MitraClip”, “stroke volume after 
MitraClip”, “PISA after MitraClip” y “EROA and PISA and MitraClip”. 
Se usaron los filtros de idioma en español e inglés, y no se especificó 
ningún límite de antigüedad. 

RESULTADOS

La evidencia se basa en estudios de pequeño o mediano tamaño 
muestral, observacionales, que usan como referencia la valoración 
por un operador experto o los parámetros de los estudios originales 
que no están validados. Según las recomendaciones del consenso 
más reciente2, a continuación se resume la evidencia específica para 
cada parámetro. 

Doppler color 

Es una valoración visual del tamaño del chorro, del número de 
chorros y de su origen y dirección. Tiende a sobreestimar la 
gravedad en caso de chorros múltiples y a infraestimarla en caso 
de chorros excéntricos19, si bien sirve para hacer un barrido inicial 
de los chorros residuales. Lin et al.20 y Altiok et al.6 señalan que 
aunque el volumen regurgitante de una IM sea el mismo por un 
chorro que por varios, el área en color es mayor cuando son 
múltiples chorros y se sobreestima la gravedad (figura 3)20. Por 
estos motivos, se desestima en los estudios como parámetro 
aislado.

Convergencia del flujo (radio del PISA)

Para el cálculo del radio del PISA y del área del orificio regurgitante 
derivada deben crearse hemiesferas de isovelocidad del flujo 
convergente. Cuando se interpone un clip, no pueden crearse estas 
hemiesferas y la medición es técnicamente errónea2. Así, en caso 
de múltiples chorros, de chorros excéntricos o de gran sombra 
acústica se tiende a infraestimar o sobrestimar la gravedad. No está 
definida la gravedad de la regurgitación según la suma de múltiples 
PISA, por lo que no puede aplicarse. Debido a estas limitaciones, 
en los estudios originales de la reparación percutánea con clip14-16 
no se estudió el PISA (figura 2 y figura 4)7,21. 

1 orificio

1 orificio

2 orificios (cerca)

2 orificios (cerca)

2 orificios (lejos)

2 orificios (lejos)

4.153 píxeles2.738 píxeles

A

B

C D

Figura 3. Influencia de la dinámica de fluidos en el área del chorro en color. 
El volumen de regurgitación desde el ventrículo hacia la aurícula genera una 
interfase de velocidad entre este y la sangre de la aurícula, creando una 
superficie de cizallamiento donde se producen vórtices de sangre que 
encarrilan más sangre de su alrededor. El área en color del chorro aparece 
magnificada con respecto al volumen de regurgitación inicial. En A y B se 
ve que cuando el mismo volumen pasa a través de 2 orificios, cercanos o 
distantes entre sí, ambos chorros se funden debido a la formación de 
vórtices y da la impresión de una mayor gravedad. En C y D se aprecia que, 
para un mismo volumen (10 ml), se duplica el número de píxeles generados 
en función del número de orificios. Reproducida con permiso de Lin et al.20.

Figura 4. Imagen de ecocardiografía transesofágica bidimensional. Pue- 
de verse la sombra acústica producida por el clip (flecha). Reproducida con 
permiso de Lesevic et al.21.
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Anchura de la vena contracta

Si el orificio regurgitante no se aprecia bien (chorro pequeño o 
excéntrico, interferencia del clip), la medida puede presentar un 
artefacto (figura 5)22. Se debe usar con precaución, pues no está 
validada y tampoco se han establecido valores de gravedad en caso 
de múltiples chorros14. No hay estudios que evalúen este parámetro 
específicamente. Las guías americanas2 solo establecen que un valor 
≥ 7 mm es específico de gravedad, y dado que el estudio COAPT 
lo utilizó en su valoración de IM residual17, podría considerarse en 
la práctica, sobre todo en caso de un chorro predominante no 
excéntrico. En los chorros excéntricos, la medida es menos fiable 
(similar a la IM nativa) y se recomienda promediar varios latidos2, 
pero se desestima como parámetro aislado. 

Área de la vena contracta tridimensional

Permite una mejor delineación del orificio regurgitante, pero con 
riesgo de efecto blooming (magnificación del área por una alta 
ganancia del Doppler color). Según el consenso citado2, se debe 
hacer de cada chorro por separado y luego sumar las áreas. 

El área de la vena contracta por planimetría 3D es uno de los 
parámetros más estudiados para evaluar la IM tras la implantación 
de un clip, por su precisión y reproducibilidad, con escasa varia-
bilidad interobservador21,23. Si bien no fue un parámetro usado en 
los primeros estudios14, ha ido ganando protagonismo. Esto se debe 
a la mejor delineación del orificio, sin asunciones geométricas, y a 
que no presenta los inconvenientes de los artefactos creados en 
otras medidas (figura 6)24. Su uso se apoya en que el parámetro más 
sólido para cuantificar la IM nativa es el área del orificio regurgi-
tante19. Para su cálculo, varios estudios han demostrado que la 
planimetría 3D directa por ETE es el método más reproducible y 
preciso6,13,23. 

Hyodo et al.25 valoraron si era adecuada la medida 3D de múltiples 
áreas de la vena contracta para cuantificar la gravedad de la IM 
en válvulas nativas. Hasta entonces se conocía su utilidad en 

chorros únicos, pero este fue el primer estudio en aportar resul-
tados con múltiples chorros. Aunque se trata de un estudio de 
pequeño tamaño muestral (n  =  60), en él se demostró una alta 
correlación entre el área 3D y el área del orificio regurgitante 
medida por termodilución como método de referencia. La corre-
lación era más evidente en chorros moderados o graves, mientras 
que se sobrestimaba en caso de chorros ligeros. Tras su imple-
mentación en la IM sobre válvula nativa, se valoró su utilidad en 
los pacientes con clip mitral. En esta línea, Avenatti et al.13 
llevaron a cabo un estudio retrospectivo con 155 pacientes. Se 
aplicó la suma de las áreas de múltiples chorros y se compararon 
los resultados entre el laboratorio de ecocardiografía local y 
ecocardiografistas expertos de 2 centros de alto volumen. En las 
curvas ROC (receiver operating characteristic) determinaron un 
umbral de 0,27 cm2 para identificar IM moderada o más grave, 
con un área bajo la curva de 0,81 y un valor predictivo negativo 
del 92%. Aunque presenta limitaciones, sus resultados son congru-
entes con los de otros registros y estudios observacionales rea- 
lizados en centros expertos14,26, que abogan por el uso de esta 
nueva medida, pero con la necesidad de estudios de validación. 
Sin embargo, hay que ser precavido respecto a la suma de las 
áreas de varios chorros, pues solo se cuenta con los 2 estudios 
mencionados, que en total suman 215 pacientes.

Por último, Altiok et al.6 aportaron más luz sobre la utilidad del 
área de la vena contracta medida por ecocardiografía 3D en la IM 
residual. En 39 pacientes, compararon las medidas del área del 
orificio regurgitante de la IM residual obtenidas por ecocardiografía 
transtorácica 2D (a través del PISA) con ETE 3D (área por planimetría 
de la vena contracta). En sus resultados, la variabilidad interobser-
vador era mayor con la 2D que con la 3D, lo que pone de manifiesto 
la precisión que otorga la visualización directa del orificio regurgi-
tante comparada con la medida indirecta a través del PISA, que 
infraestima la gravedad. De esta manera, aunque tampoco es un 
estudio de validación del área por ETE 3D de la vena contracta, 
puede concluirse que la medida directa del área por ETE 3D es 
reproducible y factible en esta población (figura 7 y figura 8)13. 

En conclusión, el área de la vena contracta por ETE 3D es un 
parámetro prometedor, y el único que permitiría la suma de varios 
chorros12, aunque su uso está en fase precoz y es necesaria más 
evidencia. Es un método laborioso, pues requiere análisis con soft-
ware y está sujeto al efecto blooming, que puede sobrestimar el área. 
Además, en caso de hacer la medida del área del orificio regurgi-
tante con color, esta se ve afectada por la resolución temporal y la 
configuración de la velocidad de aliasing (saturación de la señal), 
que no está estandarizada en los distintos software12. Debido a estas 
limitaciones, en la práctica es difícil de aplicar y no es el principal 
parámetro utilizado. Posiblemente su utilidad sea mayor en caso de 
chorros excéntricos27, dado que en estos tiende a haber una 
asimetría inicial entre los velos, por lo que el chorro residual puede 
ser excéntrico aunque se implante adecuadamente un clip. La 
planimetría directa por 3D será más precisa, como muestra el 
estudio de Utsonomiya et al.27, si bien no hay más literatura al 
respecto.

Patrón del flujo en las venas pulmonares

Este parámetro cobra relevancia dadas las limitaciones de la 
valoración de la IM en la propia válvula. En caso de insuficiencia 
grave (3/4 o 4/4), el flujo sistólico pulmonar se invierte por completo 
o parcialmente en una o más venas pulmonares19,28 respecto al 
aumento de la presión de la aurícula izquierda (figura 9)29. 

Asimismo, se ha estudiado su potencial como variable pronóstica. 
Ikenaga et al.28 valoraron la ratio integral velocidad/tiempo (IVT) 
sistólica/IVT diastólica medida en la vena pulmonar superior 

Figura 5. Imágenes de ecocardiografía transesofágica bidimensional y 
tridimensional. A: insuficiencia mitral grave inicial. B: insuficiencia mitral 
residual tras la colocación del clip; se aprecia la interferencia del dispositivo 
(flecha) en la visualización de la vena contracta. C: imagen tridimensional 
del clip (flecha) y los 2 orificios residuales. D: Doppler color que muestra la 
insuficiencia mitral residual sin que pueda visualizarse la vena contracta por 
interferencia del clip (flecha). Reproducida con permiso de Elbey et al.22.
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izquierda (salvo que las derechas fueran visibles y tuvieran mayor 
afectación). Con las curvas ROC, establecieron que el punto de 
corte de 0,72 tuvo la mejor área bajo la curva (0,67), con una 
sensibilidad del 61% y una especificidad del 73%. Así, una ratio  
< 0,72 se relacionó con más eventos cardiacos mayores (hazard ratio 
[HR] ajustada de 1,26; intervalo de confianza del 95% [IC95%], 
1,01-1,54; p = 0,047). Dado que la curva del flujo pulmonar puede 
ser difícil de obtener, se hicieron los mismos cálculos con la relación 
pico de velocidad sistólico/pico de velocidad diastólico, y el punto 
de corte con mejor área bajo la curva (0,62) fue 0,83. Este parámetro 
también se asoció de manera significativa con eventos cardiacos 
mayores a los 12 meses (HR ajustada = 3,05; IC95%, 1,53-6,30;  
p = 0,002). Puesto que el flujo en las venas pulmonares se correla-
ciona con la presión auricular izquierda30, cuando se reduce la IM 

disminuye la presión en la aurícula izquierda y aumenta el compo-
nente sistólico venoso pulmonar. Al hacer de nuevo una curva 
ROC, la ratio velocidad pico sistólico/velocidad pico diastólico 
> 1,09 predijo una presión auricular izquierda ≤ 12 mmHg (normal) 
con una sensibilidad del 71% y una especificidad del 62%. La ratio 
pico sistólico de velocidad/pico diastólico de velocidad < 0,98 pre dijo 
una presión en la aurícula izquierda ≥ 20 mmHg con una sensibi-
lidad del 77% y una especificidad del 71% (figura 10 y figura 11)28. 
Sin embargo, no está exento de limitaciones5,28, pues en caso de 
fibrilación auricular el flujo sistólico se reduce por la pérdida de 
contracción y relajación auricular, y en pacientes de edad avanzada 
aumenta la rigidez de la aurícula y disminuye la ratio flujo sistólico/
flujo diastólico. No hay valores de corte estandarizados y en 
ocasiones no es posible hacer la medida por la dirección del chorro; 

Figura 6. Imagen de ecocardiografía transesofágica bidimensional. En A y B se calcula el área efectiva del orificio regurgitante según el área de isovelocidad 
proximal, con un resultado de 0,32 cm2. Cálculo del área de isovelocidad proximal 2D: área efectiva del orificio regurgitante = 2π × r2 × velocidad de aliasing / 
velocidad máxima de la insuficiencia mitral = [6,28 × (0,79) 2 × 38,2] / 472 = 150 / 472 = 0,32 cm2. C: cuando se realiza la medida por planimetría directa 3D, el 
resultado es de 0,41 cm2. La determinación directa por planimetría 3D permite una medida más fiable del orificio al eliminar los artefactos derivados de la 
medida indirecta. Reproducida con permiso de Katz et al.24.

BA C

Área de la vena contracta
0,41 cm2

Chorro RM 1 Chorro RM 2

AVC1 = 0,07 cm2 AVC2 = 0,11 cm2

Total AVC1+2 = 0,18 cm2

Figura 7. Imágenes de ecocardiografía transesofágica bidimensional y tridimensional. A: se aprecia un primer chorro de insuficiencia mitral (chorro RM 1) 
tras la colocación del clip (flechas, MC). B: se aprecia un segundo chorro (chorro RM 2) tras la colocación del clip (flechas, MC). C: cálculo del área 3D con 
la vena contracta (VCA1) del primer chorro, con resultado de 0,07 cm2. D: cálculo del área 3D con la vena contracta (VCA2) del segundo chorro, con resultado 
de 0,11 cm2. La suma de las áreas 3D por vena contracta (total VCA1+2) es de 0,18 cm2. AVC: área de la vena contracta; MC: MitraClip; RM: regurgitación 
mitral. Reproducida con permiso de Avenatti et al.13.
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si los chorros son excéntricos, estos afectan diferencialmente a cada 
par de venas pulmonares y pueden producir artefactos que inter-
fieran en la valoración de la IM. En los estudios que valoran el flujo 
en las venas pulmonares28 se afronta esto comparando siempre la 
misma vena pulmonar basalmente y tras la colocación del clip. 
Todavía hay pocos estudios, pero en combinación con otros 
parámetros puede formar parte de una valoración integral, sobre 
todo haciendo una comparación entre antes y después de poner el 
clip (figura 12 y figura 13)24,31. 

