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Intervención coronaria percutánea y cierre de la orejuela 
izquierda

La indicación del COI la estableció el médico tratante tras valorar 
la anatomía coronaria. El COI se realizó durante el período peri-ICP 
(antes, en el mismo momento o en un plazo de 6 meses tras la ICP). 
Tanto la técnica de implantación como el tipo de dispositivo y el 
tratamiento antitrombótico posterior al implante quedaron a criterio 
del operador. Como indicación IIb, la inclusión de estos pacientes 
fue limitada y, por regla general, siguió una estrategia de evitar 
suspender el tratamiento antiagregante antiplaquetario y/o el temor 
a sangrado con la combinación antitrombótica. Fueron consecuti-
vos, pero podían pasar varios meses entre uno y otro debido a estas 
circunstancias.

Seguimiento y definiciones de los resultados clínicos

Todos los pacientes fueron seguidos clínicamente tras la ICP, incluso 
en el grupo en el que, luego, se realizó el COI. Durante el segui-
miento, se recopilaron prospectivamente los siguientes eventos: 
muerte, hemorragia, accidente cerebrovascular o accidente isquémi-
co transitorio e infarto agudo de miocardio (IAM). Los objetivos 
compuestos se definieron como eventos adversos mayores (definidos 

como el objetivo principal) e incluyeron la muerte, las hemorragias 
mayores o los accidentes cerebrovasculares/accidentes isquémicos 
transitorios. Los eventos cardiovasculares adversos mayores, por su 
parte, incluyeron la muerte cardiovascular, los accidentes cerebro-
vasculares/accidentes isquémicos transitorios y los IAM. Las hemo-
rragias se clasificaron según los criterios del Bleeding Academic 
Rsearch Consortium (BARC)10. Solo se registraron las hemorragias
BARC ≥ 2 que se clasificaron como importantes y las BARC ≥ 3 que
se clasificaron como mayores (hemorragias mortales y/o sintomáticas
en un área u órgano crítico [intracraneal, intrarraquídeo, intraocular, 
retroperitoneal, intra-articular, pericárdico o intramuscular con
síndrome compartimental] y/o causantes de caídas de los niveles de 
hemoglobina ≥ 2 g/l [1,24 mmol/l] o que requiriesen transfusiones ≥ 
2 unidades de sangre total o glóbulos rojos). 

No hubo pérdidas en el grupo del COI y solo se perdieron 5 pa-
cientes del grupo a tratamiento médico (3,4%) (sin eventos conoci-
dos) antes de la fecha de finalización del estudio.

Métodos estadísticos

Las variables continuas se expresaron como media ± desviación 
estándar o mediana (percentiles 25-75) según la distribución de los 

Figura 1. Figura central. ACO: anticoagulantes orales; AIT: accidente isquémico transitorio; COI: cierre de la orejuela izquierda; FANV: fibrilación auricular no
valvular; HR: hazard ratio; IAM: infarto agudo de miocardio; IC: intervalo de confianza; MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores; MAE: eventos 
adversos mayores; SFA: stent farmacoactivo.
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El año del primer «impacto» para REC: Interventional 
Cardiology

Marking a milestone. REC: Interventional Cardiology assigned  
its first impact factor

José M. de la Torre-Hernándeza,*, Fernando Alfonsob, Raúl Morenob, Soledad Ojedab,  
Armando Pérez de Pradob y Rafael Romaguerab

a Editor Jefe, REC: Interventional Cardiology 
b Editor Asociado, REC: Interventional Cardiology

Página del Editor

En torno a la fecha de redacción de esta Página del Editor acabamos 
de conocer con gran satisfacción que en la última edición del Journal 
Citation Reports nuestra revista, REC: Interventional Cardiology, ha 
recibido su primer factor de impacto (FI), siendo este de 1,41. Es 
sin duda una excepcional noticia, con un valor muy por encima de 
lo esperado. 

En anteriores páginas ya hemos manifestado, como otros muchos 
editores han hecho antes, la excesiva y casi obsesiva dependencia 
que la publicación médica tiene actualmente con respecto al FI2-6. 
Todo parece girar en torno a esta métrica tan codiciada y que todas 
las revistas médicas sin excepción anuncian, sobre todo cuando sube.

Los manuscritos publicados en REC: Interventional Cardiology en sus 
diferentes categorías han tenido de por sí una gran influencia y un 
notable impacto en la comunidad de cardiología intervencionista de 
nuestro país y también de otros. De hecho, algunos de los artícu-
los han recibido numerosas citas en las revistas de mayor prestigio 
internacional. En esta misma línea, los documentos de consenso 
elaborados por la Asociación de Cardiología Intervencionista de la 
Sociedad Española de Cardiología (ACI-SEC) han resultado un éxito 
en difusión e impacto.

No obstante, con todos los aspectos críticos que podamos encon-
trarle, que los tiene, lo cierto es que el FI se ha convertido en la 
escala más reconocida y aceptada para estimar el valor, la visibili-
dad y la repercusión de una publicación científica. Por lo tanto, si 
hemos de destacar algo en esta Página del Editor es precisamente 
esto, la obtención del primer FI. Han sido más de 5 años de tra-
yectoria a lo largo de los cuales se ha realizado  un gran trabajo, 
muy satisfactorio, que finalmente ha recibido su recompensa con 
este reconocimiento. Este último se suma a las muchas indexacio-
nes ya logradas para mejorar la difusión y la visibilidad de la 
revista.

Este hito es atribuible a toda la comunidad de cardiología interven-
cionista, a las juntas directivas de la ACI-SEC, a los autores y los 
evaluadores, y a los miembros del equipo y de la oficina editorial.

En la línea de seguir ubicando nuestra revista en las posiciones de 
visibilidad más reconocidas, en este último año se han implemen-
tado cambios en la estructura de los contenidos, que comentaremos 
más adelante. 

ACTIVIDAD EDITORIAL

Lo esencial para una publicación científica es recibir el suficiente 
número de manuscritos en las diferentes categorías que contemple, 
para así poder seleccionar aquellos de mayor calidad que puedan 
aportar el mejor contenido.

Los números trimestrales incluyen artículos originales, revisiones 
temáticas, cartas científicas, casos, imágenes, debates y comenta-
rios editoriales sobre temas de especial interés. También aparecen 
de forma periódica documentos de consenso de la ACI-SEC, así 
como los resúmenes de las comunicaciones al congreso de esta 
asociación. 

Como muestra la figura 1, el número de contenidos publicados fue 
aumentado durante los primeros 3 años y ahora permanece estable. 
Respecto al número de manuscritos espontáneos recibidos, estos 
quedan reflejados en la figura 2. 

Artículos originales

En la figura 3 puede verse que se ha producido un notable incre-
mento en la recepción de artículos originales en el último año, 
tendencia que esperemos aumente tras la obtención del FI, de 
manera que podamos seguir seleccionando los mejores trabajos 
para su publicación.

Es muy destacable que, con respecto al idioma en que llega origi-
nalmente el artículo, este corresponde al inglés en una proporción 
creciente (figura 4). De hecho, gran parte de los manuscritos reci-
bidos (incluidos todos los tipos de artículos) proceden de otros 
países, entre los que destacan Portugal, México, Estados Unidos, 
Italia y Argentina.

Un aspecto muy importante en una revista científica es la rapidez 
en la generación de decisiones editoriales. En este sentido podemos 
estar muy satisfechos con los tiempos que ofrecemos en nuestra 
revista (figura 5), que se comparan muy favorablemente con los de 
otras publicaciones de reconocido prestigio.

Como hemos insistido en los últimos años, nuestro principal obje-
tivo es conseguir que REC: Interventional Cardiology se consolide 
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como una publicación de alto prestigio dentro de nuestra disciplina. 
Nuestra meta es aumentar el número de originales que recibimos, 
por lo que invitamos a la comunidad de cardiólogos intervencionis-
tas a que nos remitan sus artículos de investigación. 

Cartas científicas

Este tipo de contenidos resulta muy popular y se reciben con pro- 
gresiva mayor frecuencia, como puede apreciarse en la figura 6, en 
la que también destaca el gran pico de recepción durante la primera 
fase de la pandemia de COVID-19. Debido a esta progresiva mayor 
recepción, actualmente se publica un número variable de cartas por 
número, en función de la demanda.

En algunos casos, los autores han aceptado la sugerencia de los 
evaluadores y del equipo editorial de transformar al formato de 
carta científica trabajos inicialmente remitidos como artículos ori-
ginales. El proceso editorial de estos manuscritos, en especial si 
incorporan las recomendaciones científicas que el equipo editorial 
haya realizado sobre la versión original, suele ser ágil.

Casos clínicos

La recepción de casos clínicos se incrementó en 2022 de forma 
notable (figura 7). Únicamente se publica un caso clínico por nú-
mero (aunque cada caso se compone de tres partes: Presentación, 
¿Cómo lo haría? y Resolución), lo que supone 4 casos publicados a 

12 16 18 20

2 4 4 53 1
9 12 12 12

1 4 2 2
7 7 4 22 4 7 76 8 12 11

5
10

16 15

1 1 1 1
6 8 8 8

1 2 11

55

75

87 84

0

20

40

60

80

100

2019 2020 2021 2022

Artículo original Revisión temática Revisión de ensayos Caso clínico
Artículo especial Editorial Comentario editorial Imagen en cardiología
Carta científica Página del Editor Debate Resúmenes congreso
Página presidente Total

M
an

us
cr

ito
s 

pu
bl

ic
ad

os
, n

Figura 1. Contenidos totales publicados, años 2019-2022. Los resúmenes de congresos se contabilizan como 1 unidad. Cada caso clínico se contabiliza como 
3 unidades, ya que consta de 3 artículos independientes: Presentación, ¿Cómo lo haría? y Resolución.

Figura 2. Evolución de la recepción de manuscritos espontáneos, años 2018-2022. 
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lo largo del año. Esto condiciona que exista una muy alta tasa de 
rechazo para este tipo de contenido, ya que la acumulación de casos 
en la lista de publicación nos obliga a ser muy restrictivos, con una 
tasa de aceptación por debajo del 35%. 

Imágenes en cardiología

La especialidad de cardiología intervencionista genera una enorme 
cantidad de excelente iconografía, y por ello las imágenes constitu-
yen una fuente inagotable de manuscritos, todos ellos interesantes, 
pero solo algunos publicables por cuestiones de espacio. Se observa 

un aumento de su recepción en el último año (figura 8), con la con- 
siguiente mayor tasa de rechazo, que en 2022 se situó en el 64%.