Doppler continuo del chorro 

En la IM valvular nativa, el Doppler continuo del chorro puede 
orientar, pero no es lo bastante sensible como para usarlo de 
manera aislada o guiar un tratamiento19. Igualmente, en caso  

de implante de clip, cuanto mayor sea la densidad de la señal del 
Doppler color mayor es la probabilidad de gravedad, pero en caso 
de múltiples chorros no puede valorarse de manera adecuada2 

(figura 14)30. Tampoco se han llevado a cabo estudios sobre su 
utilidad.

Doppler del flujo transmitral 

El descenso en la velocidad de la onda E sugiere una menor 
gravedad de la IM nativa, sin cuantificarla2. No es útil para la 
evaluación de la IM residual tras la colocación de un clip, dado que 
al aproximar los bordes de los velos mitrales se genera un aumento 
del gradiente transmitral30. Por tanto, una velocidad aumentada no 
es indicativa de IM residual significativa.

Presión en la aurícula izquierda con aparición de contraste 
espontáneo

Al disminuir el volumen de IM aparece estasis en la aurícula  
(figura 15)32. Puede indicar menor gravedad si aparece contraste 
espon táneo2, pero no hay estudios que lo valoren. 

Figura 8. Imágenes de ecocardiografía transesofágica tridimensional para 
valorar el área de la vena contracta. A: Doppler color 3D de insuficiencia 
mitral residual tras la colocación del clip. B: alineación de los ejes para 
obtener el área 3D de la vena contracta. C: trazado de la planimetría 3D. 
Reproducida con permiso de Avenatti et al.13.
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Figura 9. Esquema de las ondas de presión auriculares y el flujo pulmonar. 
Arriba: presión de la aurícula izquierda con las ondas correspondientes. 
Centro: flujo normal de las venas pulmonares, con una onda sistólica  > 
diastólica. Abajo: flujo en las venas pulmonares con onda sistólica reversa 
en presencia de insuficiencia mitral grave. FSR: flujo sistólico reverso; ORA: 
onda reversa atrial; VMA: válvula mitral abierta; VMC: válvula mitral cerrada. 
Reproducida con permiso de Klein et al.29.
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Aumento del volumen latido en el tracto de salida  
del ventrículo izquierdo 

Igual que el anterior, el aumento del volumen latido puede sugerir 
una reducción de la insuficiencia. Sin embargo, no se ha estudiado 
la relación entre el volumen latido del ventrículo izquierdo y la 
gravedad de la IM, aunque se sabe que, si mejora, la IM será menor2. 

Cálculo del volumen de regurgitación 

No se ha validado en este contexto2 ni tampoco en caso de múltiples 
chorros.

DISCUSIÓN

La IM residual tras la colocación de un clip condiciona el pronóstico 
del paciente. Cuando es moderada o grave, la mortalidad a los 12 

meses puede llegar a ser el doble que la de aquellos pacientes con 
IM ligera13. La IM residual más que moderada supone la persistencia 
de la clínica inicial y un aumento de volumen del ventrículo iz- 
quierdo y del remodelado cardiaco. Asimismo, si no se hace una 

Figura 10. Imagen de ecocardiografía transesofágica bidimensional. A: 
Doppler color de la insuficiencia mitral residual tras la colocación del clip 
(flecha). B: se expone el flujo en la vena pulmonar superior izquierda corres-
pondiente, con atenuación de la onda sistólica (S) con respecto a la diastó-
lica (D). La integral velocidad/tiempo sistólica es de 7,5 cm y la diastólica es 
de 14 cm. La ratio entre ambas es de 0,54, que indicaría un riesgo más alto de 
eventos cardiovasculares mayores. En este caso, la colocación del clip es 
subóptima. AI: aurícula izquierda; VI: ventrículo izquierdo. Reproducida con 
permiso de Ikenaga et al.28.
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Figura 11. Imagen de ecocardiografía transesofágica bidimensional. A: 
Doppler color de la insuficiencia mitral residual tras colocar el clip (flecha). 
B: flujo en la vena pulmonar superior izquierda con onda sistólica (S) mayor 
que onda diastólica (D). La integral velocidad/tiempo sistólica fue de 23 cm 
y la diastólica de 10 cm, con una ratio de 2,3, compatible con un resultado 
óptimo en el seguimiento. AI: aurícula izquierda; VI: ventrículo izquierdo. 
Reproducida con permiso de Ikenaga et al.28.

Figura 12. Imágenes de ecocardiografía transesofágica bidimensional. A: 
Doppler color de insuficiencia mitral grave (previa al clip mitral) con el patrón 
de flujo de las venas pulmonares. La onda sistólica (S) está invertida. B: se 
observa la insuficiencia mitral tras colocar el clip, con un patrón de flujo en 
las venas pulmonares corregido (onda sistólica [S] > onda diastólica [D]). 
Reproducida con permiso de Ikenaga et al.31.
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adecuada valoración de la gravedad de la IM intraprocedimiento, 
no es posible precisar el número de clips necesarios. Si estos son 
excesivos, aumenta el riesgo de estenosis mitral residual, que 
también empeora el pronóstico. 

La principal limitación de los estudios es que el método de refe-
rencia utilizado es la evaluación por un operador experto. No hay 
una herramienta única capaz de evaluar la IM de forma simple, 
reproducible e independiente del operador, por lo que no se 
pueden llevar a cabo estudios de validación. Otra de las limita-
ciones es que las medidas se toman bajo anestesia general, que 
produce vasodilatación, disminución de la poscarga ventricular y 
reducción de la IM. No obstante, hay estudios13,23 en que los 

resultados son reproducibles hasta 4 semanas posprocedimiento, 
fundamentalmente con el área 3D de la vena contracta. No se ha 
demostrado que la valoración intraprocedimiento bajo anestesia 
general infraestime la gravedad de la insuficiencia residual con 
respecto al seguimiento. 

Cada vez más, los estudios se centran en el área 3D de la vena 
contracta o en el flujo en las venas pulmonares. Si bien tienen 
limitaciones, los resultados son reproducibles y consistentes. El área 
3D de la vena contracta parece ser el parámetro más preciso, dado 

Figura 13. Imágenes del flujo en las venas pulmonares. A: flujo pulmonar en la vena pulmonar superior izquierda (LUPV) previo al clip, con onda sistólica (S) 
invertida con respecto a la onda diastólica (D). B: flujo en la vena pulmonar superior derecha (RUPV) previo al clip, con onda S invertida con respecto a la 
onda D. C: flujo en la LUPV posterior al clip, con onda S mayor que onda D. D: flujo en la RUPV posterior al clip, con onda S mayor que onda D. Reproducida 
con permiso de Katz et al.24.
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Figura 14. Imagen de ecocardiografía transesofágica. Se observa el Doppler 
de un único chorro de insuficiencia mitral grave. La forma es triangular y la 
densidad es alta, sugestivo de gravedad. Reproducida con permiso de López-
Opitz y Moreno-Urrutia30.

Figura 15. Imágenes de ecocardiografía transesofágica bidimensional. Se 
observan 4 grados de contraste espontáneo en la aurícula y la orejuela izquierda, 
de menor a mayor intensidad (1+ a 4+). AI: aurícula izquierda; OAI: orejuela 
aurícula izquierda; VI: ventrículo izquierdo. Reproducida con permiso de Ito y 
Suwa32.
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que la valoración por planimetría 3D es directa, pero está condicio-
nado por su laboriosidad y aplicabilidad a la práctica clínica. Con 
perspectiva de que esto cambie, los grupos de trabajo se centran 
en ella por la escasa variabilidad interobservador y la buena corre-
lación con la gravedad de la IM medida por operadores expertos. 

El flujo en las venas pulmonares tiene un interés creciente porque 
traduce la presión auricular izquierda, que está determinada por la 
gravedad de la IM (aunque la edad y el ritmo auricular influyen). 
Aun así, cuando se compara el flujo antes y después de la inter-
vención, la diferencia se atribuye al efecto del clip. No obstante, 
en la IM de válvula nativa es un parámetro muy específico, pero 
poco sensible. Esto podría extrapolarse a la insuficiencia residual 
tras el procedimiento. 

CONCLUSIONES

La correcta valoración de la IM residual tras el implante de clip 
mitral tiene implicaciones pronósticas. Sin embargo, no pueden 
extrapolarse los parámetros utilizados en la IM nativa, dado que el 
clip genera una serie de artefactos y cambios morfológicos en la 
válvula. Así como algunos de estos no han demostrado utilidad 
(Doppler color, flujo transmitral, volumen de regurgitación, etc.), 
otros parecen prometedores. El área 3D de la vena contracta y el 
patrón de flujo de las venas pulmonares son los parámetros más 
prometedores, sobre todo por su correlación con el pronóstico en 
el seguimiento, si bien no se dispone de estudios de validación. La 
estandarización de los softwares en todos los centros y la disponi-
bilidad de la ETE 3D son fundamentales para seguir avanzando en 
el estudio de esta valvulopatía. 

La IM residual tras la colocación de un clip tiene unas peculiari-
dades que no la hacen subsidiaria de ser valorada por los mismos 
parámetros y valores que la IM nativa. En la práctica se recomienda 
una aproximación integral y eficiente, usando la anchura de la vena 
contracta y la variación del flujo en las venas pulmonares, y si es 
posible, el área 3D de la vena contracta.

Debido al rápido avance de esta técnica, es necesario contar con 
documentos actualizados que sinteticen la información y permitan 
acceder a la literatura. Además, deben enfatizar la importancia 
pronóstica de la IM residual e incentivar estudios de calidad cientí-
fica, para así en un futuro contar con estudios de validación de 
parámetros y estandarizar la evaluación de la IM residual tras la 
colocación de un clip mitral. 
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A debate: Isquemia sin enfermedad 
coronaria obstructiva. Es necesario  
un estudio invasivo fisiológico macro-  
y microvascular
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Pregunta: ¿Podría decirnos cuál es la prevalencia de la angina sin 
enfermedad coronaria obstructiva entre los pacientes remitidos a 
angiografía invasiva y cómo ha evolucionado en los últimos años?

resPuesta: Alrededor de la mitad de los pacientes remitidos para 
cateterismo por sospecha de angina estable muestran coronarias sin 
lesiones obstructivas1. Esta proporción es aún mayor en las series 
de pacientes estudiados por tomografía computarizada coronaria, 
en las que 3 de cada 4 pacientes no presentan lesiones obstructivas. 
Las mujeres tienen una prevalencia mayor que los varones, del 
70%. Por tanto, la angina sin lesiones obstructivas no debe consi-
derarse un problema secundario, sino un aspecto fundamental del 
trabajo diario en el laboratorio de hemodinámica. Además, estos 
pacientes tienen altas tasas de angina recurrente y discapacidad2, 
por lo que diagnosticarlos y tratarlos correctamente es muy 
importante.

P.: Hemos utilizado la expresión «sin enfermedad coronaria obstruc-
tiva», que es matizable. Quizás sería mejor decir «sin estenosis 
angiográficamente significativas». ¿Cree que debe excluirse siempre 
la significación fisiológica de las estenosis, incluso de las leves, con 
guía de presión?

r.: Con la evidencia disponible, creo que no está justificado reco-
mendar el uso sistemático de guías de presión para valorar lesiones 
epicárdicas leves. Si bien es cierto que la correlación y la concor-
dancia entre la angiografía y la reserva fraccional de flujo (RFF) son 
modestas, esto es especialmente importante en estenosis del 50-90%, 
en las que la angiografía suele sobreestimar la gravedad funcional 
sistemáticamente, llegando a tasas de falsos positivos superiores al 
50%3. En el extremo opuesto, las lesiones menores del 50% por 
angiografía tienen un riesgo relativamente bajo de ser isquémicas 
por RFF, y anecdótico si son menores del 30%. En un estudio 
realizado en 139 pacientes con angina sin lesiones obstructivas se 

encontró una frecuencia de lesiones con RFF  ≤  0,8 del 5%4. Por 
otra parte, conviene recordar que el punto de corte validado para 
calificar una lesión coronaria de isquémica es 0,75, aunque en la 
práctica se utilice 0,8 para decidir la revascularización. 

Respecto al beneficio clínico de este enfoque, los grandes ensayos 
clínicos que han demostrado la utilidad de la RFF solo investigaron 
lesiones mayores del 50%, por lo que no tenemos datos que apoyen la 
utilidad clínica de investigar lesiones leves5,6. El ensayo RIPCORD-27, 
presentado en septiembre de 2021 en el Congreso de la Sociedad 
Europea de Cardiología, incluyó pacientes con al menos una lesión 
del 30% o más, en los que se estudiaron todos los vasos con RFF 
y no se encontró beneficio clínico. Esto subraya que probablemente 
el mayor beneficio de la RFF consiste en evitar revascularizaciones 
innecesarias y en aclarar la significación de lesiones dudosas. 

En la práctica, creo que lo mejor es individualizar la decisión 
teniendo en cuenta la gravedad angiográfica, la localización de la 
lesión y la calidad de la valoración angiográfica. No es igual una 
lesión del 20% en una diagonal que una del 40% en la descendente 
anterior proximal, y no ofrece las mismas dudas una lesión focal 
en un segmento bien estudiado que una enfermedad larga y calci-
ficada en la que existan dificultades para hacer una buena valora-
ción angiográfica por curvas, acortamiento, etc. Finalmente, hay 
que tener en cuenta que si se decide medir la función microvascular 
con una guía de flujo-presión se puede determinar al mismo tiempo 
la RFF en las lesiones que se consideren dudosas.