Contenidos transferidos desde Revista Española de Cardiología

Una de las fuentes de manuscritos para las revistas de una misma 
familia editorial es la transferencia de la revista matriz a las revistas 
menores. Revista Española de Cardiología atrae un muy alto número 
de manuscritos, muchos más de los que puede aceptar, lo que de-
termina un amplio rechazo de artículos, a pesar de que muchos de 
ellos tienen un interés indudable. Obviamente, la oferta de trans-
ferencia de una revista de mayor impacto a otra que no lo tiene, o 
que lo tiene más bajo, siempre corre el riesgo de no ser aceptada.

La oferta de transferencia, que se mantenía estable en los últimos 
años, ha aumentado en la primera mitad de 2023, a la par que la 
decisión de los autores de transferir su artículo a REC: Interventional 
Cardiology (figura 9). Esta es una fantástica noticia y tenemos la 
convicción de que la disponibilidad de FI hará aún más atractiva 
esta opción a los autores.

ÚLTIMOS CAMBIOS EDITORIALES IMPLEMENTADOS

En REC Publications estamos siempre en continuo proceso de eva- 
luación y mejora. Por eso se acometen con frecuencia cambios que 

Figura 5. Promedio de días en tomar la decisión final (dato sobre cada 
columna) y número de originales evaluados (en blanco dentro de cada co- 
lumna). *Datos hasta el 30 de junio de 2023.
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pretenden mejorar la calidad de la revista, el proceso editorial o la 
experiencia del autor. Algunos afectan al funcionamiento interno y 
no son apreciados por el lector, pero otros resultan muy evidentes 
para todos los que frecuentan la revista. 

Entre los cambios más notables de este último año, destacamos la 
eliminación de la categoría de Caso clínico. Aunque resulta una tipo-
logía atractiva para muchos autores, lo cierto es que ha desaparecido 
de la mayoría de las publicaciones de alto nivel. Por otra parte, esta 
categoría generaba mucho stock, con retrasos hasta la publicación 
impresa de más de un 1 año, así como una altísima tasa de rechazo. 
No obstante, los artículos de casos con alta relevancia iconográfica 
se pueden remitir bajo la categoría de Imagen en cardiología. 

Se ha decidido también un cambio de normativa para las Cartas 
científicas. Así, se incluirán como tales los artículos que incluyan 
datos originales y en los que se describa la experiencia de los au-
tores. Desde junio de 2023 no se aceptan para valoración cartas que 
describan casos clínicos.

EVALUADORES

Los evaluadores hacen posible el mejor método hasta ahora ideado 
para garantizar la calidad de una publicación científica, que no es 
otro que la revisión por pares. Además, esta encomiable labor la 
realizan de forma desinteresada y altruista, dedicando parte de su 
valioso tiempo a evaluar e intentar mejorar la calidad de los ma-
nuscritos que les son asignados.

Una manifestación de este trabajo tan bien hecho son los excelentes 
tiempos de evaluación obtenidos, que se mantienen óptimos a lo 
largo de los años de actividad de la revista (figura 10). 

En la tabla 1 se recogen los nombres de todos los revisores que han 
evaluado manuscritos para REC: Interventional Cardiology entre el 
1 de julio de 2022 y el 30 de junio de 2023. En la tabla 2 se indican 
los que en 2022 fueron considerados revisores de élite, por número, 
rapidez de respuesta y calidad de sus evaluaciones.

De nuevo, queremos daros las gracias a todos los que nos habéis 
ayudado en este camino.

Figura 10. Promedios de los tiempos desde la recepción hasta la toma de la 
primera decisión editorial. *Datos hasta el 30 de junio de 2023.
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Tabla 1. Revisores de REC: Interventional Cardiology que han realizado 
evaluaciones entre el 1 de julio de 2022 y el 30 de junio de 2023

César Abelleira Felipe Hernández

Juan H. Alonso-Briales Borja Ibáñez

María Álvarez-Fuente Andrés Íñiguez

Ignacio Amat Santiago Jiménez-Valero

Dabit Arzamendi María López-Benito

Pablo Avanzas José R. López-Mínguez

Fernando Ballesteros Ramón López-Palop

Teresa Bastante Fernando Lozano

José A. Baz Íñigo Lozano

Pedro Betrián Gerard Martí

Salvatore Brugaletta Javier Martín-Moreiras

Ramón Calviño Guillem Muntané

Santiago Camacho Luis Nombela

Xavier Carrillo Imanol Otaegui

Fernando Cebada Manuel Pan

Ángel Cequier Isaac Pascual

Belén Cid Eduardo Pinar

Juan G. Córdoba Javier Portales

Félix Coserria Sergio Raposeiras-Roubín

Ignacio Cruz Fernando Rebollal

Javier Cuesta Fernando Rivero

María Del Trigo Oriol Rodríguez

David Del Val Sergio Rodríguez de Leiras

José F. Díaz Alejandro Rodríguez-Ogando

Alejandro Diego-Nieto Fernando Rueda
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DIFUSIÓN

El 34.º Congreso de la ACI-SEC se celebró en Santander del 7 al 9 
de junio. Los resúmenes del Congreso se publicaron en nuestra 
revista a finales de mayo, y REC: Interventional Cardiology estuvo 
presente, como viene siendo habitual, en los stands del encuentro7. 
En este congreso se hizo entrega de los premios a los mejores artí-
culos publicados en REC: Interventional Cardiology, que cuentan con 
una dotación de 1.500 euros para el primer premio y 1.000 euros 
para el segundo8,9 (figura 11).

En lo que respecta a la audiencia de nuestra web, esta ha experi-
mentado un incremento de más de un 14% en páginas vistas y del 
9,4% en usuarios en el último año (de junio de 2022 a junio de 
2023) respecto al periodo anterior10.

La mayoría de nuestro tráfico proviene de buscadores: el 46% de 
búsquedas directas de la revista y el 31% de búsquedas de palabras 
clave. El acceso a la revista desde redes sociales se ha duplicado 
en el último año, pasando del 6% al 12%. Nuestros usuarios nos 
leen mayoritariamente desde España, y después desde los Estados 
Unidos y México, y un 60% nos lee en ordenadores, aunque se 
observa una tendencia creciente en los últimos meses de acceso 
desde dispositivos móviles. Twitter, donde tenemos 21.000 seguidores, 
es la red social en la que más cardiólogos acceden a nuestros 
artículos11. 

Desde aquí queremos agradecer al consultor TIC de REC Publications, 
Juan Quiles, su excelente trabajo y los cambios que ha introducido 
para mencionar a los autores y dinamizar los contenidos con la 
creación de hilos y el aumento de los contenidos multimedia. 

En lo que se refiere a los artículos más vistos, en el último ejercicio 
han suscitado especial atención las revisiones temáticas, como 
Abordaje de los accesos vasculares en intervencionismo en cardiopatía 
estructural12, con 3.000 visualizaciones, y Enfermedad coronaria 
calcificada: fisiopatología, evaluación por imagen intracoronaria y téc-
nicas de modificación de placa13, con 4.258 visualizaciones; también 
artículos especiales, como Documento de posicionamiento de la ACI-
SEC sobre la modificación de la placa en el tratamiento de las lesiones 
calcificadas14, con el que inauguramos, en el primer número de 
2023, el nuevo formato de Vídeos del Editor15.

Finalmente, hemos sustituido la entrevista que realizábamos por 
una breve presentación de 2 minutos a cargo de uno de los autores, 
para que sean más fáciles de visualizar en redes sociales y desde 
los teléfonos móviles, y los contenidos se han integrado en la es-
tructura de CardioTV de la SEC, garantizando así una mayor visi-
bilidad. Parece que el resultado está gustando, ya que los primeros 
vídeos superan las 7.000 visualizaciones en las diferentes platafor-
mas, frente a las 800 visualizaciones de media del anterior 
formato.

Vamos por muy buen camino y os damos a todos las gracias por 
ayudarnos a conseguirlo.

FACTOR DE IMPACTO

Como decíamos al principio, la última edición del  Journal Citation 
Reports, publicada el 28 de junio de 20231, ha dado a conocer los 
nuevos datos del FI de las revistas académicas. La principal novedad 
para REC Publications  es la obtención del primer FI de  REC:  
Interventional Cardiology, como revista indexada en Web of Science 
Core Collection - Emerging Sources Citation Index. La publicación ha 
debutado en este índice con un meritorio FI de 1,4. Por su parte, Re-
vista Española de Cardiología  mantiene su posición en el primer 
cuartil de las revistas cardiovasculares con un FI de 5,9.

Tabla 2. Revisores de élite en 2022*

Teresa Bastante

Salvatore Brugaletta

Felipe Hernández 

Manuel Pan

Pablo Salinas

* En función de las evaluaciones realizadas entre el 1 de septiembre de 2021 y el 31 de 
agosto de 2022.

Figura 11. Artículos originales de REC Interv Cardiol premiados en 2023.
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Este FI de 1,4 refleja no solo la calidad de la investigación publi-
cada, sino también la influencia y la difusión de los contenidos 
de la revista, que se publica íntegramente en español e inglés bajo 
un modelo  open access  sin ningún coste para los autores. Como 
publicación oficial de la ACI-SEC, la revista divulga también do-
cumentos de consenso sobre temas de actualidad12,14,16,17 (figura 12), 
cuya influencia ha sobrepasado nuestras fronteras. Este fue el caso 
de la publicación rápida de documentos sobre la COVID-19, que 
tuvieron un gran impacto en la actividad intervencionista en los 
primeros momentos de la pandemia, pero también de otros docu-
mentos cuyo contenido ha tenido eco en congresos internacionales. 
El FI recientemente concedido se suma a todos estos éxitos y a otras 

indexaciones ya logradas en los 5 años de recorrido de la revista: 
Scopus, Latindex, DOAJ, Dialnet y Medes. En el momento de re-
dactar estas líneas, hemos conocido la noticia de la aceptación de 
REC: Interventional Cardiology en otro de los repositorios más repu-
tados: Scielo. Todos estos logros permiten aumentar el valor biblio-
métrico de las publicaciones de la revista (figura 13).

Nuestra vista está ahora puesta en la inclusión en Medline, y es-
tamos acometiendo una revisión exhaustiva de nuestros contenidos 
y formatos con la ilusión de poder tener una evaluación favorable.

El crecimiento bibliométrico de REC: Interventional Cardiology en 
los próximos años dependerá en gran medida del apoyo continuado 

Figura 12. Documentos recientes elaborados por la ACI-SEC para la revista.
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de la comunidad científica, por lo que el equipo anima a los autores 
a remitir sus trabajos de investigación y se compromete a mantener 
sus rápidos tiempos en la toma de decisiones editoriales y su cali-
dad en el proceso editorial.

AGRADECIMIENTOS

Como editor-jefe quiero destacar un año más mi total agradecimien-
to al equipo de editores asociados: Fernando Alfonso, Raúl More- 
no, Soledad Ojeda, Armando Pérez de Prado y Rafael Romaguera 
(figura 14). Ellos sí son un verdadero dream team.

REC: Interventional Cardiology es el órgano oficial de la ACI-SEC, y 
muy pocas revistas tienen detrás una asociación profesional de esta 
entidad, lo cual marca una gran diferencia. Las juntas de la ACI-SEC 
han apoyado este gran proyecto de forma incondicional, haciéndolo 
posible desde su propia concepción. La ACI-SEC es responsable total 
de la financiación de la revista, y gracias ello mantiene su calidad de 
producción y es de libre acceso para cualquier lector. Esto no sería 
posible sin el desinteresado apoyo de todas las compañías del ámbito 
de la cardiología intervencionista.

Como siempre, y no podría ser de otra manera, queremos agradecer 
de forma muy especial el excelente trabajo y la dedicación de los 
componentes de la oficina editorial de REC Publications, Iria del Río, 
Eva M. Cardenal, Belén Juan, María González Nogal, Helena  
Gómez Lobo y el recién incorporado Javier Esquinas; del consultor 
TIC, Juan Quiles, y del equipo TIC de la SEC; así como de todo el 
equipo de la editorial Permanyer.

Lo que importa verdaderamente en la vida no son los objetivos que nos 
marcamos, sino los caminos que seguimos para lograrlos. Tener objeti-
vos es bueno, pero hay que ir paso a paso disfrutando del momento.

FINANCIACIÓN

No se ha recibido financiación para la preparación del presente 
artículo.

CONFLICTO DE INTERESES

Ninguno.

Figura 13. Factor de impacto e indexaciones actuales de REC Interventional Cardiology.

Figura 14. El equipo editorial de REC: Interventional Cardiology.
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Editorial

¿Son adecuadas las dosis de radiación que utilizamos en los pro
cedimientos intervencionistas? Esta pregunta debería poder ser 
respondida por los cardiólogos y tiene especial relevancia cuando 
se trata de pacientes pediátricos. Además, la respuesta es relevante 
no solo para los pacientes, sino también para los profesionales 
implicados en los procedimientos. Las dosis de radiación ocupacio
nales que reciben esos profesionales están relacionadas con las 
dosis que reciben los pacientes, y la «optimización» (mantener  
las dosis de radiación tan bajas como sea posible, dando prioridad 
a los objetivos clínicos de los procedimientos) se debe gestionar  
de forma «integrada» para los pacientes y para los profesionales 
implicados1.

En las recomendaciones de la International Commission on Radiolo-
gical Protection (ICRP) se propone la utilización de los «niveles de 
referencia para diagnóstico» (NRD) para ayudar en la optimización 
de los procedimientos de imagen con radiaciones ionizantes (inclu
yendo los procedimientos intervencionistas)2. 

Los NRD se consideran indicativos de «buena práctica». Se reco
mienda que se establezcan para indicaciones clínicas concretas y se 
pueden calcular para el ámbito local, nacional o regional, con los 
terceros cuartiles de las medianas de los indicadores de dosis para 
los pacientes de varios centros representativos de esas prácticas 
clínicas2. 

En los Estados Unidos se ha propuesto la denominación de achie-
vable dose values para el percentil del 50% en vez del tercer cuartil. 
La ICRP consideró que esa aproximación (utilizando la mediana) se 
podía utilizar como una mejora adicional en la optimización, pero 
se ha mantenido la recomendación del tercer cuartil para el cálculo 
de los NRD2.

Para los procedimientos intervencionistas, la magnitud radiológica 
más utilizada es el producto kerma área (PKA) (que numéricamente 
coincide con el producto dosis área [PDA]) como uno de los prin
cipales indicadores de las dosis de radiación que se imparten a los 
pacientes. Como indicadores secundarios se pueden utilizar tam
bién el kerma en el punto de referencia a la entrada del paciente 
(15 cm por debajo del isocentro), el tiempo de fluoroscopia y el 
número de imágenes de cine. Estos 2 últimos indicadores son cada 

vez menos relevantes por depender las dosis de los diferentes 
modos de adquisición de las imágenes. 

La ICRP recomienda que se tenga en cuenta la complejidad de los 
procedimientos intervencionistas, ya que puede dar lugar a incre
mentos importantes en los NRD. La complejidad puede ser muy 
diferente para un mismo procedimiento con las mismas o similares 
indicaciones clínicas, y debería evaluarse su impacto en las dosis a 
los pacientes3,4. 

Las recomendaciones de la ICRP se han incluido en la normativa 
europea (Directiva 59/2013 EURATOM)5 y en las correspondientes 
guías de recomendaciones prácticas de la Unión Europea6,7. Para 
los procedimientos pediátricos, se sugiere que los NRD se calculen 
por tramos de edad y de peso de los pacientes2. 

Las dosis de radiación a los pacientes pediátricos varían de forma 
muy importante con el tamaño y el peso, y estas variaciones son 
inevitables, pero se deben evitar aquellas debidas al uso inadecuado 
de las técnicas de imagen (diferentes modos de fluoroscopia o de 
cine) o a los protocolos utilizados. Los NRD ayudan a optimizar la 
protección radiológica.

Se pueden utilizar distintos modos de fluoroscopia y de cine con 
tasas de dosis (y calidad de imagen) muy diferentes, con un gran 
impacto en las dosis de radiación que reciben los pacientes. La 
colimación, las angulaciones del arco del equipo de rayos X, la 
grabación de las secuencias de fluoroscopia para ahorrar secuencias 
de cine y las adquisiciones rotacionales tienen un impacto relevante 
sobre las dosis de radiación. 

Conocer los resultados de los controles de calidad de los equipos 
de rayos X (para saber cuánta dosis suponen las adquisiciones de 
cine frente a las de fluoroscopia) y la colaboración de los radiofísi
cos hospitalarios con los cardiólogos, junto con las sesiones de 
formación continuada en protección radiológica, permiten reducir 
de manera importante las dosis de radiación para los pacientes y 
para el personal implicado en los procedimientos. 

Todas esas variables en los modos de operación pueden modificar 
sustancialmente las dosis impartidas a los pacientes y la calidad de 
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la información diagnóstica, y por ello es importante el conocimiento 
y la experiencia de los cardiólogos con sus respectivos equipos de 
imagen. En general, los equipos más modernos permiten reducir 
las dosis de radiación con una información diagnóstica similar (o 
mejorada). La manera de cuantificar todos esos factores y decidir 
si son necesarias algunas acciones correctoras es comparar las dosis 
de radiación para procedimientos concretos con los NRD. 

El Real Decreto que transpone parte de la Directiva Europea a la 
legislación española8 indica que se apliquen los NRD y que se re
visen regularmente. Si esos niveles se superaran de forma constante 
y significativa, o si se degradara la calidad de las imágenes de 
manera reiterada, se debería proceder a las correspondientes revi
siones locales y adoptar sin dilación las medidas correctoras 
adecuadas. 

Algunos sistemas de gestión automática de dosis permiten recibir 
y procesar en tiempo real las dosis de radiación que reciben los 
pacientes y los operadores, y generar alertas que ayudan a que la 
práctica intervencionista sea más segura9,10.

En España se han publicado varios trabajos sobre los NRD en cardio 
logía intervencionista para pacientes adultos (programa DOCCACI)11,12 
con la implicación de la Sociedad Española de Cardiología. 

Hasta ahora no se habían publicado resultados de ámbito nacional 
sobre las dosis recibidas por los pacientes en cardiología interven
cionista pediátrica. El reciente trabajo de Rueda Núñez et al.13 pre 
senta los resultados del Registro Radcong-21 del Grupo de Trabajo 
de Hemodinámica de la Sociedad Española de Cardiología Pediátri
ca y Cardiopatías Congénitas (GTHSECPCC), con valores globales 
de una muestra de 1.090 procedimientos de 10 centros hospitala
rios. Este registro representa un importante esfuerzo que podrá 
permitir a otros centros compararse con indicadores dosimétricos 
obtenidos de una muestra representativa de varios hospitales espa
ñoles en pacientes con cardiopatías congénitas, tratados con cate
terismo cardiaco, agrupados por tipo de procedimiento y grupos 
RER (riesgo estimado de radiación). 

Los valores que han utilizado los autores son las medianas, aunque 
los valores de los NRD se refieren a los terceros cuartiles de las 
medianas en los diferentes centros implicados. Para algunos proce
dimientos concretos de patologías prevalentes (coartación de aorta, 
oclusión de comunicación interauricular, oclusión de ductus, valvu
loplastia aórtica, valvuloplastia pulmonar e implante de prótesis 
pulmonar) se indican los valores concretos del PDA/kg, siguiendo 
la metodología utilizada por Quinn et al.14 en los Estados Unidos. 

El PDA/kg/fluoroscopia es un parámetro confuso a efectos compa
rativos, ya que el PDA total incluye la contribución de las adquisi
ciones de imágenes con fluoroscopia (que pueden corresponder a 
modos de fluoroscopia distintos, con valores de dosis muy diferen
tes) y las adquisiciones de las imágenes de cine.

Con objeto de facilitar las comparaciones y las posibles acciones de 
optimización, los autores podrían ofrecer en próximas actualizacio
nes de resultados los valores de los indicadores dosimétricos (PDA/
kg) particularizados para más tipos de procedimientos, y utilizando 
los terceros cuartiles de las medianas de cada centro, para los tra
mos de peso recomendados por la ICRP y las guías europeas2,6,7.