P.: Una vez excluida la estenosis significativa del vaso epicárdico, 
¿cuál sería el protocolo de evaluación en la sala de hemodinámica?

r.: La valoración invasiva de la isquemia sin lesiones obstructivas 
descansa en dos pilares: el estudio de la microcirculación y el 
estudio de la reactividad vascular. 
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El estudio de la microcirculación se basa en la valoración del flujo 
coronario en situación de reposo y en condiciones de hiperemia 
máxima. Para ello se utiliza una guía de presión y flujo, que 
puede ser de termodilución (PressureWire, Abbott, EE.UU.) o de 
Doppler (Combowire, Philips, Países Bajos), se hacen mediciones 
basales y luego se induce hiperemia máxima con adenosina y se 
repiten las mediciones. Ello permite estimar la reserva coronaria 
de flujo, que es el cociente entre el flujo hiperémico y el basal, 
y que debe ser > 2. Una reserva < 2 implica que, en situaciones 
de ejercicio u otro estresor, el paciente es incapaz de duplicar su 
aporte de oxígeno al miocardio, por lo que entrará en isquemia 
con facilidad. Además de la reserva coronaria de flujo, combi-
nando la presión y el flujo hiperémicos se puede estimar la 
resistencia microvascular. La medida más utilizada es el índice 
de resistencia microvascular, que se considera patológico si es  
> 258.

La segunda parte es la valoración de la vasorreactividad, pues las 
arterias coronarias no responden necesariamente a los estímulos 
fisiológicos de la misma forma que a la adenosina. En realidad, el 
flujo coronario y el tono vascular, tanto de la arteria epicárdica 
como de la microcirculación, dependen en gran medida de la 
producción de óxido nítrico por el endotelio, y si esta se encuentra 
alterada se puede observar vasoconstricción paradójica en situa-
ciones fisiológicas que requerirían hiperemia. Por ello, es preciso 
valorar la reactividad coronaria, preferentemente con la prueba de 
acetilcolina. Ello permite descartar angina vasoespástica y disfun-
ción endotelial. Hemos publicado en REC: Interventional Cardiology 
un artículo en el que describimos en detalle cómo hacer e inter-
pretar la prueba de acetilcolina9.

Este enfoque basado en la función microvascular y la prueba de 
acetilcolina tiene el apoyo del grupo de expertos de la Sociedad 
Europea de Cardiología8. Respecto a la logística del procedimiento, 
cada laboratorio tiene que valorar, de acuerdo con su disponibilidad 
de tiempo, recursos y experiencia, si hacer el procedimiento ad hoc 
o de forma programada, y en qué orden realizar las pruebas. Hay 
que tener en cuenta que, mientras la valoración de la microcircu-
lación requiere la administración previa de nitroglicerina, la prueba 
de acetilcolina requiere lo contrario. Por ello, una posibilidad es 
hacer primero la angiografía sin nitroglicerina, luego la prueba de 
acetilcolina y por último evaluar la función microvascular. Si se ha 
administrado nitroglicerina para el diagnóstico, probablemente sea 
mejor determinar a continuación la función microvascular y dejar 
la prueba de acetilcolina para el final. 

P.: ¿Es posible derivar implicaciones terapéuticas del estudio inte-
gral de la fisiología microvascular y macrovascular coronaria? 

r.: El principal problema de la disfunción microvascular y endote-
lial es que no se dispone de grandes ensayos clínicos que hayan 
demostrado beneficio en cuanto a eventos adversos con ninguna 
medicación. No obstante, esto no debe llevarnos al nihilismo tera-
péutico, pues sí existen estudios que han mostrado la utilidad de 
diferentes medicaciones en la reducción de los síntomas y la mejoría 
de la calidad de vida. 

Si el paciente es diagnosticado de disfunción microvascular, la 
terapia de primera línea son los betabloqueantes. Como apoyo o 
como alternativa se pueden utilizar ivabradina, ranolazina, nico-
randil y calcioantagonistas; la nitroglicerina no es muy útil, pues 
tiene poco efecto sobre la microcirculación. También se recomienda 
considerar las estatinas y los inhibidores del sistema renina-angio-
tensina como prevención primaria de eventos. 

Si lo que predomina es vasoconstricción por disfunción endotelial 
o angina vasoespástica, deben evitarse los betabloqueantes, que 
pueden agravar el problema. La terapia de primera línea en este 

caso son los calcioantagonistas, los nitratos y el nicorandil. También 
en esta situación se pueden considerar las estatinas y los inhibidores 
del sistema renina-angiotensina. 

A menudo se ha defendido el uso de un tratamiento empírico 
como un enfoque más simple que el diagnóstico fisiológico y el 
tratamiento dirigido. Una vez más, cada centro debe adaptar su 
práctica clínica a sus posibilidades, pero mi experiencia es que 
estos pacientes, cuando no se estudian a fondo, no suelen tener 
el régimen de visitas frecuentes que requeriría un tratamiento 
empírico cuidadoso; al contrario, suelen ser dados de alta o revi-
sados de año en año, lo que hace imposible un correcto segui-
miento de los síntomas y de la efectividad del tratamiento. Por 
otra parte, teniendo en cuenta que en función del problema fisio-
lógico hay tratamientos poco efectivos (como los nitratos en la 
disfunción microvascular) y otros dañinos (como los betablo-
queantes en el vasoespasmo), creo que el tratamiento empírico 
puede llegar a plantear verdaderos dilemas ante un paciente que 
no responde bien. 

P.: ¿Cuáles son las evidencias clínicas que apoyan una valoración 
integral invasiva de la circulación coronaria? ¿Se han identificado 
ventajas en términos de pronóstico?

r.: Numerosos estudios desde la década de 1990 han mostrado 
que las alteraciones fisiológicas en los pacientes con angina sin 
lesiones obstructivas se relacionan directamente con la isquemia 
miocárdica y con el pronóstico a largo plazo, así como con la 
presencia de placas de ateroma y datos de vulnerabilidad en los 
estudios de imagen intravascular. Esto es importante, porque es 
incorrecto asumir que todos los pacientes con angina sin lesiones 
tienen la misma enfermedad y el mismo pronóstico benigno. La 
realidad es que los pacientes con disfunción endotelial y micro-
vascular tienen un pronóstico bastante peor que aquellos con un 
estudio normal. Además, pequeños estudios han permitido esta-
blecer la eficacia de diferentes medicaciones según el tipo de 
disfunción fisiológica, como ya hemos comentado, avalando así el 
tratamiento dirigido. 

Respecto al beneficio pronóstico del tratamiento personalizado, 
el ensayo CorMicA ha demostrado que este enfoque es superior 
al tratamiento empírico, consiguiendo una mejor calidad de vida 
a los 6 y 12 meses10. Hasta la fecha no se han realizado estudios 
con suficiente tamaño muestral para detectar un beneficio en 
cuanto a eventos adversos. El ensayo iCorMicA (Clinicaltrials.
gov. Identificador: NCT04674449), actualmente en marcha, va a 
reclutar 1.500 pacientes e investigar el beneficio en calidad de 
vida y eventos adversos. En cualquier caso, teniendo en cuenta 
los resultados del estudio ISCHEMIA11, creo que centrar el interés 
de un tratamiento exclusivamente en la reducción de eventos 
«duros» es un error, ya que puede llevar a desechar terapias que 
ayudan mucho a los pacientes desde el punto de vista sintomático 
y funcional. Creo, en conclusión, que hay suficientes datos cien-
tíficos para afirmar que los pacientes con angina sin lesiones 
obstructivas se benefician mucho de conocer su fisiología y recibir 
un tratamiento personalizado. 
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Pregunta: ¿Existe un perfil específico de pacientes con angina y 
sin enfermedad coronaria obstructiva?

resPuesta: A pesar de que en los últimos años se ha prestado más 
atención a la angina sin enfermedad coronaria obstructiva (deno-
minación más acertada que la de isquemia con coronarias normales, 
pues se centra en el problema clínico y además muchos pacientes 
no tienen coronarias estrictamente normales), todavía sabemos muy 
poco sobre este síndrome. El término con que fue bautizado en 
1973, síndrome  X, porque el grupo de pacientes con coronarias 
normales se llamó grupo X1, es más que apropiado, pues esa es la 
letra utilizada en álgebra para representar una incógnita. 

En respuesta a la pregunta, es más frecuente en las mujeres; gene-
ralmente es de esfuerzo, aunque es frecuente un patrón diferente 
(de primer esfuerzo, de reposo a determinadas horas, sobre todo 
por la noche, disnea de esfuerzo); y se asocia a los factores de riesgo 
cardiovascular conocidos, pues la mayoría de los pacientes con 
angina sin enfermedad coronaria obstructiva tienen aterosclerosis 
coronaria2. No son infrecuentes la obesidad, la asociación con enfer-
medades inflamatorias (como el lupus eritematoso sistémico), las 
alteraciones del estado de ánimo y la intolerancia a varios fármacos, 
lo que obliga a probar diferentes combinaciones para controlar los 
síntomas.

Aunque puede sospecharse la posibilidad de que un paciente que 
refiere angina no tenga lesiones coronarias que justifiquen los 
síntomas, el perfil de estos pacientes es similar al de aquellos con 
lesiones coronarias clínicamente significativas y tan solo una prueba 
de imagen que descarte enfermedad coronaria clínicamente signi-
ficativa puede llevar al diagnóstico definitivo de angina sin enfer-
medad coronaria obstructiva. 

P.: Este tipo de angina, por definición, se establece tras una angio-
grafía coronaria invasiva, pero dado el uso cada vez más frecuente 
de la tomografía computarizada (TC) para evaluar las coronarias, 
¿podría diagnosticarse también con una angiografía no invasiva con 
TC? 

r.: Para establecer el diagnóstico de angina sin enfermedad coro-
naria obstructiva deben cumplirse los siguientes requisitos3: 
a)  síntomas compatibles, b)  ausencia de enfermedad coronaria 
obstructiva, c) isquemia miocárdica y d) disfunción microvascular. 
Por tanto, si no se demuestra una disfunción microvascular no 
puede hacerse el diagnóstico. Para contestar adecuadamente a la 
pregunta debemos responder otras dos cuestiones: ¿podemos hacer 
el diagnóstico de disfunción microvascular con técnicas no inva-
sivas, incluida la TC? y ¿podemos establecer el diagnóstico exclu-
sivamente con la clínica y la demostración de que no hay enfer-
medad coronaria obstructiva?

El diagnóstico de disfunción microvascular con técnicas no inva-
sivas es factible, aunque son costosas o están insuficientemente 
validadas. La tomografía por emisión de positrones4 y la resonancia 
magnética5 han demostrado la presencia de disfunción microvas-
cular en pacientes sin enfermedad macrovascular en diferentes 
escenarios clínicos. La ecocardiografía con contraste6 y el estudio 
con ecocardiografía Doppler de la arteria descendente anterior7 
también han demostrado resultados favorables en este contexto, 
pero apenas se utilizan. 

Aunque no parece adecuado hacer el diagnóstico sin tener la confir-
mación de disfunción microvascular, puede ser razonable en 
algunas circunstancias. Si el paciente tiene síntomas típicos y 
factores de riesgo cardiovascular, podemos comenzar un 
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tratamiento después de descartar la enfermedad coronaria obstruc-
tiva con una TC. En caso de no controlar los síntomas, podemos 
recurrir al estudio invasivo de la función microvascular. Esta estra-
tegia puede ser preferible en los pacientes ancianos, frágiles o con 
enfermedades graves no cardiacas, e incluso puede plantearse en 
el resto de los pacientes, dado que el retraso en controlar los 
síntomas no empeora el pronóstico.

P.: En las estenosis ligeras o moderadas en la TC, ¿cree que una 
valoración de isquemia no invasiva puede ser contributiva? 

r.: Teóricamente, como se ha comentado, hay que demostrar 
isquemia miocárdica para hacer el diagnóstico definitivo de enfer-
medad microvascular. Hay situaciones, sin embargo, en las que 
podemos asumir el diagnóstico si el paciente refiere síntomas típicos 
y se descarta una enfermedad coronaria obstructiva. 

En los pacientes en que la TC muestra lesiones coronarias no graves 
debemos estar seguros de que esas lesiones no son funcionalmente 
significativas antes de aceptar el diagnóstico de enfermedad micro-
vascular. Cuanto más ligera es la lesión, más seguros estaremos de 
que no es funcionalmente significativa y de que estamos ante una 
disfunción microvascular. En las lesiones moderadas, por tanto, es 
necesaria una valoración funcional que descarte una enfermedad 
funcionalmente significativa. Esa valoración puede hacerse durante 
la realización de la TC valorando el flujo de reserva coronario8, o 
con pruebas funcionales para evaluar si hay isquemia y si corres-
ponde a la arteria enferma.

En cualquier caso, esta cuestión parece más un asunto académico 
que práctico. Si un paciente tiene ángor, una prueba funcional 
positiva para isquemia y una TC que muestra una enfermedad 
moderada de alguna de las arterias coronarias, y se descarta una 
enfermedad del tronco, puede instaurarse un tratamiento médico  
y valorar la evolución de los síntomas, pues el pronóstico no es 
mejor con una actitud invasiva, como ha demostrado el estudio 
ISCHEMIA9.

P.: En ocasiones, según la institución, el clínico puede encontrarse 
un paciente sintomático para angina y con diagnóstico de ausencia 
de estenosis coronarias sin que se haya realizado un estudio inva-
sivo de la fisiología coronaria. ¿Qué papel pueden tener en estos 
casos las pruebas de imagen no invasivas? 

R.: Efectivamente, hace algunos años era la norma: se descartaba 
enfermedad coronaria y se consideraba innecesario valorar la 
función vascular. Actualmente, los cardiólogos estamos más 
concienciados sobre su importancia, en parte por el interés de los 
hemodinamistas en esta enfermedad. Aun así, todavía recibimos 
pacientes con ángor en quienes se ha descartado una enfermedad 
obstructiva de los vasos epicárdicos, pero no se ha descartado 
disfunción vascular dependiente o independiente del endotelio.