Se puede plantear si es mejor un análisis global por grupos de va
rios tipos de procedimientos o un análisis particularizado para 
procedimientos con indicaciones clínicas concretas. Quinn et al.14 
prefieren el análisis por grupos de tipos de procedimientos gestio
nando como parámetro dosimétrico principal los rangos de valores 
del PDA/kg. Sin embargo, el tratamiento global no permite analizar 
los procedimientos concretos que pueden precisar medidas 

correctoras si las dosis que se imparten a algunos pacientes pudie
ran ser muy elevadas. Esas dosis más altas que las consideradas de 
«buena práctica» se pueden estar utilizando en ciertos procedimien
tos, pero no en otros, dentro de los 3 grupos REC (Radiation Expo-
sure Category) propuestos por Quinn et al.14 en su metodología. La 
ventaja de los NRD por grupos de peso es que los valores se cal
culan para indicaciones clínicas concretas y permiten una fácil 
comparación con los indicadores de dosis que se utilizan en los 
diferentes hospitales para esos procedimientos. 

Los valores globales de PKA/kg para grupos de diferentes procedi
mientos se pueden compensar si hay procedimientos que utilicen 
dosis de radiación mayores que las necesarias (por utilizar dema
siadas adquisiciones de cine o modos de fluoroscopia de mayor 
dosis, o por falta de colimación, etc.) con otros que se realicen con 
dosis de radiación aceptables. Se puede tener una información 
global de mejora (reducción de las dosis en grupos de procedimien
tos), pero eso no significa que exista una mejora en todos los tipos 
de procedimientos. 

El esfuerzo realizado por el GTHSECPCC de obtener y procesar 
los valores del PDA/kg es un avance importante que se podría 
completar en el futuro, estableciendo unos valores iniciales de los 
NRD (valores de PKA) en España, por grupos de peso y edad, re
comendados en las guías europeas y por la ICRP. 
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Editorial

En 1983, unos profesionales visionarios del Thoraxcenter pertene-
ciente al Erasmus University Medical Center (EMC) fundan Car-
dialysis en Róterdam (Países Bajos). Cardialysis es una iniciativa 
que surge para cubrir la necesidad de una organización de investi-
gación especializada destinada a planificar, ejecutar y publicar in-
vestigaciones clínicas colaborativas realizadas en Europa en el 
campo de la investigación cardiovascular1. La misión de Cardialysis 
es «llegar al corazón de la investigación cardiovascular» en el sen-
tido más amplio de la frase. Para cumplir esta misión, la organiza-
ción colabora con clínicos, autores de ensayos, investigadores 
profesionales, reguladores, representantes de la industria y organi-
zaciones de investigación que comparten la misma pasión. Durante 
los primeros 40 años, su bien ganada reputación se ha cimentado 
sobre pilares como dedicación, diligencia y estándares líderes en la 
industria, ha atraído a empleados talentosos que han seguido a su 
lado y ha cultivado relaciones duraderas con investigadores, clien-
tes y colaboradores.

Las organizaciones similares a Cardialysis suelen englobarse como 
organizaciones de investigación académica (OIA) o de investigación 
por contrato (OIC). Las primeras, por ejemplo, unidades de ensayos 
clínicos y departamentos de epidemiología, suelen estar adscritas a 
universidades u hospitales universitarios y, por regla general, dise-
ñan y gestionan ensayos clínicos de ámbito nacional de uno o varios 
centros iniciados por investigadores. Se trata de organizaciones 
eminentemente académicas cuyos objetivos suelen ser facilitar la 
investigación y la formación, publicar investigaciones innovadoras 
en revistas revisadas por pares y apoyar programas de doctorado. 
Las OIC, en cambio, son entidades privadas que llevan a cabo 
ensayos clínicos patrocinados por la industria médica en todas las 
fases del desarrollo clínico. Estas organizaciones están impulsadas 
por objetivos comerciales y son autosostenibles gracias a los con-
tratos de investigación que suscriben con la industria médica dentro 
de un estricto marco regulador.

Igual que sucede con otros líderes mundiales en investigación car-
diovascular, Cardialysis ha adoptado, con éxito, un modelo híbrido 
OIA/OIC que aúna lo mejor de ambos modelos. En primer lugar, 
la organización participa en investigaciones innovadoras que han 
tenido un papel esencial en el desarrollo y mejora de los tratamientos 

cardiovasculares. Este compromiso se ha plasmado en numerosas 
publicaciones de alto impacto y se han completado más de 100 tesis 
gracias al apoyo a la investigación académica interna. La figura 1 
enumera ensayos importantes en los que ha participado Cardialysis, 
incluidas investigaciones sobre enfermedades coronarias, cardiopa-
tías estructurales, insuficiencia cardiaca, hipertensión y enfermedad 
arterial periférica. En segundo lugar, la organización se enorgullece 
en mantener una red global de reconocidos investigadores que 
desempeñan un papel clave en el liderazgo académico de los ensa-
yos (por ejemplo, dentro de los comités directivos), comités inde-
pendientes de eventos clínicos (CEC)2, juntas independientes de 
monitorización de datos y seguridad3 y supervisión del laboratorio 
central de imágenes. En tercer lugar, Cardialysis opera como una 
entidad privada e independiente que brinda sus servicios a hospi-
tales universitarios de todo el mundo y a destacados representantes 
de la industria farmacéutica y fabricantes de dispositivos médicos. 
En cuarto lugar, la organización mantiene una infraestructura de 
vanguardia y cuenta con procedimientos estandarizados que garan-
tizan un alto nivel de eficiencia y calidad. Por último, Cardialysis 
cumple todos los requisitos preceptivos en materia regulatoria para 
la realización de ensayos clínicos en todas las regiones activas, in-
cluidos Estados Unidos, Europa y China.

EL LABORATORIO CENTRAL DE CARDIALYSIS 

Durante los últimos 50 años, la investigación ha tenido un impacto 
enorme en los resultados clínicos, tal y como resumieron elocuen-
temente Nabel y Braunwald4. Estos avances están inextricablemente 
unidos al desarrollo de dispositivos terapéuticos y diagnósticos sobre 
todo en cardiología intervencionista. El nacimiento de la angioplastia 
coronaria provocó la aparición de nuevas tecnologías vinculadas a 
los stents coronarios y una innovación incesante en el campo de las 
técnicas de imágenes intracoronarias5. Asimismo, los avances en los 
tratamientos percutáneos para el abordaje de las insuficiencias aór-
ticas, mitrales y tricuspídeas se han sumado al desarrollo experimen-
tado por las técnicas de imágenes6. Llevar a cabo evaluaciones in-
dependientes y consistentes de los resultados de las imágenes es un 
elemento clave para poder analizar informes encaminados a conse-
guir la comercialización de un dispositivo nuevo7.
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Cardialysis inició su actividad como centro especializado en la lectura 
de monitorizaciones electrocardiográficas ambulatorias. No obstante, 
con el paso del tiempo, en su laboratorio central coronario ha ido 
validando e implementado rigurosas metodologías de análisis para 
diferentes técnicas de imágenes tales como la angiografía coronaria 
cuantitativa (más de 67.000 casos), ecografía intravascular (más de 
16.000 casos), espectroscopia de infrarrojo cercano (más de 1.500 
casos) y tomografía de coherencia óptica (más de 5.000 casos). Se 
debe mencionar que Cardialysis también ha lanzado y mantiene el 
sitio web, de uso en todo el mundo, en el que se aloja la escala 
SYNTAX (más de 10.000 casos)8. Tras un cambio de rumbo encami-
nado a las investigaciones sobre cardiopatías estructurales, su labo-
ratorio central de ecocardiografía se ha convertido en su laboratorio 
más grande y coordina investigaciones a gran escala en Europa y en 
el mundo (más de 39.000 casos). Además, la organización dispone de 
laboratorios centrales para realizar resonancias magnéticas (más de 
1.000 casos), tomografías computarizadas cardiacas (más de 1.000 
casos) y electrocardiografía incluyendo monitorizaciones electrocar-
diográficas ambulatorias (más de 270.000 casos).

ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LOS ENSAYOS CLÍNICOS 
QUE REALIZA CARDIALYSIS 

La carga de trabajo asociada a una investigación clínica no debería 
infravalorarse. Por ejemplo, el ensayo clínico aleatorizado IVUS 
CHIP en curso (NCT04854070) cuenta con la participación de 40 
centros europeos y más de 200 profesionales, sin contar a los 
miembros de los comités de ética. La gestión y coordinación de más 
de 200 profesionales de 7 países durante, como mínimo, 5 años 
requiere mucha disponibilidad, dedicación, consistencia y procedi-
mientos estandarizados bien establecidos. Contar con una organiza-
ción de investigación integral capaz de realizar ensayos ambiciosos 
aumenta la eficiencia. La tabla 1 enumera las actividades que se 
llevan a cabo en Cardialysis, las esperadas de toda organización de 
investigación profesional integral. Más información en el sitio web 
de Cardialysis8.

EL CONSORCIO DE INVESTIGACIÓN ACADÉMICA 

En 2006, debido a la necesidad cada vez mayor de contar con de-
finiciones consistentes de los objetivos en la investigación de las 
enfermedades coronarias y, sobre todo, a los desafíos que planteaba 

la clasificación de la trombosis del stent, las principales OIA de 
Estados Unidos y Europa, incluida Cardialysis, aunaron esfuerzos 
para fundar el Academic Research Consortium (ARC)8. La misión 
principal del ARC es promover el diálogo informado y colaborativo 
entre las partes interesadas para alcanzar definiciones consensuadas 
y nomenclaturas para áreas determinadas y así poder desarrollar 

Tabla 1. Lista de actividades realizadas por una organización de investigación 
cardiovascular

Diseñar y desarrollar del protocolo del ensayo clínico

Crear y coordinar al comité directivo

Evaluar la conveniencia de los centros objeto de investigación

Proceder al envío y presentación de la documentación preceptiva de los centros 
en cuestión

Iniciar el proceso de contratación con los centros de investigación

Gestionar el proyecto

Supervisar el proyecto

Gestionar y supervisar los centros participantes

Informar de cuestiones relacionadas con la seguridad

Acometer la supervisión médica del estudio

Desarrollar y alojar los formularios electrónicos de los casos clínicos

Gestionar los datos

Crear y coordinar al comité de eventos clínicos

Crear y coordinar la junta de monitorización de datos y seguridad

Crear y coordinar al comité de publicaciones

Bioestadística: calcular el tamaño de la muestra, el plan de análisis y los informes 
estadísticos

Redactar el artículo incluidas las narrativas de los pacientes

Elaborar la estrategia de publicación

Garantizar la calidad y el cumplimiento de la legislación vigente

Figura 1. Cronograma de los ensayos más importantes realizados bajo el auspicio de Cardialysis.
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nuevos dispositivos médicos y divulgar dichas definiciones8. La 
primera iniciativa, publicada en 2007, se centró en la definición de 
objetivos y clasificación de estudios sobre intervenciones corona-
rias9. Este documento de consenso se desarrolló tras consultas con 
agencias reguladoras europeas y norteamericanas hasta convertirse 
en uno de los artículos más citados en cardiología intervencionista. 
Hasta la fecha, el ARC ha lanzado y completado con éxito 20 pro-
gramas y, en la actualidad, dirige 15 nuevas iniciativas basadas en 
un nivel sin precedentes de colaboración científica internacional8.