Una prueba de valoración de isquemia positiva apoya el diagnóstico 
de disfunción microvascular, y aunque no se disponga de un estudio 
invasivo de la fisiología coronaria, es suficiente para iniciar un 
tratamiento. De todas maneras, si el paciente no mejora con el 
tratamiento planteado se hace necesaria una valoración invasiva de 
la fisiología coronaria para dirigir el tratamiento hacia la causa 
concreta de la alteración coronaria.

P.: ¿Qué tratamientos médicos específicos son óptimos según el perfil 
de la fisiopatología microvascular y macrovascular coronaria? 

r.: Las recomendaciones se basan en una evidencia muy escasa. 
En primer lugar, deben controlarse adecuadamente los factores de 
riesgo cardiovascular, en especial la hipertensión y la diabetes 
mellitus, que contribuyen a la enfermedad vascular. Los inhibidores 

de la enzima de conversión de la angiotensina y las estatinas han 
mostrado efectos favorables en estos pacientes. El control del peso 
es esencial y un programa de rehabilitación cardiaca puede reducir 
los síntomas y mejorar la calidad de vida. 

Todos los fármacos antianginosos pueden utilizarse en estos pa- 
cientes, muchas veces con una estrategia de prueba y error, pues 
es frecuente que no los toleren o que no resulten efectivos. 

Para elegir el tratamiento farmacológico óptimo podemos distinguir 
dos perfiles de pacientes que tienen ángor sin enfermedad coronaria 
obstructiva: los que presentan ángor vasoespástico y aquellos con 
ángor microvascular. 

Los pacientes con espasmo microvascular o macrovascular se bene-
fician de los calcioantagonistas. Tanto los dihidropiridínicos como 
los no dihidropiridínicos pueden ser efectivos, y la falta de efecti-
vidad de uno no predice la falta de efectividad de los otros. Además, 
los nitratos, tanto orales como en parche, también pueden utilizarse 
en este contexto. 

En los pacientes con ángor microvascular no secundario a vasoes-
pasmo, los betabloqueantes, los calcioantagonistas, la ranolazina, la 
aminofilina y la trimetazidina han demostrado resultados favorables 
en los estudios preliminares, pero aún no se han confirmado en 
estudios aleatorizados. Aunque los nitratos pueden utilizarse en este 
tipo de pacientes, se ha sugerido que podrían empeorar los síntomas.

Finalmente, los antianginosos sin efectos hemodinámicos significa-
tivos pueden reducir los síntomas en ambos grupos de pacientes, 
en particular la ranolazina y la trimetazidina.

P.: Con esta individualización terapéutica, ¿se han identificado 
ventajas en términos de pronóstico?

r.: No se han demostrado efectos beneficiosos en el pronóstico en 
cuanto a la mortalidad ni el infarto de miocardio, pero sí se ha visto 
una reducción de los episodios de ángor que conlleva una mejoría 
de la calidad de vida, lo cual es esencial en estos pacientes. El 
estudio CorMicA10 demostró que un estudio invasivo de la fisiología 
coronaria en pacientes con dolor torácico y sin enfermedad coro-
naria obstructiva identificaba tres grupos (ángor vasoespástico, 
ángor microvascular y dolor torácico no cardiaco), y una estrategia 
de tratamiento médico específica para cada grupo disminuía los 
episodios de ángor.
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La cirugía de enfermedades del arco aórtico tales como aneurismas 
y disecciones requiere intervenciones invasivas que incluyen deri-
vación cardiopulmonar, perfusión cerebral selectiva, clampaje 
aórtico y parada circulatoria con hipotermia1. Por desgracia, a 
muchos de estos pacientes se les considera no aptos para reparación 
quirúrgica abierta y solo reciben tratamiento médico.

El sistema de stent recubierto NEXUS (Endospan Ltd., Israel) está 
indicado para el tratamiento de pacientes de alto riesgo quirúrgico 
con enfermedad de la aorta ascendente y del arco aórtico2. Este 
dispositivo, que obtuvo la marca CE en marzo de 2019 para la 
reparación endovascular de patologías del arco aórtico incluidos 
aneurismas y disecciones, precisa anclaje en zona 0. El sistema de 
stent recubierto NEXUS es un dispositivo de doble módulo que se 
introduce a través de un sistema de liberación de 20 Fr. La rama 
arterial braquiocefálica que incorpora, evita la posibilidad de sepa-
ración de la rama y un mecanismo de cierre interconectado evita 
la migración o separación de los módulos. Este artículo describe, 
por primera vez en España, el implante de un sistema de stent 
recubierto aórtico NEXUS. Se obtuvo el consentimiento informado 
por escrito del paciente para la publicación.

Presentamos el caso de un varón de 75 años con aorta descendente 
dilatada 6 meses después de una sustitución de aorta ascendente con 
anastomosis distal abierta por disección aórtica aguda tipo A. La 
angiotomografía computarizada de seguimiento que se realizó reveló 
la presencia de un arco aórtico y una aorta descendente dilatados (de 
4,1 a 5,2 mm). El equipo multidisciplinar consideró al paciente no 
apto para reparación quirúrgica abierta, por lo que se optó por el 
abordaje endovascular en el segmento enfermo de la aorta.

Se trató al paciente mediante reconstrucción extraanatómica con 
derivación de carótida común derecha a subclavia izquierda (ambas 
términolateral) y ligadura proximal con un injerto vascular de poli-
tetrafluoroetileno de 8 mm y reimplante términolateral de carótida 
común derecha en el injerto. La intervención endovascular se realizó 
6 semanas después. El día anterior a la intervención, se colocó 
estimulación cardiaca para inducir hipotensión durante la colocación 
del stent. El sistema de stent recubierto aórtico NEXUS se introdujo 
por la ingle derecha en dirección a la aorta ascendente bajo anestesia 
general. Se infundió heparina IV (5.000 UI) tanto durante la prepa-
ración previa a la introducción del dispositivo como durante la 
inserción del módulo principal del NEXUS. Se infundió más 
heparina (300 UI/kg del peso corporal del paciente) hasta alcanzar 

un tiempo de coagulación activado > 300 a 400 segundos. Además 
de la ingle como vía de acceso percutáneo (introductor de 20 Fr), se 
precisan 2 puntos de acceso más pequeño, 1 en sentido opuesto a 
la ingle (introductor de 12 Fr con 2 catéteres angiográficos de 5 Fr) 
y el otro a nivel de la arteria braquial derecha (introductor de 7 Fr). 
El módulo principal se introdujo por vía braquiofemoral derecha 
empleando la técnica de paso de guía through-and-through (0,035 
pulgadas × 450 cm, Hydra Jagwire, Boston Scientific, Estados 
Unidos). La rama lateral alcanzaba la arteria braquiocefálica 
cubriendo el arco aórtico y la aorta descendente (figura 1). Después, 
a través de una guía (0,035 pulgadas × 300 cm, guía extrarrígida de 
doble curva Lunderquist, Cook Medical, Estados Unidos) colocada 
en el ventrículo izquierdo y durante estimulación rápida, se implantó 
el módulo de la aorta ascendente. Tras acometer el remodelado 
aórtico mediante una angioplastia empleando la técnica de kissing 
balloon (Reliant, Medtronic y catéter ACTP de 12 × 40 mm Armada 
35, Abbott Vascular, Estados Unidos), se procedió a implantar un 
stent torácico 3 cm por encima del tronco celiaco (E-vita thoracic, 
Jotec). El paciente fue dado de alta 6 días después de la intervención 
endovascular y se pautó tratamiento con clopidogrel (75 mg/día). La 
angiotomografía computarizada que se realizó tras 3 meses de segui-
miento confirmó la ausencia de endofugas y trombosis de la falsa 
luz hasta el final de los stents implantados (figura 2).

El sistema de stent recubierto aórtico NEXUS está indicado para el 
tratamiento endovascular de enfermedades de la aorta torácica con 
compromiso del arco aórtico y zona de anclaje proximal en la aorta 
ascendente y en la arteria braquiocefálica.

Las primeras experiencias con el sistema de stent recubierto aórtico 
NEXUS han sido un éxito. Lindsay et al.3 publicaron una cohorte 
prospectiva de 5 pacientes tratados con el sistema de injerto de stent 
aórtico NEXUS. No observaron ningún accidente cerebrovascular 
perioperatorio. No obstante, las imágenes posoperatorias revelaron la 
presencia de un hematoma aórtico ascendente en un paciente en quien 
hubo que sustituir la aorta ascendente. No se observaron endofugas 
ni ninguna otra complicación tras 1,5-13 meses de seguimiento.

Durante 2019 se presentaron los resultados a los 2 años de un estudio 
prospectivo, multicéntrico y pre-comercialización de 25 pacientes 
(media de edad, 73 años) que fueron tratados con el sistema de stent 
recubierto aórtico NEXUS4. Se alcanzó el éxito téc- 
nico en todos los implantes (100%). Al cabo de 30 días, fallecie- 
ron 2 pacientes (8%) por causas cardiovasculares y otros 2 (8%) 
sufrieron accidentes cerebrovasculares no incapacitantes que se resol-
vieron por completo a los 30 días. Durante una mediana de seguimiento 
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de 25 meses, hubo otra muerte secundaria a la intervención debida a 
un accidente cerebrovascular y 1 paciente hubo de ser intervenido 
mediante cirugía abierta tras sufrir una disección retrógrada tipo A.

Las indicaciones terapéuticas prácticas incluyen el manejo de enfer-
medades del arco aórtico tales como aneurismas y disecciones 
crónicas, sobre todo en pacientes de alto riesgo quirúrgico. Este 
dispositivo permite realizar intervenciones mínimamente invasivas sin 
derivación cardiopulmonar, clampaje aórtico ni parada circulatoria.

El sistema de stent recubierto aórtico NEXUS es la primera endo-
prótesis ramificada disponible para su venta y distribución en 
Europa para la reparación endovascular del arco aórtico, 

principalmente, en pacientes de alto riesgo con enfermedades 
complejas del arco aórtico. Es una técnica mínimamente invasiva 
muy prometedora. Aun así, será necesario acumular más expe-
riencia a este respecto con un seguimiento a más largo plazo antes 
de confirmar los prometedores resultados descritos a medio plazo.
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Figura 2. A: posición del módulo principal del sistema de injerto de stent aórtico 
NEXUS. B: colocación del módulo principal del NEXUS. C: posicionamiento del 
módulo ascendente del NEXUS. D: colocación completa del NEXUS.

Figura 1. A, B, C, D: dilatación aórtica tras sustitución de aorta ascendente mediante cirugía abierta visto en angiotomografía computarizada de seguimiento 
realizada a los 6 meses. E: reconstrucción extraanatómica con derivación de carótida común derecha a subclavia izquierda (ambas términolateral), ligadura 
proximal y reimplante terminalateral de carótida común derecha en el injerto. F: sustitución de aorta ascendente mediante cirugía abierta, implantación del 
sistema de injerto de stent aórtico NEXUS en arco aórtico y aorta torácica descendente con trombosis de la falsa luz.
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Nuevo PASCAL Ace en la reparación percutánea valvular 
mitral compleja

New PASCAL Ace implant system in complex percutaneous mitral  
valve repair
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Sr. Editor: 

Se presenta el caso de una mujer de 63 años con hipertensión 
arterial, obesidad mórbida (122 kg, índice de masa corporal de 44) 
y edemas crónicos en los miembros inferiores, con infecciones 
cutáneas de repetición por microorganismos multirresistentes. 
Presentaba una regurgitación mitral degenerativa importante, con 
hipertensión pulmonar moderada y disnea, en clase funcional III. 
A pesar de tener un riesgo quirúrgico bajo, con una puntuación de 
la Society of Thoracic Surgeons del 1,5% y EuroSCORE II del 1,29%, 
fue rechazada para cirugía mitral por su obesidad y por el riesgo 
infeccioso perioperatorio. Se discutió el caso por el equipo multi-
disciplinario y se decidió realizar tratamiento percutáneo de la 
insuficiencia mitral, con menor riesgo global. Se obtuvo el consen-
timiento informado de la paciente para la publicación de los datos 
siguiendo los principios éticos de la Declaración de Helsinki.

En la planificación del procedimiento se identificó una insuficiencia 
mitral degenerativa por rotura de cuerdas y eversión del velo (flail) 
del festón P1 del velo posterior (figura 1A,B, asteriscos), de unos  
9 mm de altura y 14 mm de amplitud. Los parámetros cuantitativos 
indicaron un orificio regurgitante anatómico de 1,3 cm2, un volumen 
regurgitante de 50 ml y una fracción regurgitante del 51%, con 
repercusión hemodinámica sobre el flujo de la vena pulmonar 
superior derecha e inversión del componente sistólico. La apertura 
valvular mitral se encontraba preservada, con un área por plani-
metría tridimensional de 7,2 cm2. Sin embargo, presentaba un 
gradiente medio algo incrementado (de 4 mmHg), probablemente 
por el hiperflujo de la insuficiencia mitral y por un gasto cardiaco 
aumentado (calculado en 11 l/min) en fibrilación auricular a 125 
latidos por minuto. 

Se reparó el defecto con un dispositivo PASCAL Ace (Edwards 
Lifesciences, Irvine, CA, Estados Unidos). Se trata de un sistema 
de reparación percutánea de insuficiencia mitral por la técnica 
borde-borde a través de un acceso venoso femoral y transeptal para 
alcanzar la aurícula izquierda. El dispositivo PASCAL se diferencia 
característicamente del MitraClip (Abbott Laboratories, Abbott 
Park, IL, Estados Unidos) por disponer de un espaciador central 
cuyo objetivo es rellenar el orificio regurgitante, y por el sistema 
de elongación para retirarlo del ventrículo (en lugar de eversión), 

que lo hace más seguro. El PASCAL Ace es una modificación del 
original que reduce su amplitud respecto a aquel (6 frente a 10 mm) 
y que presenta un espaciador central de menor tamaño (2 frente a 
5 mm). El objetivo de estos cambios fue abarcar anatomías más 
complejas, como en nuestro caso. Al tratarse de una anatomía 
paracomisural, el dispositivo original podría enredarse fácilmente 
en el cordaje subvalvular. 