EL EUROPEAN CARDIOVASCULAR RESEARCH INSTITUTE

Europa es conocida por sus rigurosas regulaciones en materia de 
investigación académica. Procede mencionar que el patrocinador 
de una investigación clínica es la persona jurídica o física encargada 
de garantizar el cumplimiento de dichas regulaciones y supervisar 
la seguridad de los pacientes directamente o a través de una junta 
de monitorización de datos y seguridad. El patrocinador goza de 
plenos derechos sobre los datos del estudio (ostenta la propiedad 
en exclusiva) y es el responsable de verificar la integridad de los 
datos garantizado que los resultados publicados coinciden con el 
análisis de la base de datos final cerrada. Aunque los centros aca-
démicos más prominentes tienen experiencia en el patrocinio de 
ensayos clínicos, el tamaño de algunos estudios requiere contar con 
apoyo externo a efectos de gestión.

Como respuesta a esta necesidad, el European Cardiovascular Re-
search Institute (ECRI), fundado en 2012 por Cardialysis, como una 
plataforma de investigación académica, supervisa la realización de 
grandes ensayos clínicos multicéntricos y que el patrocinador cum-
ple con las responsabilidades que le corresponden. Desde abril de 
2023, el ECRI ha pasado a ser una fundación independiente (Sti-
chting) bajo legislación holandesa. Este instituto aúna 3 elementos 
de éxito: su destacado liderazgo académico representado por su 
junta asesora científica pro bono (figura 2), una red bien establecida 
de investigadores y profesionales de la investigación, y la posibili-
dad de llevar a cabo actividades de investigación clínica conjunta-
mente con Cardialysis. A través de este modelo colaborativo, la 
sinergia ECRI-Cardialysis ha llevado a cabo, con éxito, algunos de 

los ensayos de cardiología intervencionista de mayor envergadura 
jamás realizados, el más representativo de los cuales es GLOBAL 
LEADERS10. Este ensayo incluyó a 15.968 pacientes de 130 centros 
de 18 países. Otro ejemplo es el ensayo MASTER DAPT11, que 
contó con la participación de 4.579 pacientes de alto riesgo hemo-
rrágico de 140 centros de 30 países.

En la actualidad, la sinergia ECRI-Cardialysis está inmersa en llevar 
a cabo 3 importantísimas investigaciones sobre el uso de imágenes 
y fisiología coronarias para el guiado de intervenciones coronarias 
percutáneas. Los detalles actualizados al respecto se pueden con-
sultar en el sitio web de Cardialysis8.

UNA FIGURA EMBLEMÁTICA

Son muchos los clínicos y los investigadores que han trabajado en 
Cardialysis, algunos toda una vida y otros durante un corto periodo 
de tiempo. Sin duda, el contribuyente más destacado a las innova-
ciones y éxitos de la organización ha sido el Prof. Patrick W. Se-
rruys. Su mentor, el Prof. Paul Hugenholtz, reconocido como el 
padre de la Sociedad Europea de Cardiología y uno de los miembros 
fundadores de Cardialysis, reconoció al Prof. Serruys como un ta-
lento natural y un iluminado en materia de investigación clínica. El 
Prof. Serruys se unió a Cardialysis al principio de su andadura y, 
desde entonces, ha jugado un papel decisivo dentro de la organiza-
ción. Algunas de sus innovaciones y contribuciones son haber desa-
rrollado técnicas de imágenes coronarias (fue, por ejemplo, copartí-
cipe de la invención de la angiografía coronaria cuantitativa), mejores 
prácticas para la realización de ensayos clínicos intervencionistas, 
incluido el diseño y la realización del estudio BENESTENT12, el 
primero de su clase y todavía hoy, una de las publicaciones más 
citadas en cardiología intervencionista y haber participado en la 
investigación de armazones vasculares bioabsorbibles. Una carrera 
ilustre por la que ha recibido múltiples distinciones y premios13. 
Aunque el Prof. Serruys dejó la organización en 2019, su legado 
científico sigue vivo.

En la actualidad, una nueva generación está dando forma al pre-
sente y futuro de la organización con un compromiso férreo con la 

Figura 2. European Cardiovascular Research Institute Foundation y su junta asesora científica. ECRI: European Cardiovascular Research Institute. 
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innovación, la investigación colaborativa y, sobre todo, con la mejora 
de los resultados clínicos de los pacientes. El cronograma de 40 años 
de Cardialysis (figura 1) arranca con el ensayo CARPORT liderado 
por el Prof. Serruys desde el Thoraxcenter, y concluye con el FAST 
II, dirigido por el Dr. Joost Daemen14 y el MONITOR HF, liderado 
por el Dr. Jasper Brugts15, también del Thoraxcenter. Aunque uno 
de los objetivos de Cardialysis es ampliar su presencia en Europa y 
en el extranjero durante las próximas décadas, su asociación cientí-
fica con el EMC se es firme y prometedora.

EL FUTURO

Cardialysis se compromete a seguir contribuyendo al diseño, reali-
zación y publicación de ensayos clínicos como organización inde-
pendiente que es en materia de investigación cardiovascular y la-
boratorio central con fines científicos. Sus prioridades son la 
seguridad de los pacientes, la integridad de los datos y la producción 
de datos de alta calidad, todo ello posible gracias al trabajo de co-
laboradores comprometidos, investigadores apasionados y una co-
laboración duradera con sus valiosos socios.

Asimismo, Cardialysis se compromete a seguir avanzando en un 
proceso continuo de estandarización de las definiciones de los en-
sayos clínicos, los principios de diseño y los métodos del laboratorio 
central, dado que la estandarización ha demostrado ser un cataliza-
dor en investigación clínica. En la actualidad, la innovación en 
Cardialysis se centra en implementar procesos de inteligencia arti-
ficial, optimizar los procesos de los ensayos clínicos, aprovechar el 
potencial de los datos del mundo real y liderar la ciencia regulatoria 
aplicable.
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RESUMEN

Introducción y objetivos: Se describen los resultados del Registro Radcong-21 del Grupo de Trabajo de Hemodinámica de la Sociedad 
Española de Cardiología Pediátrica y Cardiopatías Congénitas con el objetivo de analizar los datos, establecer parámetros de 
referencia actualizados y compararlos con otros registros.
Métodos: Registro multicéntrico, observacional, transversal y retrospectivo de pacientes con cardiopatías congénitas tratados con 
cateterismo cardiaco en 2021. Cada sala de hemodinámica remite los últimos 100 casos realizados hasta enero de 2022. Análisis 
descriptivo de variables antropomórficas, procedimientos (agrupados por tipo y riesgo estimado de radiación [RER]), características 
técnicas y parámetros dosimétricos. Revisión adicional de todos los valores fuera del intervalo de confianza del 95% de la mediana.
Resultados: Se analizaron 1.090 procedimientos en 11 salas de hemodinámica de 10 centros hospitalarios. De los pacientes, el 
22,8% fueron < 1 año, el 60,7% entre 1 y 18 años, y el 16,4% > 18 años. Los valores del producto dosis-área (PDA)/kg y del PDA/
kg/fluoroscopia fueron muy similares independientemente del tipo de sala, al igual que ocurre con la edad, el peso y el grupo RER 
en la mayor parte de las salas pediátricas. El PDA/kg fue superior en los grupos RER I y III comparado con otros países con 
registros y programas de mejora activos en este campo (un 78 y un 8,3%, respectivamente).
Conclusiones: Se obtienen datos representativos de los parámetros dosimétricos por edad y procedimientos en los cateterismos 
cardiacos congénitos en España en el año 2021. El PDA/kg es el que tiene menor dispersión en la muestra total. Existen áreas de 
mejora en comparación con otros países con programas de optimización.
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INTRODUCCIÓN

En los últimos años, los procedimientos de hemodinámica en el 
tratamiento de las cardiopatías congénitas son una realidad creciente 
en pacientes de cualquier edad. El uso de radiaciones ionizantes 
conlleva riesgos para la salud de los pacientes y de los profesionales 
implicados, por lo que la legislación española y la Comisión Inter-
nacional de Protección Radiológica recomiendan registrar la dosis 
de radiación recibida y establecer y aplicar valores de referencia 
para los distintos procedimientos guiados por fluoroscopia, que se 
deberán revisar regularmente1-3. En este contexto, resulta necesario 
el registro de datos locales que permitan hacer comparaciones y 
análisis de buena práctica clínica en los centros.

El Grupo de Trabajo de Hemodinámica de la Sociedad Española de 
Cardiología Pediátrica y Cardiopatías Congénitas (GTH-SECPCC) 
presentó una comunicación en el Congreso Nacional de esta en el 
año 2017, en la que se estableció una primera aproximación a este 
problema. Existen también precedentes en relación con procedi-
mientos coronarios, como el publicado por el Grupo de Trabajo de 
Dosimetría y Criterios de Calidad en Cardiología Intervencionista, 
auspiciado por la Asociación de Cardiología Intervencionista de la 
Sociedad Española de Cardiología4, pero hasta la fecha no existen 
en nuestro país publicaciones similares en la edad pediátrica ni en 
pacientes con cardiopatías congénitas.

El objetivo principal de la presente publicación es mostrar y analizar 
los datos actuales de los parámetros dosimétricos representativos 
de los cateterismos realizados en pacientes con cardiopatías congé-
nitas en España. De forma secundaria, se pretende establecer 
valores de referencia en nuestro país para dichos parámetros, por 
grupos de edad y tipo de intervención, y compararlos con los 
registros establecidos en otros países.

MÉTODOS

Se trata de un estudio multicéntrico, observacional, transversal y 
retrospectivo. En él se describen los parámetros dosimétricos de los 
procedimientos realizados en un gran número de pacientes con 
cardiopatías congénitas en España en el año 2021. En todos los 
casos se ha seguido la normativa exigida por los distintos centros 
para acceder a los datos clínicos, estando los pacientes y los hospi-
tales anonimizados y codificados con numéricos identificativos 
consecutivos. El protocolo del estudio fue aprobado por el Comité 
de Ética de la unidad de investigación de referencia (código 
2018/491); no se consideró obligatorio obtener el consentimiento 
informado por tratarse de un estudio retrospectivo observacional 
con intención de mejora asistencial.