El procedimiento se realizó bajo anestesia general y con monitor-
ización ecocardiográfica continua. El acceso a la aurícula izquierda 
fue con una punción transeptal a 43 mm del plano valvular. Se 
realizaron varios intentos de captura (clasping) de los velos para 
conseguir una corrección completa del defecto anatómico. Se utilizó 
el sistema de captura independiente para optimizar la captura del 
velo anterior y del velo posterior. En uno de los intentos, el dispos-
itivo quedó atrapado en el aparato subvalvular, pero pudo ser 
retirado con facilidad gracias a la elongación del dispositivo. Final-
mente se logró inmovilizar la eversión (figura 1C) con una maniobra 
de captura de ambos velos inicial y una optimización marcada hacia 
el velo posterior. Con ello se consiguió una reducción muy impor-
tante de la insuficiencia mitral (figura 1D), mejoraron los parámetros 
hemodinámicos y la paciente revirtió a ritmo sinusal. El gradiente 
final pudo ser reducido hasta 2 mmHg, tras la mejoría hemod-
inámica, con un área mitral final de 4,4 cm2. La evolución clínica 
posterior fue favorable y sin complicaciones, con alta hospitalaria 
a las 24 horas del procedimiento, y con ligera mejoría en su clase 
funcional durante el seguimiento. 

El tratamiento percutáneo de la insuficiencia mitral grave está bien 
consolidado en la actualidad1. Existen diferentes dispositivos en el 
mercado, aunque la terapia borde-borde emulando la técnica quirúr-
gica de Alfieri, principalmente con un dispositivo MitraClip, es la 
más expandida y la que dispone de más evidencia2-4. El sistema 
PASCAL5,6 presenta varias características particulares: el espaciador 
central, la captura independiente de los velos y la posibilidad de 
elongar el dispositivo en el ventrículo para su retirada. El espaciador 
central parece generar menos tensión en la válvula mitral, sobre todo 
en regurgitaciones mitrales de mecanismo funcional con importante 
tensión. La captura independiente de los velos permite realizar mani-
obras de optimización de inserción de los velos, lo que garantiza una 
sujeción más estable de estos. Sin embargo, para no generar pequeñas 
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distorsiones valvulares que den lugar a regurgitaciones finales no 
esperadas, la primera captura es con bajada simultánea de las 
capturas, y posteriormente se utiliza la captura independiente para 
optimizar el resultado. La posibilidad de elongar el dispositivo cuando 
queda atrapado en el aparato subvalvular hace que su retirada sea 
mucho más sencilla y segura. El sistema PASCAL Ace tiene la 
particularidad de ser menos voluminoso, pero a su vez permite 
incrementar al menos hasta 1 mm más la inserción de los velos. Esto 
posibilita tratar anatomías más complejas cuando existe riesgo de 
interferir de manera importante con las estructuras vecinas. Se 
presenta aquí la primera experiencia con PASCAL Ace en España.
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Figura 1. Implante de un dispositivo PASCAL Ace en una paciente con insuficiencia mitral compleja. A: imagen de ecocardiografía transesofágica biplanar 
con color. B: reconstrucción tridimensional de la válvula mitral en la que se identifica la eversión de P1 (asteriscos), con un chorro importante dirigido hacia 
el septo. C: captura final de los velos. D: chorro de regurgitación final muy ligero.
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Versatilidad del microcatéter ReCross durante  
la angioplastia de oclusiones coronarias crónicas

The ReCross dual-lumen microcatheter versatility during percutaneous 
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Sr Editor:

Los microcatéteres son herramientas esenciales que facilitan tanto 
la manipulación como el intercambio de las guías, con lo cual 
mejoran la fuerza de penetración de estas1. El microcatéter de doble 
luz (MDL) con diseño over-the-wire ReCross (IMDS, Países Bajos) es 
la última propuesta en MDL. No obstante, todavía no existen datos 
disponibles en la literatura médica. Entre septiembre de 2020 y 
noviembre de 2020 se identificó retrospectivamente a un total de 
8 pacientes tratados mediante intervención coronaria percutánea 
(ICP) por oclusión coronaria total crónica (OTC) con el ReCross en 
5 centros italianos de alto volumen de ICP en OTC . Este estudio 
cumplió lo dispuesto en la Declaración de Helsinki habiéndose 
obtenido el consentimiento informado de todos los participantes.

Caso 1. OTC de coronaria derecha proximal tratada mediante abor-
daje anterógrado con el microcatéter ReCross (IMDS, Países Bajos) 
como primera opción por la presencia de una bifurcación a nivel 
de la cápsula distal (figura 1A). Se empleó la técnica de escalado 

de guías mediante abordaje anterógrado con una guía Ultimate Bros 
3 (Asahi Intecc, Japón) seguida de una guía Gaia Second (Asahi 
Intecc, Japón) que logró franquear el cuerpo de la OTC y alcanzar 
la luz verdadera distal de la rama lateral (rama ventricular derecha) 
(figura 1B). El ReCross se avanzó sobre la guía Gaia Second a través 
de la lesión cerca de la bifurcación; después, se avanzó otra guía 
Gaia Second a través del puerto azul que pudo dirigirse fácilmente 
al vaso principal distal (figura 1C). Se avanzó, entonces, el ReCross 
como microcatéter de luz única (MLU) por el interior de la luz 
verdadera de la coronaria derecha distal.

Caso 2. OTC de descendente anterior media tratada mediante abor-
daje anterógrado con el ReCross como microcatéter de luz única 
empleando la estrategia de escalado de guías. No obstante, todas 
las guías discurrieron por el espacio subintimal lográndose, al final, 
la recanalización de la arteria ocluida empleando la técnica de 
disección y reentrada anterógrada (DRA). El microcatéter ReCross 
se avanzó sobre la guía subintimal a través del puerto blanco y en 
dirección descendente hacia la OTC (figura 2A). Después se avanzó 

A B C

Figura 1. Bifurcación a nivel de la capsula distal. A: la primera guía empleada para resolver la oclusión coronaria total crónica (Gaia Second) terminó en la 
rama lateral; B: se insertó una segunda guía (Gaia Second) para resolver la oclusión coronaria total crónica a través del puerto del estilete a fin de alcanzar 
el vaso principal; C: una inyección contralateral confirmó la posición correcta de la segunda guía dentro de la luz verdadera distal principal.
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una segunda guía más rígida a través del puerto azul que se redirigió 
desde el espacio subintimal (figura 2B) hacia la luz verdadera distal 
(figura 2C). Los casos restantes se muestran en la tabla 1.

El microcatéter ReCross es el nuevo miembro de la familia de MDL 
y sus principales avances tecnológicos son: a) la presencia de un 
sistema over-the-wire (OTW) en lugar de un sistema monorraíl para 
la luz de la punta; b) un puerto de salida adicional (el tercero) en 

la luz de la punta que describe un ángulo de 180º con respecto al 
puerto de salida del estilete. La segunda luz OTW ofrece la posib-
ilidad de realizar intercambios y emplear 2 guías distintas simultán-
eamente y el puerto de salida adicional permite redireccionar la 
guía (figura 2). En los siguientes párrafos se detalla el uso versátil 
del microcatéter ReCross en diferentes contextos anatómicos 
durante la ICP de una OTC.

Combinación de OTC y bifurcaciones: la presencia de lesiones en 
bifurcación en el contexto de una OTC puede ser uno de los 
subgrupos más complejos de tratar durante una ICP2. En presencia 
de una bifurcación cerca de la capsula proximal, se puede optar 
por el ReCross como microcatéter de primera línea ante la posibi-
lidad de que la intervención precise abordajes con doble guía. El 
ReCross se avanza sobre una guía workhorse por el interior de la 
rama lateral hasta la capsula proximal. Después, se puede avanzar 
una guía específica de OTC a través de la segunda luz OTW para 
negociar la oclusión. Esta técnica permite manipular la guía de OTC 
con precisión y proporciona un soporte extra para poder penetrar 
la capsula proximal3. Cabe destacar que cuando es necesario realizar 
una punción intravascular ecoguiada, el pequeño perfil del ReCross 
permite usar ambos dispositivos simultáneamente en un catéter 
guía de 7 Fr. Tras realizar, con éxito, la punción de la capsula 
proximal, el microcatéter ReCross debe retirarse de la rama lateral 
empleando la técnica de atrapamiento. Después, se puede volver a 
avanzar como si de un MLU se tratase para dar soporte al avance 
de la guía por el interior de la luz verdadera distal. Por último, 
cuando se trata una bifurcación dentro del cuerpo de una OTC a 
nivel de la capsula distal, el ReCross puede resultar clave para que 
las guías de OTC accedan a la rama lateral. En este escenario, el 
ReCross se puede avanzar a nivel de la bifurcación pudiendo inser-
tarse una segunda guía de OTC a través de la segunda luz OTW 
para acceder al vaso distal principal (caso 1).

Trayecto subintimal anterógrado accidental de la guía: en muchas 
intervenciones mediante abordaje anterógrado, cuando sucede que 
la primera guía entra en el espacio subintimal, la estrategia que 
resulta más útil es la técnica de guías paralelas. La primera guía se 
coloca a modo de marcador taponando la luz falsa y modificando 

Figura 2. Disección y reentrada anterógrada. A: oclusión coronaria total 
crónica en descendente anterior media; B: trayecto subintimal accidental de 
la guía (flecha); C: una inyección superselectiva retrógrada realizada en la 
punta desde la conexión septal muestra el trayecto subintimal del microca-
téter ReCross (flecha); D: redireccionamiento de guía subintimal con guía 
rígida avanzada a través del lumen del estilete para realizar una punción de 
reentrada controlada desde el espacio subintimal hacia el interior de la luz 
verdadera (flecha); E: la inyección contralateral confirma la posición correcta 
de la segunda guía dentro de la luz verdadera distal (flecha); F: resultado 
final tras intervención coronaria percutánea exitosa de una oclusión coro-
naria total crónica en descendente anterior.
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Tabla 1. Serie de casos

Arteria 
implicada

Abordaje Técnica  
empleada

Contexto anatómico Puntuación 
obtenida  
en la escala 
J-OTC

Tiempo de 
fluoroscopia 
(minutos)

Guías utilizadas Recanalización 
de la OTC

Caso 1 CD Anterógrado MDL Combinación de OTC y bifurcación 2 35 UB3, Gaia Second Sí

Caso 2 DA Anterógrado DRA Trayecto subintimal anterógrado  
accidental de la guía 

3 77 UB3, Gaia Second,  
Gaia Third, CP 12

Sí

Caso 3 CD Anterógrado Guías paralelas Trayecto subintimal anterógrado  
accidental de la guía 

2 58 UB3, Gladius, Gaia 
Second

Sí

Caso 4 CD Anterógrado DRA Descompresión del hematoma 3 65 Gladius, Gaia Second, 
Gaia Third, Hornet 14

Sí

Caso 5 CXI Anterógrado Guías paralelas Trayecto subintimal anterógrado  
accidental de la guía 

3 73 UB-3, Gaia Second, Gaia 
Third, CP 12, Hornet 14

Sí

Caso 6 DA Anterógrado Guías paralelas Trayecto subintimal anterógrado  
accidental de la guía 

2 61 Gladius, Gaia Second Sí

Caso 7 CD Anterógrado MDL Combinación de OTC y bifurcación 2 46 Fielder XT-R, UB3 Sí

Caso 8 CD Retrógrado MDL Combinación de OTC y bifurcación 3 88 UB3, Suoh 0.3,  
Gaia Second

Sí

CD: coronaria derecha; CXI: circunfleja izquierda; DA: descendente anterior; DRA: disección y reentrada anterógrada; MDL: microcatéter de doble luz; OTC: oclusión coronaria total 
crónica.
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la anatomía del vaso. El primer microcatéter debe sustituirse por 
un MDL, que se avanza sobre la guía subintimal. Después puede 
emplearse una segunda guía específica de OTC para volver a 
acceder a la capsula y llevar a cabo una negociación intimal de la 
placa. 

En aquellos casos en los que sea necesario emplear la técnica de 
guías paralelas, el microcatéter ReCross permite insertar una 
segunda guía de OTC a través del lumen del estilete para volver a 
acceder a la capsula. Con el dispositivo ReCross el hemodinamista 
pueden avanzar simultáneamente 2 guías de OTC a través de 2 
luces OTW distintas, algo parecido a lo que sucede con la pionera 
técnica de vaivén (see-saw) con 2 MLU. 

Disección y reentrada anterógrada (DRA): las técnicas de DRA se 
caracterizan por el uso intencional del espacio subintimal para 
franquear la OTC seguido de la subsiguiente reentrada en la luz 
verdadera distal4. Se han desarrollado varios dispositivos para facil-
itar una DRA controlada (microcatéter CrossBoss y balón Stingray; 
Boston Scientific, Estados Unidos). Las principales limitaciones de 
estos dispositivos son su coste y bajo perfil de navegación, lo que 
a menudo requiere realizar previamente una dilatación con balón 
con el correspondiente aumento del riesgo de crear hematomas 
subintimales. En cambio, el microcatéter ReCross se puede avanzar 
por el espacio subintimal en sentido distal a la oclusión, a menudo, 
sin tener que predilatar el vaso para proceder al redireccionamiento 
de la guía subintimal. El hemodinamista puede avanzar una guía 
rígida a través de la luz apropiada para realizar una punción de 
reentrada controlada desde el espacio subintimal hacia la luz 
verdadera.

Además, con el dispositivo ReCross se pueden emplear 2 guías 
específicas para OTC simultáneamente para poder reentrar desde 
el espacio subintimal hacia la luz verdadera con un alto índice de 
éxito. Por otra parte, se puede emplear la primera luz para descom-
primir el hematoma subintimal y facilitar, así, la reentrada de la 

segunda guía. En conclusión, el dispositivo ReCross es una alterna-
tiva versátil y atractiva al MDL estándar para la ICP de una OTC, 
que potencialmente puede reducir costes y tiempo.
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Sr. Editor:

La transposición de grandes arterias congénitamente corregida es un 
defecto congénito infrecuente caracterizado por una discordancia 
auriculoventricular y ventriculoarterial. Como resultado, la 
válvula tricúspide y el ventrículo derecho anatómico mantienen 
la circulación sistémica. Típicamente el paciente se mantie- 
ne asintomático a temprana edad, pero el ventrículo derecho y la 
válvula tricúspide tienden a deteriorarse con el tiempo. El único 
tratamiento curativo para esta afección es el trasplante cardiaco. 
En este escenario, la reparación valvular percutánea borde a borde 
se ha utilizado para tratar la insuficiencia tricuspídea en pacientes 
no candidatos a trasplante; sin embargo, la evidencia existente es 
escasa y basada en comunicaciones de casos en escenarios clínicos 
heterogéneos1-3. 

Se presenta el caso de un joven con transposición de grandes arterias 
congénitamente corregida, insuficiencia cardiaca avanzada e insu-
ficiencia tricuspídea torrencial que fue rechazado para trasplante 
cardiaco por hipertensión pulmonar grave no reversible, y se consideró 
la reparación valvular percutánea borde a borde. El paciente firmó 
un consentimiento informado que autoriza la publicación del caso y 
fue aprobado por el comité de ética de nuestro centro.

Se trata de un varón diagnosticado a los 7 meses de edad de trans-
posición de grandes arterias congénitamente corregida y bloqueo 
auriculoventricular congénito que permaneció asintomático hasta 
los 29 años, cuando hubo que implantarle un marcapasos por 
incompetencia cronotrópica. Posteriormente perdió el seguimiento 
hasta que ingresó a los 35 años en la unidad de cuidados críticos 
por edema pulmonar. En ese momento se encontraron disfunción 
sistólica biventricular, insuficiencia valvular auriculoventricular 
sistémica grave e hipertensión pulmonar. Debido a una parada 
cardiaca, se indicó un desfibrilador automático implantable con 
terapia de resincronización, además de optimización del tratam-
iento médico.

A pesar del tratamiento, el paciente permaneció sintomático en clase 
III de la New York Heart Association e INTERMACS 4. La evaluación 
ecocardiográfica mostró disfunción sistólica ventricu lar sistémica 
grave (fracción de eyección del ventrículo derecho del 35%) con 
insuficiencia grave de la válvula auriculoventricular sistémica. La 

válvula presentaba una anomalía Ebstein-like (8,3 mm/m2), así como 
cuerdas con implantación anómala, engrosamiento y restricción 
de los velos, lo que provocaba un amplio defecto de coaptación, 
principalmente entre las valvas septal y posterior, que generaba 
insuficiencia torrencial (V/V) (figura 1). El cateterismo cardiaco 
mostró hipertensión pulmonar grave (presión media en la arteria 
pulmonar de 55 mmHg) con componentes precapilar y poscapilar 
(gradiente transpulmonar de 30 mmHg y resistencia vascular 
pulmonar de 6,4 UW). La prueba vasodilatadora con óxido nítrico 
resultó en una respuesta máxima, pero sin cambios significativos. 
Teniendo en cuenta toda la información, el equipo multidiscipli-
nario decidió que el paciente no era elegible para trasplante ni 
cirugía cardiaca, y se le ofreció la reparación valvular percutánea 
borde a borde de la válvula tricúspide con un dispositivo MitraClip 
(Abbott Vascular, EE.UU.) como tratamiento paliativo.

En la intervención se confirmó la regurgitación tricuspídea 
torrencial (figura 2A,B) con hallazgos hemodinámicos invasivos 
concordantes (figura 2C). El implante inicial de un MitraClip XTR 
se realizó en la zona de origen del chorro de insuficiencia, en el 
centro de la línea de coaptación septal-posterior, y se logró una 
reducción significativa de la regurgitación. Sin embargo, dada la 
persistencia de la insuficiencia moderada a grave (II-III/V) sin 
estenosis significativa, se colocó un segundo dispositivo entre las 
valvas anterior y septal por ser la zona de mayor regurgitación 
residual. La evaluación del resultado mostró insuficiencia tricus-
pídea residual de leve a moderada (II/V) (figura 2D,E), sin estenosis. 
El buen resultado también se confirmó en la evaluación invasiva 
(figura 2F), por lo que el procedimiento se dio por finalizado.

A pesar de un leve empeoramiento de la insuficiencia tricus-
pídea en el seguimiento a los 6 meses (grado III/V), la disfunción 
ventricular sistémica (fracción de eyección del ventrículo derecho 
del 35%) y la hipertensión pulmonar grave (presión sistólica en la 
arteria pulmonar > 60 mmHg), el paciente mostró una mejoría 
mantenida de su clase funcional (New York Heart Association II), 
una reducción significativa de los valores de fracción aminoter-
minal del propéptido natriurético cerebral tipo B (de 9.787 a 
2.083 pg/ml) y menores requerimientos de diuréticos. Todo ello 
se tradujo en una notable mejoría de su calidad de vida, con una 
mejor capacidad funcional y sin rehospitalizaciones 1 año después 
del procedimiento.

Figura 1. Evaluación detallada de la anatomía de la válvula tricúspide con ecocardiograma transesofágico bidimensional y tridimensional. Vistas del plano X en 55° 
(izquierda) y 145° (centro), en telediástole (A) y telesístole (B). Valvas marcadamente displásicas (punta de flecha) con inserción desplazada apicalmente (Ebstein-like) 
e implantación anómala de las cuerdas tendinosas (asterisco), lo que provoca tensión y abombamiento (flecha). C: evaluación de la válvula mitral con zoom tridi-
mensional que evidencia una amplia brecha de coaptación, predominantemente entre las valvas septales y posteriores en telesístole (C1) y en telediástole (C2). 

C1
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B
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(septal-posterior) y realizando una captura profunda de los velos 
por el importante abombamiento, aun a riesgo de capturar inad-
vertidamente una cuerda tendinosa. No obstante, fue necesario 
un segundo dispositivo para reducir de manera significativa la 
regurgitación tricuspídea. A pesar del empirismo inherente a la 
situación clínica y las condiciones hemodinámicas desfavorables, 
con una hipertensión pulmonar grave y disfunción grave del 
ventrículo derecho sistémico, el paciente experimentó una franca 
mejoría clínica mantenida en el tiempo. Esta fue independiente 
de la falta de mejoría en las cifras de presión arterial pulmonar y 
de fracción de eyección del ventrículo derecho, por lo cual se cree 
que la reducción mantenida de la regurgitación tricúspide tuvo 
impacto clínico. En este sentido, solo en un caso se ha descrito 
mejoría de la hipertensión pulmonar1, lo que permitió reevaluar la 
idoneidad del trasplante cardiaco. Por lo tanto, se podría consid-
erar la reparación valvular percutánea borde a borde como un 
tratamiento alternativo eficaz en los pacientes con transposición 
de grandes arterias congénitamente corregida no candidatos a 
trasplante ni a cirugía.
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Figura 2. Regurgitación tricuspídea antes y después del procedimiento. A,D: 
color biplano ETE. B,E: doppler pulsado en la vena pulmonar superior izquierda. 
C,F: trazados y valores de evaluación hemodinámica invasiva. AD: aurícula 
derecha; AI: aurícula izquierda; AP: arteria pulmonar; VD: ventrículo derecho.
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Este caso refuerza el papel de la reparación valvular percutánea 
borde a borde de la válvula tricúspide incluso en un escenario 
tan sumamente adverso como es la transposición de grandes 
arterias congénitamente corregida. Pocos reportes han descrito 
previamente esta indicación1-3 y siempre en situaciones clínicas 
más favorables. Nuestro caso presenta varias limitaciones técnicas 
que lo hacen de interés, en especial la presencia de una válvula 
displásica, con una marcada restricción y un extenso defecto de 
coaptación. Así pues, se optó por el mayor dispositivo disponible, 
dirigiéndonos inicialmente a la zona con mayor regurgitación 
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PRESENTACIÓN DEL CASO

Se presenta el caso de un varón de 69 años con antecedentes de obesidad, síndrome de apnea del sueño y síndrome de isquemia crónica 
de extremidades inferiores, de grado IIB. Entre los factores de riesgo cardiovascular destacan tabaquismo activo hasta 2016, hipertensión 
arterial, diabetes mellitus tipo II y dislipemia en tratamiento.

En enero de 2017 el paciente ingresó por bloqueo auriculoventricular de grado III y se le implantó un marcapasos DDDR. En dicho ingreso 
se observó arritmia completa por fibrilación auricular y se pautó anticoagulación con rivaroxabán. En junio de 2017 presentó angina 
inestable y se le diagnosticó estenosis aórtica grave con enfermedad coronaria del tronco común y 3 vasos, por lo que se le realizó 
intervención quirúrgica de recambio valvular aórtico y revascularización mediante doble bypass de arteria mamaria izquierda a arteria 
descendente anterior e injerto de safena a segunda obtusa marginal.

En la actualidad refiere clínica de angina de mínimos esfuerzos de 5-6 meses de evolución, por lo que se realiza cateterismo (antes del 
procedimiento se obtuvo el consentimiento informado para la posible publicación educativa del caso). En dicho estudio, realizado por 
acceso femoral debido a problemas en el brazo, se aprecia el lecho nativo con enfermedad del tronco común izquierdo y 3 vasos. La 
diferencia es que ahora el ostium de la arteria circunfleja nativa está ocluido, el bypass de la arteria mamaria es permeable y el bypass de 
safena a rama obtusa marginal presenta una lesión muy grave (figura 1, figura 2 y vídeo 1 del material adicional).
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Figura 1. Lesión focal proximal a la anastomosis término-lateral del injerto 
de safena (flecha).

Figura 2. Lesión angulada focal del injerto de safena a obtusa marginal 
(flecha).
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Se valora el caso y, dada la muy escasa posibilidad de apertura del lecho nativo de la circunfleja, se procede a realizar intervencionismo 
sobre la lesión culpable de la safena. Para ello se accede por vía femoral derecha con un catéter guía AL2 6 Fr, se avanza una guía SION 
blue Extra Support (Asahi Intecc, Japón) y se intenta avanzar, sin éxito, un balón de 2,5 × 12 mm que no se consigue aproximar a la 
lesión, motivo por el cual se introduce muy próximo a la lesión a tratar un extensor de catéter guía de 6 Fr (figura 3). Con este soporte 
se logra avanzar un balón a la zona de estenosis y predilatar (figura 4 y vídeo 2 del material adicional). Sin embargo, se intenta avanzar 
un stent farmacoactivo liberador de zotarolimus (Resolute Onyx) de 3 × 8 mm, sin éxito (figura 5 y vídeo 3 del material adicional) aunque 
se realizan distintas maniobras, incluida una técnica de buddy-wire.

Teniendo en cuenta que el soporte es óptimo, ¿cómo se podría implantar el stent en la lesión?
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Figura 3. Obsérvese la punta del extensor del 
catéter guía (flecha) muy próxima a la lesión y la 
parte distal radiopaca de la guía de angioplastia en 
la arteria circunfleja (el asterisco indica la punta 
del catéter guía en el ostium del bypass).

Figura 4. Obsérvense las marcas radiopacas del 
balón posicionado en la lesión (flecha discontinua). 
Al intentar avanzar el dispositivo se aprecia el 
retroceso de las marcas radiopacas del catéter 
guía (asterisco) y del extensor del catéter guía 
(flecha continua).

Figura 5. El stent farmacoactivo liberador de zota-
rolimus Resolute Onyx (flecha discontinua) no 
puede cruzar la lesión.
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¿CÓMO LO HARÍA?

Los autores presentan un interesante caso que supone un reto para el tratamiento percutáneo, y de muy compleja resolución, en un 
paciente ya revascularizado quirúrgicamente, con isquemia importante, cuya opción de revascularización es a través del puente del que 
depende por completo todo el territorio de la arteria circunfleja. 

Partiendo del punto en que nos encontramos en la angioplastia en este momento, al no cruzar el stent a pesar de haber intentado la técnica 
de buddy-wire y de ser un stent con buena navegabilidad y muy corto, intentaría la siguiente maniobra en estos pasos:

1) Tratar de avanzar la guía de alto soporte un poco más distal en el vaso nativo aprovechando el buen lecho distal de la arteria nativa 
para que la porción de más soporte de la guía quede colocada en la zona de curvas. Incluso, si fuera posible, se podría doblar la 
punta para evitar lesionar la arteria, sabiendo que en las maniobras de empuje que vamos a realizar la guía puede desplazarse sin 
que se pueda controlar en todo momento. 

2) Aprovechar que ya ha cruzado un balón y se ha conseguido dilatar la lesión para nuevamente dilatar con el balón la lesión y realizar 
una técnica de anchorage con el balón para avanzar el extensor de catéter, cruzar la curva y llevarlo prácticamente hasta la lesión. 
Con el balón hinchado, fijar e incluso tirar ligeramente del hipotubo del balón, mientras de manera suave y con cuidado se avanza 
el extensor de catéter profundamente en la arteria (figura 1 y figura 2).

3) Una vez con el extensor en la «boca» de la lesión, para asegurar aún más el cruce, usar la técnica buddy-wire e implantar el stent 
corto que teníamos, habiéndolo revisado previamente para descartar que se haya dañado en las maniobras previas.

Si bien es cierto que esta técnica de intubación profunda es muy usada en coronarias nativas y se describió hace ya algún tiempo1,2, su 
realización en puentes, y sobre todo de safena, debe ser muy cuidadosa por la posibilidad de disecar o incluso perforar los puentes de 
safena que en muchas ocasiones se encuentran degenerados. 