La población objeto de estudio está constituida por los últimos 100 
casos de cateterismos en pacientes con cardiopatías congénitas 
realizados en cada sala de hemodinámica (SH) hasta enero 2022. Se 
invitó a participar a los centros pertenecientes al GTH-SECPCC. La 
recogida de casos fue de manera consecutiva e independiente del 
tipo de procedimiento y de las características del paciente. No fue 
posible una auditoría externa, pero buscando el máximo control de 
calidad, según el principio recogido en la Declaración STROBE 
(STrengthening the Reporting of OBservational studies in Epidemio-
logy)5, se decidió que todos los datos recibidos fuera de los valores 
del intervalo de confianza del 95% (IC95%) de la mediana se 
remitieran a los investigadores para revisión adicional, confirma-
ción y justificación de los resultados. Así, los criterios de exclusión 
fueron una n < 50 casos por SH, cateterismos realizados antes del 
año 2021, cateterismos realizados en pacientes sin cardiopatía 
congénita, no cumplimentación del registro de variables (salvo el 
kerma en aire) y respuesta negativa (o no respuesta) a la revisión 
o la confirmación adicional cuando fuera necesaria. El foramen oval 

Abreviaturas 

CIA: comunicación interauricular. CIV: comunicación interventricular. PDA: producto dosis-área. RER: riesgo estimado de radiación. 
SECPCC: Sociedad Española de Cardiología Pediátrica y Cardiopatías Congénitas. SH: sala de hemodinámica.

Dosimetric parameters in congenital cardiac catheterizations in Spain:  
the GTH-SECPCC Radcong-21 multicenter registry

ABSTRACT

Introduction and objectives: The results of the Radcong-21 Registry of the Spanish Society of Pediatric Cardiology and Congenital 
Heart Disease Working Group  on  Hemodynamics are described to analyze data, establish updated reference parameters, and 
compare them to other registries.
Methods: Retrospective, cross-sectional, observational, multicenter registry of patients with congenital heart disease undergoing 
cardiac catheterization in 2021. Each cath lab sent the last 100 cases performed prior to January 2022. A descriptive analysis was 
conducted of anthropomorphic variables, procedural (grouped by type and radiation exposure categories [REC]) and technical 
characteristics, and dosimetric parameters with additional review of all values outside the 95%CI of the median.
Results: A total of 1090 procedures performed in 11 cath lab of 10 hospital centers were analyzed. Age distribution: 22.8% < 1 
year, 60.7% between 1-18 years, and 16.4% > 18 years. In dose area product (DAP)/Kg and DAP/Kg/fluoroscopy, the distribution 
was very similar regardless of the type of cath lab as is the case with most pediatric patients in terms of age, weight, and REC 
group. The DAP/Kg was higher in the REC I and III groups compared to other countries with registries and improvement programs 
in this area (78% and 8,3%, respectively).
Conclusions: Representative data of dosimetric parameters by age and procedures in congenital cardiac catheterizations were 
obtained in Spain back in 2021. DAP/Kg is the parameter with the lowest dispersion in the sample. There is room for improvement 
compared to other countries with optimization programs in this area.

Keywords: Congenital heart disease. Angiography. Pediatric cardiac cath lab. Radiation dose. Radiation protection.
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no se consideró una cardiopatía congénita y se excluyeron del 
análisis las SH con > 75% de casos rechazados.

Se recogieron las siguientes variables:

– Parámetros antropomórficos: edad, peso (kg), talla (cm) y 
superficie corporal (m2).

– Tipos de procedimientos, agrupados en 16 categorías: angio-
plastia de rama pulmonar, angioplastia de tracto de salida del 
ventrículo derecho, stent en ductus o fístula, coartación de 
aorta, otras angioplastias, implante de prótesis pulmonar, 
cierre de comunicación interauricular (CIA), cierre de comu-
nicación interventricular, cierre de ductus, cierre de colate-
rales, valvuloplastia aórtica, valvuloplastia pulmonar, proce-
dimiento combinado, test de vasodilatación pulmonar, 
cateterismo diagnóstico, y otros. A su vez, para poder compa-
rarlos con otras series publicadas, los procedimientos se agru-
paron según el riesgo estimado de radiación (RER) de acuerdo 
con el criterio de Quinn et al.6 en 3 grupos de patologías con 
previsible dosis similar de radiación en orden creciente.

– Características técnicas: utilización de biplano o angiografía 
rotacional 3D (3DRA) y tipo de SH.

– Parámetros dosimétricos: producto dosis-área (PDA, µGym2), 
kerma en aire (Ka, mGy) y tiempo de fluoroscopia (minutos).

Análisis estadístico

Se realizó un análisis descriptivo de las variables incluidas en el 
estudio utilizando los paquetes estadísticos SPSS, versión 28.0, y R 
versión 4.1.2. Se utilizaron contrastes bilaterales y se consideró 
estadísticamente significativo un valor de p < 0,05. Las variables 
cualitativas se expresaron como frecuencias absoluta y relativa. Las 
variables cuantitativas se expresaron como mediana y su IC95%, 
siguiendo el criterio utilizado en otros artículos de referencia con 
el objetivo de facilitar la comparación con nuestros resultados y 
hacer más cómoda la lectura y la interpretación de las tablas. Los 
contrastes también se hicieron sobre la mediana. En el material 
adicional de este artículo se añaden la media y el rango intercuar-
tílico para cada una de las variables en la descripción de la muestra 
total (tabla 1 del material adicional), los grupos RER (tablas 2 a 4 
del material adicional) y el tipo de SH (tablas 5 a 7 del material 
adicional).

Se realizó una descripción de la totalidad de la muestra y según el 
grupo RER y el tipo de SH. Los parámetros de radiación se descri-
bieron tanto en general como por las SH participantes, por tipo de 
SH, por grupos de edad y por tipo de procedimiento.

La comparación de los parámetros de radiación según el tipo de SH 
se realizó mediante contrastes de medianas aplicando la corrección 
de Bonferroni. Se realizaron diagramas de dispersión entre los 
parámetros de exposición PDA/kg y PDA/kg/fluoroscopia (eje y) y 
el peso (eje x), tanto a nivel general como por grupo RER.

RESULTADOS

Población muestral

En España, la actividad hemodinámica en pacientes con cardiopa-
tías congénitas se realiza en 3 tipos de SH según el perfil de 
paciente: dedicación preferente a < 18 años (tipo pediátrico), dedi-
cación preferente a > 18 años (tipo adulto) y sin discriminación de 
edad (tipo mixto). A la petición del registro respondieron 12 centros 

hospitalarios. En 2 de ellos, la actividad en niños y adultos está 
diferenciada en distintas salas y equipos de trabajo, por lo que el 
total de SH participantes fue de 14: 8 de tipo pediátrico, 4 de tipo 
mixto y 2 de tipo adulto. Tras aplicar los criterios de exclusión, se 
rechazaron los datos de 3 SH: 1 por tener n < 50 y 2 por tener 
> 75% de los casos dentro de los criterios de exclusión (la mayoría 
por no respuesta a la petición de revisión y confirmación adicional). 
El total de procedimientos remitidos por las 11 restantes fue de 
1.100, de los cuales se excluyeron 10 por respuesta negativa a la 

2 centros (3 salas)
215 procedimientos 

excluidos

12 centros hospitalarios

14 salas de hemodinámica
8 tipo infantil
2 tipo adulto
4 tipo mixto

1.315 procedimientos

10 centros hospitalarios

11 salas de hemodinámica
7 tipo infantil
1 tipo adulto
3 tipo mixto

1.100 procedimientos

1.090 procedimientos

*

10 procedimientos 
excluidos

*

Figura 1. Diagrama de flujo de selección de los procedimientos analizados. 
*Criterios de exclusión: n < 50 casos por sala, cateterismos realizados antes 
del año 2021, cateterismos realizados en pacientes sin cardiopatía congé-
nita, no cumplimentación del registro de variables (salvo el kerma en aire) y 
respuesta negativa (o no respuesta) a la revisión o la confirmación adicional, 
cuando se consideró necesaria. Se excluyeron las salas con rechazo de 
casos > 75%.

Tabla 1. Características demográficas y parámetros dosimétricos de la 
muestra global

n Media Mediana IC95% (mediana)

Edad 1.090 11,03 6 6-7

Peso (kg) 1.090 29,69 20 19-22,1

Talla (cm) 1.090 113,46 114 109-119

SC (m2) 1.090 0,93 0,8 0,77-0,87

Kerma (mGy) 889 286,26 83,02 76,47-92,8

PDA (µGym2) 1.090 3.783,27 1.128,9 975,62-1.275

Fluoroscopia (min) 1.090 21,29 15,12 14,13-16,2

PDA/fluoroscopia  
(µGy.m2/kg/min)

1.090 216,18 77,62 70,11-88,89

PDA/kg (µGy.m2/kg) 1.090 132,38 62,3 56,75-69,03

PDA/SC 1.090 3.500,87 1.633,57 1.480-1.811,09

PDA/kg/fluoroscopia 1.090 8,28 3,81 3,54-4,06

PDA/SC/fluoroscopia 1.090 213,84 99,73 91,99-107,09

IC95%: intervalo de confianza del 95%; PDA: producto dosis-área; SC: superficie 
corporal.
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revisión adicional. Finalmente, en este estudio se analizaron los 
datos correspondientes a 1.090 procedimientos de 10 centros hospi-
talarios, con un total de 11 SH (7 de tipo pediátrico, 3 de tipo mixto 
y 1 de tipo adulto). El diagrama de flujo se muestra en la figura 1. 
Las medianas de edad y de peso fueron 6 años (IC95%, 6-7) y 20 
kg (IC95%, 19-22,1). La distribución por grupos de edad fue del 
22,8% < 1 año, el 60,7% entre 1 y 18 años, y el 16,4% > 18 años. 
En la muestra total, la mediana de los parámetros dosimétricos fue 
de 1.128,9 µGym2 (IC95%, 975,6-1275) para el PDA (n  = 1.090), 
15,12 min (IC95%, 14,1-16,2) para el tiempo de fluoroscopia 
(n = 1.090) y 83 mGy (IC95%, 76,5-92,8) para el Ka (n = 889). Cabe 
destacar que 2 de las SH no registran sistemáticamente el Ka (1 de 
tipo adulto y 1 de tipo pediátrico) (tabla 1).