En este caso en particular, una ventaja es que la emergencia del puente de safena no tiene una gran tortuosidad proximal y se encuentra 
en buen alineamiento con el catéter guía usado.

También sería conveniente tener en cuenta el tipo de extensor de catéter, ya que en el mercado existe una variedad importante y algunos 
apuestan por firmeza para dar gran soporte y otros por flexibilidad para intubar más profundo sin lesionar demasiado las arterias.
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Figura 1. Ejemplo de anchorage, hinchando un balón en la zona distal de la 
arteria y tirando ligeramente del hipotubo para avanzar suavemente el 
extensor de catéter (en amarillo).

Figura 2. El extensor de catéter se avanza hasta el sitio más proximal a la 
lesión, intubando profundamente en la arteria y aumentando el apoyo.
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RESOLUCIÓN DEL CASO

Se propuso realizar la intervención de forma programada. Se accedió de nuevo por vía femoral con un introductor Flexor Shuttle-SL 
Introducer 8 Fr de 45 cm (Cook, EE.UU.). Se colocó un catéter guía AL2 8 Fr en el ostium del injerto aortocoronario con una llave valvulada 
más corta de lo habitual, en concreto la llave FLO40XR (Merit, EE.UU.), y se introdujo un catéter guía Heartrail 5 Fr de 120 cm ST01 
(Terumo, Japón) conectado a otra llave valvulada FLO40XR. Se avanzó una guía SION blue Extra Support (Asahi Intecc, Japón) a la 
circunfleja y sobre ella se avanzó un extensor de catéter guía GuideLiner de 5 Fr (Teleflex, EE.UU.). Con este sistema telescopado se 
intentó incrementar el soporte para poder avanzar el stent (figura 1 y figura 2).

Se consiguió colocar la punta del GuideLiner en la zona más proximal de la lesión y cuando se intentó avanzar de nuevo un stent liberador 
de zotarolimus (Resolute Onyx) de 3 × 8 mm (montado previamente en el GuideLiner) no se consiguió pasar la lesión (figura 3). En los 
intentos de cruce se perdió la posición de todo el sistema telescopado, por lo que hubo que comenzar de nuevo. En este segundo intento, 
la guía avanzó espontáneamente a la parte más distal de la rama marginal, y al avanzar el GuideLiner casi pasa distal a la lesión (figura 4). 
Esta situación se produjo porque la guía perdió la angulación tan pronunciada que tenía al dirigirse proximalmente a la circunfleja proximal. 
A pesar de ello, el mismo stent utilizado antes cruzó con muchísima dificultad la lesión (vídeo 1 del material adicional), pero finalmente 
se pudo implantar en la lesión, logrando un excelente resultado sin provocar lesiones proximales (vídeo 2 del material adicional y figura 5). 
Antes de realizar el cateterismo se obtuvo el consentimiento informado para la posible publicación educativa del caso.

Se han descrito distintos métodos para incrementar el soporte y facilitar la llegada de los dispositivos y stents a las lesiones diana1. Sin 
duda, los introductores largos, los catéteres guía de 8 Fr, las guías de alto soporte y los extensores de catéter guía son clave para poder 
realizar las intervenciones más complejas. En algunos casos se han descrito sistemas triples telescopados con 2 extensores de catéter guía 
(GuideLiner 8 y 5,5 Fr) dentro de un catéter guía de 8 Fr con buenos resultados2.

Figura 1. Montaje de los catéteres con sus llaves valvuladas especiales para 
permitir una mayor longitud útil. Las llaves valvuladas más cortas permiten 
una mayor longitud efectiva de los catéteres para llegar a la lesión diana.

Figura 2. Sistema telescopado de 4 catéteres sobre la guía SION blue ES. Se 
observa la compatibilidad del extensor de catéter guía de 5 Fr con el catéter 
guía ST01 de 5 Fr.

Extensor
Catéter guía 5 Fr

Catéter 
guía

Catéter guía 5 Fr 120 cm
ST01

Introductor
extralargo

Figura 3. Obsérvense la punta del catéter guía en 
la zona proximal de la lesión (flecha continua) y el 
stent próximo a cruzar la lesión (flecha discontinua).

Figura 4. La guía avanza a la rama marginal y su 
dis posición más favorable facilita que el GuideLiner 
avance de forma sencilla para cruzar la lesión (flecha).

Figura 5. Resultado tras la implantación del stent.
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En este paciente, la clave del éxito fue colocar un sistema telescopado cuádruple, no descrito hasta la fecha, para lograr el máximo soporte 
pasivo (introductor largo y catéter guía AL2 de 8 Fr) y activo (catéter ST01 y GuideLiner 5 Fr) junto con una mejor orientación de una 
guía de angioplastia de alto soporte, de manera que garantizara un acceso más favorable para cruzar la lesión sin angulaciones 
excesivas. 
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Imagen en panal de abeja: ¿enfermedad en entramado  
o trombo recanalizado?

Honeycomb-like structure: woven disease or recanalized thrombus?

Bernat Serra-Creus, Ricardo Palma-Carbajal*, José Luis Barrón-Molina y Bruno García del Blanco
Departamento de Cardiología Intervencionista, Hospital Universitario Vall d’Hebron, Barcelona, España

Se presenta el caso de un varón de 27 años hospitalizado en nuestro centro con un cuadro de dolor torácico opresivo agudo. El único 
hallazgo de interés en la historia clínica era una infección por VIH a tratamiento antirretroviral. El electrocardiograma reveló la presencia 
de un segmento ST elevado en las derivaciones II, III y aVF y un patrón QS en las derivaciones de V1 a V4 sugestivo de necrosis anterior 
establecida.

La coronariografía realizada 1 hora antes de cursar síntomas confirmó la presencia de una oclusión trombótica aguda total de la circunfleja 
izquierda (flecha blanca, figura 1A) y nebulosidad angiográfica en el segmento medio de la descendente anterior (flecha negra, figura 1B). 
La cirfunfleja se trató mediante trombectomía y angioplastia con implante de stent farmacoactivo. La tomografía de coherencia óptica 
realizada en la descendente anterior reveló la presencia de una estructura en panal de abeja con múltiples conductos intraluminales 
(figura 1C, vídeo 1 del material adicional). Las imágenes de resonancia magnética confirmaron la presencia de disfunción sistólica 
moderada del ventrículo izquierdo (fracción de eyección del ventrículo izquierdo = 45%), necrosis transmural anterior, anteroseptal, 
apical e inferoseptal establecida sin viabilidad miocárdica y trombos apicales (figura 1D). Se descartó la presencia de dislipemia y 
trombofilia. El paciente, cuyo consentimiento informado se obtuvo a efectos del caso clínico, fue dado de alta con tratamiento antitrom-
bótico triple.
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La enfermedad arterial coronaria en entramado es una anomalía congénita extremadamente rara en la que las coronarias se dividen en 
múltiples microconductos que, después, vuelven a fusionarse para formar un vaso normal. Aquí la tomografía de coherencia óptica juega 
un papel esencial para el diagnóstico diferencial de trombo recanalizado, disección u oclusión crónica con colaterales puente. En la 
enfermedad en entramado, tanto la histopatología como las imágenes intravasculares revelan la presencia de túnicas elásticas y recu-
brimiento endotelial. En nuestro caso, a pesar de la joven edad de nuestro paciente, la presentación de infarto de miocardio con elevación 
del segmento ST en un territorio coronario distinto, los cambios en el electrocardiograma sugestivos de necrosis anterior, los hallazgos 
de las imágenes por resonancia magnética y las imágenes intravasculares confirmaron, todos ellos, la recanalización del trombo.

FINANCIACIÓN

Ninguna.

CONTRIBUCIÓN DE LOS AUTORES

Todos los autores han participado en la redacción, edición y composición gráfica de las figuras y vídeo de este artículo. Todos los autores 
aprobaron la versión definitiva del presente manuscrito.

CONFLICTO DE INTERESES

Ninguno.

MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este artículo en su versión electrónica disponible en https://doi.org/10.24875/RECIC.
M21000222.

https://doi.org/10.24875/RECIC.M21000222
https://doi.org/10.24875/RECIC.M21000222


* Autor para correspondencia: Servicio de Cardiología, Hospital del Mar, Passeig Marítim de la Barceloneta 25-29, 08003 Barcelona, España.
Correo electrónico: marcos.garcia.guimaraes@gmail.com (M. García-Guimaraes).

Recibido el 3 de agosto de 2021. Aceptado el 27 de agosto de 2021. Online: 30-09-2021. 
Full English text available from: https://www.recintervcardiol.org/en. 
2604-7306 / © 2021 Sociedad Española de Cardiología. Publicado por Permanyer Publications. Este es un artículo open access bajo la licencia CC BY-NC-ND 4.0.

Fracaso agudo de fenestración con balón de corte  
en disección coronaria espontánea

Acute failure of cutting balloon fenestration in spontaneous coronary 
artery dissection

Miren Vicentea, Marcos García-Guimaraesa,b,*, Neus Salvatellaa, Álvaro Aparisia,b,  
Alejandro Negretea y Beatriz Vaquerizoa,b

a Unidad de Cardiología Intervencionista, Servicio de Cardiología, Hospital del Mar, Barcelona, España 
b Institut Hospital del Mar d’Investigacions Mèdiques (IMIM), Barcelona, España

Mujer de 42 años que ingresa por un síndrome coronario agudo con elevación del segmento ST. La coronariografía mostró oclusión de la 
descendente anterior (DA) medio-distal (figura 1A, asterisco), con una imagen sugestiva de hematoma intramural (HIM), compatible con 
disección coronaria espontánea (figura 1A, flecha). Se pasaron guías a la DA distal y diagonal, con recuperación de flujo (figura 1B, línea 
y puntas de flecha delimitan el HIM). La ecografía intravascular (IVUS) confirmó la presencia de un amplio HIM de 25 mm de longitud 
(figura 2A-D). Tras dilatar con balón de corte 2,0/6 mm (Wolverine, Boston Scientific, Estados Unidos) (figura 1C, asteriscos) se obtuvo 
mejoría del flujo y una estenosis residual leve (figura 1D). Pasados escasos minutos se evidenció retención de contraste en la DA (figura 3A, 
elipse) y aparecieron cambios isquémicos en el electrocardiograma. La angiografía mostró 2 zonas de estenosis crítica con empeoramiento 
del flujo distal (figura 3B, líneas delimitan el HIM, puntas de flecha muestran las zonas de estenosis). Se implantó un stent farmacoactivo 
de 2,25/33 mm (Ultimaster Tansei, Terumo, Japón) (figura 3C, asteriscos), que se dilató hasta 2,75 mm con excelente resultado por 
angiografía (figura 3D) e IVUS (figura 2E,F). El resumen del procedimiento se muestra en el vídeo 1 del material adicional.
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Se obtuvo el consentimiento informado de la paciente para la publicación del caso. 

Se ha comunicado el uso aislado de balón de corte durante el intervencionismo percutáneo en la disección coronaria espontánea, para 
generar zonas de fenestración del HIM y así reducir el riesgo de extensión posterior. El uso de balón de corte antes del implante del stent 
también puede prevenir la extensión del HIM tras el implante. Este caso ilustra que, en ocasiones, la estrategia aislada presenta una 
evolución imprevisible, lo que hace necesario el implante de un stent para asegurar un buen flujo distal y prevenir la reoclusión 
coronaria.

FINANCIACIÓN

No ha habido financiación.

CONTRIBUCIÓN DE LOS AUTORES

M. Vicente y M. García-Guimaraes concibieron la idea y redactaron el manuscrito. N. Salvatella, A. Aparisi, A. Negrete y B. Vaquerizo 
revisaron el manuscrito de manera crítica. 

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores declaran no tener conflictos de intereses relativos al presente trabajo. 

MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este artículo en su versión electrónica disponible en https://doi.org/10.24875/RECIC.
M21000236.

https://doi.org/10.24875/RECIC.M21000236
https://doi.org/10.24875/RECIC.M21000236


* Autor para correspondencia: Magallanes 40-42 2 C, 39007 Santander, Cantabria, España.
Correo electrónico: celia.garilleti@scsalud.es (C. Garilleti Cámara).

Recibido el 27 de julio de 2021. Aceptado el 14 de septiembre de 2021. Online: 02-11-2021.  
Full English text available from: https://www.recintervcardiol.org/en. 
2604-7306 / © 2021 Sociedad Española de Cardiología. Publicado por Permanyer Publications. Este es un artículo open access bajo la licencia CC BY-NC-ND 4.0.

Isquemia en arteria coronaria derecha única

Ischemia in single right coronary artery

Celia Garilleti Cámara*, Aritz Gil Ongay y José M. de la Torre-Hernández
Servicio de Cardiología, Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, Santander, Cantabria, España

Se presenta el caso de una mujer de 77 años, hipertensa, dislipémica y con enfermedad renal crónica en estadio V. Durante una sesión de 
hemodiálisis experimenta dolor precordial por fibrilación auricular paroxística con respuesta ventricular rápida. En el electrocardiograma se 
observa un descenso generalizado del segmento ST. La analítica revela una ligera elevación de la troponina I ultrasensible, que posteriormente 
muestra una curva de ascenso y descenso sugestiva de síndrome coronario agudo. Ante estos hallazgos, se indica coronariografía.

En la angiografía coronaria se encuentra una arteria coronaria derecha única (figura  1) que discurre por el surco auriculoventricular, 
generando ramas que perfunden todos los territorios miocárdicos de los ventrículos izquierdo y derecho (figura  2 y vídeo del material 
adicional). 

La prevalencia de arteria coronaria única es del 0,024-0,066%; en concreto, la arteria coronaria derecha única es una de las variantes más 
infrecuentes. 