Tipo de procedimientos

En la tabla 2 se muestra la distribución de los procedimientos en 
función del grupo RER de Quinn et al.6 y del tipo de SH. El 83,5% 
de los procedimientos se pudieron clasificar en alguno de los grupos 
RER; de ellos, el 81,7% correspondieron al grupo I, el 15,9% al 
grupo II y el 2,4% al grupo III. El 63,4% de los procedimientos se 

realizaron en SH pediátricas, el 27,4% en SH de tipo mixto y el 
9,2% en SH de adultos. El tipo de procedimiento más frecuente en 
todas las SH es el cateterismo diagnóstico, especialmente en las de 
adultos, donde constituye el 65% del total. Dentro de los procedi-
mientos intervencionistas predominan los oclusores, como el cierre 
de ductus (14,2%) y de CIA (11,7%), seguidos de la angioplastia de 
ramas pulmonares (7,4%) o de coartación de aorta (6,1%).

Comparación entre las salas de hemodinámica participantes

La comparación de resultados por edad y grupo RER en la muestra 
general y por cada SH participante se presenta en la tabla 3. La 
mayor parte de las SH pediátricas tienen una distribución muy 
similar en cuanto a edad, peso y grupo RER. En todas las SH, los 
pacientes incluidos en el grupo RER I son los más frecuentes. En 
las SH de adultos y mixtas hay un ligero aumento de los procedi-
mientos del grupo RER III respecto a las pediátricas (4 frente a 1%). 
En cuanto al PDA/kg y el PDA/kg/fluoroscopia, la distribución es 
muy similar en los tres tipos de SH, salvo en la sala H4, en la que 
se observan valores muy superiores al total (261,3 frente a 62,3 
µGym2/kg, y 37,1 frente a 3,8 µGym2/kg/min).

Tabla 2. Procedimientos por grupo RER y tipo de sala de hemodinámica

Total RER
Tipo de sala

Pediátrica Adultos Mixta

n (%) n (%)a n (%) n (%) n (%)

Total general 1.090 (100) 910 (100) 691 (63,4) 100 (9,2) 299 (27,4)

Total RER I 743 (68,2) 743 (81,7) 453 (65,6) 78 (78) 212 (70,9)

Stent ductus o fístula 9 (0,8) 9 (1) 5 (0,7) 0 (0) 4 (1,3)

Coartación de aorta 66 (6,1) 66 (7,3) 45 (6,5) 1 (1) 20 (6,7)

Oclusión de CIA 128 (11,7) 128 (14,1) 79 (11,4) 8 (8) 41 (13,7)

Oclusión de ductus 155 (14,2) 155 (17) 98 (14,2) 1 (1) 56 (18,7)

Valvuloplastia aórtica 29 (2,7) 29 (3,2) 19 (2,8) 1 (1) 9 (3)

Valvuloplastia pulmonar 67 (6,2) 67 (7,4) 48 (7) 2 (2) 17 (5,7)

Test vasodilatación pulmonar 12 (1,1) 12 (1,3) 6 (0,9) 0 (0) 6 (2)

Cateterismo diagnóstico 277 (25,4) 277 (30,4) 153 (22,1) 65 (65) 59 (19,7)

Total RER II 145 (13,3) 145 (15,9) 103 (15) 10 (10) 32 (10,7)

Angioplastia rama pulmonar 81 (7,4) 81 (8,9) 57 (8,3) 5 (5) 19 (6,4)

Angioplastia TSVD 21 (1,9) 21 (2,3) 14 (2) 4 (4) 3 (1)

Oclusión de CIV 24 (2,2) 24 (2,6) 19 (2,8) 0 (0) 5 (1,7)

Cierre colateral 19 (1,7) 19 (2,1) 13 (1,9) 1 (1) 5 (1,7)

Total RER III 22 (2) 22 (2,4) 8 (1,2) 4 (4) 10 (3,3)

Implante prótesis pulmonar 22 (2) 22 (2,4) 8 (1,2) 4 (4) 10 (3,3)

Total no RER 180 (16,5) 0 127 (18,3) 8 (8) 45 (15,1)

Otras angioplastias 32 (2,9) 0 14 (2) 7 (7) 11 (3,7)

Combinado 90 (8,3) 0 72 (10,4) 1 (1) 17 (5,7)

Otros 58 (5,3) 0 41 (5,9) 0 (0) 17 (5,7)

CIA: comunicación interauricular; CIV: comunicación interventricular; RER: riesgo estimado de radiación; TSVD: tracto de salida del ventrículo derecho.
a Porcentaje sobre el total de los incluidos en grupos RER; en el resto de las columnas, el porcentaje es sobre el global.
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Análisis de los parámetros dosimétricos

En los diagramas de dispersión del peso frente al PDA, del peso 
frente al PDA/kg y del peso frente al PDA/kg/fluoroscopia en la 
muestra total y por grupo RER, se observa una menor dispersión en 
el parámetro PDA/kg, en especial en la muestra global y el grupo 
RER I (figura 2 y figura 1 del material adicional). En cuanto a la 
distribución en función del tipo de SH según edad, el grupo RER y 
los parámetros dosimétricos, se observan diferencias significativas 
en todos los contrastes de medianas 2 a 2 excepto en PDA/kg y PDA/
kg/fluoroscopia entre las SH de adultos y las pediátricas (figura 3).

DISCUSIÓN

Hasta donde conocemos, este estudio es el primero publicado sobre 
la dosis de radiación asociada a los procedimientos hemodinámicos 
en pacientes con cardiopatías congénitas en España. La radiación 
en los cateterismos en estos pacientes debería ser una preocupación 
de vital importancia, ya que son procedimientos especialmente 
largos, complejos y variados. Este problema afecta en especial a la 
población infantil con cardiopatías congénitas, que va a ser tratada 
con múltiples cateterismos durante su vida7,8. También la dosis 
acumulada por el operador es un tema relevante, sobre todo con 

pacientes pediátricos, para los que la distancia al tubo de rayos X 
(determinante en la cantidad de radiación recibida9) es mucho 
menor que en los adultos. Por todo ello, es importante que la 
técnica de adquisición siga los principios del concepto «ALARA» (As 
Low As Reasonable Achievable), que incluyen recomendaciones 
como la racionalización del zoom, el uso de colimación, la posición 
adecuada de la mesa, las características del haz (imágenes por 
segundo, voltaje, amperaje) y el almacenamiento de las imágenes 
desde la escopia en lugar del cine10-13. Es decir, con una correcta 
técnica se puede disminuir la dosis de radiación sin variar los 
tiempos totales de fluoroscopia, manteniendo suficientes garantías 
clínicas para la toma de decisiones y el trabajo en la SH.

Hay precedentes sobre la disminución de la dosis tras el inicio de 
programas de formación de los equipos y los operadores13,14, del 
desarrollo de protocolos específicos de adquisición15,16 y de la crea-
ción de registros sobre la radiación recibida. Así, en los Estados 
Unidos existen varias publicaciones relacionadas con este tema 
elaboradas por el grupo multicéntrico Congenital Cardiac Catheterita-
tion Outcomes Project, fundado en 200617. Utilizando los datos de este 
grupo de trabajo, Ghelani et al.18 publicaron en 2014 los resultados 
de un estudio retrospectivo, de 2009 a 2013, para establecer los 
parámetros dosimétricos de referencia en 6 patologías congénitas. En 
paralelo, se desarrolló un programa de optimización de las dosis de 

Tabla 3. Características demográficas, PDA/kg y PDA/kg/fluoroscopia por sala y grupo de riesgo estimado de radiación

Total H1 H2 H3 H4 H5 H6 H7 H8 H9 H10 H11

n 1.090 100 99 100 100 99 100 100 100 100 92 100

Tipo de sala Adultos Mixta Mixta Mixta Pediátrica Pediátrica Pediátrica Pediátrica Pediátrica Pediátrica Pediátrica

Edad, mediana 
(IC95%)

6 (6-7) 34 (30-42) 7 (6-10) 8 (7-15) 5,5 (4-8) 3 (2-5) 4 (3-9) 3,7 (2,4-4,9) 2 (1-3) 7,5 (6-10) 4 (4-6) 5,5 (5-8)

< 1 año (%) 249 (22,8%) 0 21 13 23 40 25 32 36 25 15 19

1-18 años (%) 662 (60,8%) 2 59 56 61 59 63 68 64 74 75 81

> 18 años (%) 179 16,4%) 98 19 31 16 0 12 0 0 1 2 0

Peso, mediana 
(IC95%)

20  
(19-22,1)

66,9 
(62,8-71,2)

26  
(21,6-34)

36  
(25-49)

19,5  
(16-26)

12 
(9,1-16,3)

15,2 
(11,8-18,3)

15  
(12-20,3)

11,4 
(9,5-13,4)

23,5  
(20-32)

16  
(14-20)

21  
(18-27)

RER n = 910 92 86 89 79 79 91 76 96 77 82 63

RER I (%) 743 (81,6%) 78 (84,8%) 69 (80,2%) 76 (85,4%) 67 (84,8%) 54 (68,4%) 60 (65,9%) 59 (77,6%) 85 (88,5%) 59 (76,6%) 79 (96,3%) 57 (90,5%)

RER II (%) 145 (16%) 10 (10,9%) 14 (16,3%) 10 (11,2%) 8 (10,1%) 25 (31,6%) 26 (28,6%) 17 (22,4%) 11 (11,5%) 16 (20,8%) 3 (3,7%) 5 (7,9%)

RER III (%) 22 (2,4%) 4 (4,3%) 3 (3,5%) 3 (3,4%) 4 (5,1%) 0 (0%) 5 (5,5%) 0 (0%) 0 (0%) 2 (2,6%) 0 (0%) 1 (1,6%)

PDA/kg (µGy·m2/kg), 
mediana (IC95%)

62,3  
(56,7-69)

64,0 
(52,2-78,7)

50,1 
(37,6-65,8)

56,2 
(45,3-73,5)

261,3 
(213,2-326,9)

52 
(44,5-75,9)

44,6 
(34,3-61,9)

69,8 
(55-93,8)

33,2 
(27,2-38,3)

95,9 
(74,4-136,5)

37,6 
(29,5-44,6)