En estos pacientes, el flujo debe atravesar un sistema con una larga secuencia de resistencias en serie. Con estos hallazgos, podría plantearse 
que la perfusión en los segmentos medioapicales se encontraría en una situación de isquemia «relativa» respecto al resto. Esto se acentuaría 
en situaciones de aumento de la demanda miocárdica, como en una taquiarritmia.
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Aunque se han descrito casos de dolor torácico o angina en pacientes con esta anomalía que no presentaban aterosclerosis coronaria, es 
difícil establecer una relación causal entre el hallazgo angiográfico y la clínica. Tampoco se evaluó la microcirculación coronaria, por lo 
que el mecanismo fisiopatológico propuesto es especulativo.

Se obtuvo el consentimiento informado de la paciente para publicar su caso.
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Corrección en el artículo de Sanz-Sánchez et al., 
«Tratamiento antiagregante plaquetario único o doble 
tras implante percutáneo de válvula aórtica. Metanálisis 
de ensayos clínicos aleatorizados», REC Interv Cardiol. 
2021;3:175-181

Correction in article by Sanz-Sánchez et al. “Single or dual antiplatelet 
therapy after transcatheter aortic valve implantation. A meta-analysis 
of randomized controlled trials”, REC Interv Cardiol. 2021;3:175-181

VÉASE CONTENIDO RELACIONADO:
https://doi.org/10.24875/RECIC.M21000206

En el artículo «Tratamiento antiagregante plaquetario único o doble tras implante percutáneo de válvula aórtica. Metanálisis de ensayos 
clínicos aleatorizados» se ha detectado un error en la traducción al español. La primera frase del apartado «¿Qué se sabe del tema?» dice: 
«Las complicaciones isquémicas y hemorrágicas son raras tras un TAVI y pueden ser amenazantes para la vida»; la frase correcta es: «Las 
complicaciones isquémicas y hemorrágicas no son raras tras un TAVI y pueden ser amenazantes para la vida».

Esta corrección se ha realizado en la versión electrónica del artículo, en https://doi.org/10.24875/RECIC.M21000206.
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Los estudios con experimentación animal deben adherirse a las directrices del 
ARRIVE (http://www.nc3rs.org.uk/arrive-guidelines) y realizarse de acuerdo con el 
Acta de 1986 del Reino Unido sobre Animales (Procedimientos Científicos) y la 
normativa legal nacional (Real Decreto 53/2013, del 1 de febrero, sobre estándares  
básicos para la protección de animales de experimentación) y de la Directiva 
europea UE 2010/63/UE para experimentos con animales (http://ec.europa.eu/
environment/chemicals/lab_animals/legislation_en.htm), o la guía sobre el cuidado 
y utilización de los animales de laboratorio del National Institutes of Health (NIH 
Publications, revised 2011: https://grants.nih.gov/grants/olaw/guide-for-the-care-
and-use-of-laboratory-animals.pdf). El autor deberá indicar claramente en el 
manuscrito que se han seguido estas directrices.

Las revisiones sistemáticas y metanálisis deberán seguir los criterios de la declaración 
PRISMA (https://doi.org/10.1136/bmj.n71; https://doi.org/10.1016/j.recesp.2021.06.016) 
y los casos de pacientes deberán seguir las guías de la CARE case report guide-
lines (https://www.care-statement.org).

Uso de consentimiento informado en los estudios que lo precisan

Si el trabajo descrito conlleva la participación de personas o animales, el autor 
debe asegurarse de que se llevó a cabo en consonancia con el código ético de 
la OMS (Declaración de Helsinki, https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion 
-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en 
-seres-humanos) sobre experimentos con humanos; y los requisitos para manus-
critos enviados a revistas biomédicas del International Committee of Medical Jour-
nal Editors (http://www.icmje.org/icmje-recommendations.pdf). El autor debe ha-
ber recabado los consentimientos informados de todos los sujetos estudiados y 
declarar en el manuscrito que cuenta con ellos. En todo momento debe respetar-
se el derecho a la privacidad de las personas y anonimizar la información/imáge-
nes para garantizar la protección de datos de carácter personal.

Protección de datos

Los datos de carácter personal se incorporarán a un fichero automatizado del que 
es titular la Sociedad Española de Cardiología con la finalidad de gestionar la 
publicación de los artículos. Salvo que indique lo contrario, al enviar el artículo el 
autor autoriza expresamente que sus datos relativos a nombre, apellidos, dirección 
y correo electrónico sean publicados en REC: Interventional Cardiology, con la 
finalidad de que se conozca la autoría del artículo y de que los lectores puedan 
contactar con el autor.

DECLARACIONES NECESARIAS RESPECTO AL MANUSCRITO

Originalidad y autorización

El envío de un manuscrito implica a) que el trabajo no se ha publicado previamente 
(excepto en forma de resumen o en el marco de una conferencia publicada o una 
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tesis académica, o como pre-publicación electrónica; b) que no se ha remitido a 
ningún otro medio para valoración; c) que su publicación está autorizada por todos 
los autores así como expresa o tácitamente por las autoridades responsables de 
la institución en que se llevó a cabo el trabajo; y d) que, en caso de aceptarse, 
no se publicará con fines comerciales en ningún otro medio ni en ningún otro 
idioma, ni siquiera en formato electrónico, sin el consentimiento por escrito del 
titular del copyright. 

De acuerdo con las recomendaciones del International Committee of Medical Journal 
Editors, la revista no considerará publicación previa los resultados presentes en el re-
gistro de ensayos clínicos del estudio primario, siempre y cuando aparezcan en forma 
de tabla o de resumen breve estructurado (menos de 500 palabras). Sin embargo, 
se desaconseja divulgar los resultados en otras circunstancias (p. ej., en reuniones 
de inversores) puesto que ello podría poner en riesgo la aceptación del manuscrito. 
Los autores deben informar sobre todos los registros de resultados que contengan el 
trabajo remitido o cualquier otro estrechamente relacionado con el mismo.

Para verificar su originalidad, el manuscrito podrá ser examinado mediante el 
servicio Similarity-Check, de iThenticate (www.ithenticate.com).

Si se incluyen extractos de otras obras (incluidas figuras o tablas) con derechos 
de autor, los autores deben obtener permiso por escrito de los propietarios del 
copyright y citar la fuente en el artículo e incluirla en la bibliografía. El permiso 
debe obtenerse para la publicación en inglés y español y en formato electrónico 
e impreso. La revista no se hará cargo de ningún coste derivado de esta gestión.

Cuando el autor envía un artículo a REC: Interventional Cardiology, la revista 
enviará un e-mail a todos los autores para que sean conocedores de que son 
autores del mismo.

Conflicto de intereses

Cada uno de los autores deberá cumplimentar el documento de declaración de 
conflicto de intereses del International Committee of Medical Journal Editors 
(http://www.icmje.org/disclosure-of-interest/). En el proceso de envío del manuscri-
to, el autor de correspondencia será responsable de declarar todos los conflictos 
de interés relacionados con el artículo en un apartado específico destinado a tal 
fin. Si el manuscrito se acepta, esta información se incluirá en el artículo final, en 
una nueva sección denominada Conflicto de intereses.

Fuente de financiación

Se deben indicar las fuentes de financiación para la realización de la investigación 
o la preparación del artículo, así como describir brevemente el papel que han 
desempeñado dichos patrocinadores en el diseño del estudio, la recolección, el 
análisis y la interpretación de los datos, la redacción del artículo o la decisión de 
enviar el artículo para su publicación. Si no ha habido ningún tipo de participación, 
se indicará igualmente.

Ensayos clínicos aleatorizados: descripción y registro 

Los ensayos clínicos aleatorizados deben describirse siguiendo las directrices 
CONSORT. Durante el envío del manuscrito, los autores deben remitir el listado de 
comprobación de CONSORT, acompañado de un diagrama de flujos que ilustre el 
progreso de los pacientes durante el ensayo, es decir, inclusión, inscripción,  
aleatorización, bajas y finalización, así como una descripción detallada del  
procedimiento de aleatorización. El listado de comprobación y una plantilla 
del diagrama de flujo están disponibles en http://www.consort-statement.org/.

Para su publicación en esta revista, los ensayos clínicos tienen que aparecer en 
un registro público de ensayos, según recomienda el International Committee of 
Medical Journal Editors (http://www.icmje.org/recommendations/browse/publishing 
-and-editorial-issues/clinical-trial-registration.html). Los ensayos deben registrar- 
se en el momento de inclusión de pacientes o bien antes del mismo. El número  
de registro del ensayo clínico debe incluirse al final del resumen del artículo. Un 
ensayo clínico se define como un estudio de investigación que asigna futuros 
participantes o grupos de participantes a una o más intervenciones de salud con 
la finalidad de evaluar los efectos de las mismas. Se considera intervención de 
salud cualquiera que modifique un resultado biomédico o relacionado con la salud 
(por ejemplo, fármacos, operaciones quirúrgicas, dispositivos, tratamientos conduc- 
tuales, intervenciones dietéticas y cambios en el proceso de atención sanitaria). Se 
considera resultado relacionado con la salud cualquier parámetro biomédico o 
relacionado con la salud que se obtenga en pacientes o participantes, como las 
mediciones farmacocinéticas y los acontecimientos adversos. Los estudios pura-
mente observacionales (aquellos en los que la asignación de intervenciones mé-
dicas no depende del investigador) no requieren registro.

AUTORÍA

Autores

REC: Interventional Cardiology se adhiere a los criterios de autoría de los artículos 
científicos definidos por el International Committee of Medical Journal Editors 
(http://www.icmje.org/recommendations/browse/roles-and-responsibilities/defining 
-the-role-of-authors-and-contributors.html), por los que todo autor ha de cumplir 
cada una de las siguientes características:

•  Contribuir sustancialmente a la concepción y el diseño, adquisición de datos, 
o su análisis e interpretación

•  Redactar el artículo o hacer una revisión crítica de su contenido intelectual

•  Dar la aprobación final a la versión que se publicará

•  Acceder a asumir responsabilidades sobre todos los aspectos del artículo y a 
investigar y resolver cualquier cuestión relacionada con la exactitud y veracidad 
de cualquier parte del trabajo

En el caso de que los autores quieran especificar dentro del artículo el grado de 
contribución de uno o más de los firmantes del manuscrito, es necesario que 
cumplimenten el formulario de contribución de los autores.

Se recomienda a los autores que revisen cuidadosamente el listado y el orden de 
los autores antes de enviar su manuscrito por primera vez. Cualquier incorpora-
ción, supresión o reordenación de los nombres de los autores posterior se debe 
solicitar mediante el formulario de modificación de autoría, detallando: a) el motivo  
que justifica la petición de modificación del listado de autores; y b) la confirmación 
escrita de todos los autores manifestando su acuerdo con la incorporación,  
supresión o reordenación. En el caso de la incorporación o supresión, debe  
incluirse también la confirmación del autor afectado. El formulario cumplimentado 
deberá remitirse a través del sistema de gestión de manuscritos junto con la 
nueva versión del artículo mediante el ítem Carta de presentación y el Editor  
revisará cada caso individualmente.

Si se trata de un manuscrito ya aceptado, el Editor tomará en consideración la 
incorporación, supresión o reordenación de autores solamente si concurren  
circunstancias excepcionales. La publicación del artículo se detendrá mientras el 
Editor evalúa la petición de cambios.

Copyright y derechos de los autores

La aceptación del manuscrito para su publicación implica la automática cesión 
de derechos para la publicación del artículo, de los que es depositaria la Socie-
dad Española de Cardiología.

Los autores pueden reutilizar, copiar y distribuir sus artículos en cualquier medio 
o formato siempre que se reconozca debidamente la autoría del mismo y no sea 
con fines comerciales.  Para cualquier utilización con fines comerciales, puede 
ponerse en contacto con nuestra editorial (permanyer@permanyer.com).

ACCESO ABIERTO (OPEN ACCESS)

REC: Interventional Cardiology es de acceso abierto y su contenido es libremente 
accesible. La publicación de los artículos no conlleva cargo para los autores.

Todos los contenidos de la revista se encuentran bajo la licencia CC BY-NC-ND 
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

Su reutilización está permitida en los siguientes términos:

–  Creative Commons Reconocimiento-No Comercial-Sin Obra Derivada (CC BY-NC-ND).

–  No admite fines comerciales. Permite copiar, distribuir e incluir el artículo en un 
trabajo colectivo (por ejemplo, una antología), siempre y cuando no exista una 
finalidad comercial, no se altere ni modifique el artículo y se cite apropiadamente 
el trabajo original.

INSTRUCCIONES PARA LOS AUTORES

REC: Interventional Cardiology acepta para valoración manuscritos de las siguientes  
tipologías: artículos originales, artículos de revisión, casos clínicos, imágenes en 
cardiología y cartas al editor. Los artículos editoriales y debates se considerarán solo 
previa solicitud por parte del Editor. La valoración de la prioridad editorial de estos 
la realizará fundamentalmente el equipo editorial, quien enviará el manuscrito a 
revisión externa en caso de considerarlo oportuno.

Todos los manuscritos se adecuarán a las normas de publicación disponibles en 
https://www.recintervcardiol.org/es/normas-de-publicacion. En caso de que el  
manuscrito no cumpla con la normativa para el tipo de artículo concreto del envío, 
la oficina editorial podrá devolver el manuscrito para modificación.

CONSULTAS Y RECLAMACIONES

Contacte con nuestra oficina editorial (rec@intervcardiol.org; +34 917 242 370) si 
precisa de alguna aclaración. Para cualquier consulta o reclamación relacionada 
con el proceso editorial de su artículo o con la decisión editorial final, envíe un 
correo electrónico a esta misma dirección a la atención del Editor Jefe. El Editor 
Jefe revisará personalmente todas las reclamaciones o apelaciones, consultando, 
si lo considera oportuno, con otros miembros del equipo editorial. Intentaremos 
dar respuesta a su reclamación con la mayor celeridad posible, en un plazo de 
tiempo que no será superior a los 15 días. La comunicación con el autor será por 
vía mail, a la dirección facilitada por este, o por vía telefónica si fuera requerido 
por parte de alguna de las partes.
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