80,9 
(64,4-97,6)

RER I 48,1 
(43,6-53,1)

53,4 
(38,8-69)

54,4 
(37,6-72,9)

49,1 
(39,7-59,8) 

215,7 
(180,5-284,4)

30,3 
(23,4-45,2)

21,5 
(18,2-34,7)

54,3 
(47,7-101,2)

30,5 
(25,1-35,7)

71,2 
(59,7-92,2)

31,8 
(23,5-39,8)

54,3 
(38-83,3)

RER II 104,7 
(80,7-130)

116,5 
(53-195,9)

38,9 
(21-80,7)

135,5 
(53,1-276,9)

417,1 
(262,7-644,4)

81 
(52-105,8)

91,7 
(57,1-122,4)

91,9 
(78,1-216,1)

80 
(46,5-131,5)

238,8 
(139,8-561,7) 

47,6 
(37,5-223,7)

175,7 
(170,8-223,8)

RER III 213,5 
(161,9-291,6)

202,4 
(113-351)

178,3 
(65,8-291,7)

144,7 
(105,4-225,9)

253,4 
(145,1-328,6)

0 298,5 
(233,8-471,9)

0 0 195,8 
(176,8-214,8)

0 161,9

PDA/kg/fluoroscopia 
(µGy·m2/kg/min)

3,8  
(3,5-4,1)

3,22 
(2,81-3,62)

2,9  
(2,2-3,9)

4,8  
(3,7-5,7)

37,1 
(31,2-41,2)

2,2  
(1,8-2,6)

2,8  
(2,4-3,4)

2,6  
(2,3-3)

3,9  
(3,5-4,4)

6,8  
(5,9-7,9)

2,8  
(2,5-3,3)

5,4  
(4,7-7,2)

RER I 3,61 (3,4-3,9) 2,9 (2,4-3,4) 3,4 (2,5-4,5) 4,4 (3,5-5,6) 39,6 (30,7-46) 1,8 (1,5-2,5) 2,7 (2,3-3,2) 2,5 (2,2-3,2) 3,8 (3,4-4,3) 6,3 (5-7) 2,8 (2,5-3,3) 5,1 (4,6-7,6)

RER II 3,6 (3-4,4) 4,3 (3,1-4,8) 1,7 (1-4,1) 4,8 (2,6-9,9) 29,3 (12,5-43,3) 2,3 (1,8-2,8) 3 (2,4-4,5) 2,3 (2,2-3,4) 4,4 (3,6-7) 8,6 (5,3-10,1) 3,5 (2,8-5,4) 8,1 (7,8-9,1)

RER III 7,03 (5,3-8,9) 5 (3-6,1) 7 (1,5-8,5) 5,3 (4,5-16) 6,3 (4,4-9,9) 0 7,5 (7,4-9,7) 0 0 9,3 (8,9-9,7) 0 11,4

IC95%: intervalo de confianza del 95%; PDA: producto dosis-área; RER: riesgo estimado de radiación.
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radiación, Congenital Cardiac Catheteritation Outcomes Project – 
Quality Improvement (C3PO-QI), que constaba de cursos de educación 
sobre protección radiológica a los profesionales, intercambio de 
información entre centros y casas comerciales, optimización de los 
protocolos de adquisición y desarrollo de herramientas digitales para 
registro e identificación de áreas de mejora. Posteriormente, en 2017, 
Cevallos et al.19 publicaron los resultados de un registro prospectivo 
de los años 2014 a 2015, tras la aplicación de dicho programa, y 
hallaron que las dosis de radiación habían disminuido para todas las 
patologías descritas. Por último, Quinn et al.20 presentaron en el año 
2020 los datos incluidos de manera prospectiva en el C3PO-QI de 
2015 a 2017 para 40 procedimientos simples o combinados, agru-
pados en los 3 grupos RER propuestos previamente6, que mostraron 
una disminución significativa de las dosis de radicación.

El presente trabajo, realizado por el GTH-SECPCC, puede sentar 
las bases para el desarrollo de programas similares en nuestro país. 

La distribución de pacientes por edad, procedimiento y grupo RER 
es muy similar a la de otros registros publicados con mayor número 
de pacientes17,19,20. A pesar de que un 16,5% de los pacientes no 
pudieron ser clasificados en ningún grupo RER, la mayor parte 
corresponden a procedimientos combinados u otras angioplastias, 
lo que previsiblemente aumentaría el porcentaje de pacientes en 
RER II o RER III. Quizás, la mayor limitación del Radcong-21 es 
la escasa participación de centros y SH con especial dedicación a 
adultos. En el XXXI Informe sobre el Registro Español de Hemo-
dinámica y Cardiología Intervencionista de la Asociación de 
Cardiología Intervencionista de la Sociedad Española de Cardio-
logía (ACI-SEC) se comunicaron 527 procedimientos intervencio-
nistas en cardiopatías congénitas del adulto en el año 202121. En 
nuestra serie, si bien hay que tener en cuenta que no cubre el total 
del año 2021, sino solo 100 casos por hospital, se comunican 179 
procedimientos en mayores de 18 años, lo que está lejos de la cifra 
antes citada. Por el contrario, en nuestro registro participaron casi 
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Figura 2. Diagramas de dispersión de la muestra general y del grupo riesgo estimado de radiación (RER) para los valores de peso (kg) frente a producto 
dosis-área (PDA) (µGy·m2), peso frente a PDA/kg (µGy·m2/kg) y peso frente a PDA/kg/fluoroscopia (µGy·m2/kg/min). Se representan los diagramas de la muestra 
total y de los procedimientos pertenecientes al grupo RER I (los del resto de los grupos están disponibles en el material adicional). La menor dispersión se 
observa en la columna central de peso frente a PDA/kg, tanto en la muestra total como en el grupo RER I.
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todas las SH del país con dedicación a cardiopatías congénitas en 
edad infantil (12 de un total de 14). De esta manera, los datos 
obtenidos en el Radcong-21 porcentualmente son muy similares a 
la distribución por tipo de procedimiento en menores de 18 años 
en el primer informe oficial de la ACI-SEC y el GTH-SECPCC sobre 
el Registro Español de Intervencionismo en Cardiopatías Congé-
nitas del año 202022, en el que predominan los procedimientos 
oclusores (tipo CIA y ductus) y la angioplastia pulmonar o de 
coartación de aorta.

Cuantificar la radiación recibida por un individuo durante un cate-
terismo es muy complejo. La utilización de factores de conversión 
intenta obviar de alguna manera la discrepancia entre las distintas 
formas de medición, pero no hay que olvidar que muchas veces 
tienen diferente aplicación y se basan en modelos artificiales23. Para 
complicar más las cosas, no existe un criterio homogéneo de 
unidades entre las distintas casas comerciales, lo que dificulta la 
comparación directa entre hospitales. Para muchos autores, el pará-
metro más aproximado a la dosis de radiación recibida por un 
paciente es el PDA19,20. Como está recogido en otras publicaciones, 
el tiempo de fluoroscopia no refleja la dosis recibida de radiación, 
ya que valores muy dispares en kerma o PDA se correlacionan con 
los mismos tiempos de fluoroscopia16-20. Algunos grupos proponen 
la utilización del kerma en aire indexado por el peso17, pero en 
nuestro entorno sabemos que este parámetro no lo recogen todos 
los centros de manera sistemática. De forma similar a lo descrito en 
otros trabajos, en nuestros datos se puede ver que, a mayor edad, 
aumenta la dosis de radiación recibida, lo que se explica por el 
aumento del peso de los pacientes (tabla 1). Otros factores que 
pueden influir de manera significativa en la dosis recibida son la 
dificultad de cada procedimiento y la experiencia de los operadores. 
Para intentar minimizar estas limitaciones se puede indexar el PDA 
por el peso (disminuye el sesgo de aumento de radiación por las 
características del paciente) y por el peso y la fluoroscopia (dismi-
nuye el sesgo de aumento de radiación por una especial complejidad 
del procedimiento o inexperiencia del operador). Así, algunos 

autores sostienen que el PDA/kg permitiría una comparación más 
fiable entre procedimientos y rangos de edad20, mientras que otros 
defienden que solo permitiría la estandarización entre pacientes del 
mismo grupo de edad en los que exista amplia diferencia de pesos19. 
En nuestros datos se observa que el PDA/kg es el valor que tiene 
menor dispersión en el total de la muestra y en el RER tipo I (figu- 
ra 2 y figura 1 del material adicional), lo que podría apoyar su 
utilización en los estudios comparativos. En nuestros datos, es llama-
tivo que en algunas SH con valores de PDA/kg superiores a otras 
esta relación se invierte en el PDA/kg/fluoroscopia, probablemente 
por diferencias entre operadores, tal como se ha argumentado antes. 
Sirva de ejemplo la comparación entre las H2, H5 y H7, con PDA/
kg de 50, 52 y 69,8, y PDA/kg/fluoroscopia de 2,9, 2,2 y 2,6, 
respectivamente, y las H6 y H8, con PDA/kg de 44,6 y 33,2, y PDA/
kg/fluoroscopia de 2,8 y 3,9, respectivamente. Sería interesante, en 
próximos estudios, valorar con mayor profundidad este dato, quizás 
analizando la variabilidad entre operadores en cada centro o SH.

Si se comparan nuestros datos con los del C3PO-QI (tabla 4), vemos 
que las cifras de PDA/kg de nuestra serie son mejores o similares 
a las publicadas en 201719, pero desfavorables en relación con los 
grupos RER I y III en 202020 (un aumento de dosis del 78 y el 
8,3%, respectivamente). Las diferencias no parecen exageradas, 
máxime si se observan los IC95%, y no se corresponden con todos 
los centros del registro, pero obligan a una reflexión sobre la 
necesidad de políticas de formación y concienciación en cuanto a 
la exposición radiológica durante los cateterismos cardiacos en 
nuestro país.

Limitaciones

Este trabajo presenta las limitaciones de ser un estudio retrospectivo. 
La recogida de datos es voluntaria y no auditada. Los centros parti-
cipantes tienen distinta carga asistencial, por lo que el intervalo 
temporal para cumplir el objetivo de procedimientos no es 

Figura 3. Figura central. Resumen del diseño de la selección de casos, los resultados según el tipo de sala, la edad, el grupo RER, el PDA/kg y el PDA/kg/
fluoroscopia, comparación con otros registros y conclusiones del estudio. CIA: comunicación interauricular; IC95%: intervalo de confianza del 95%; PDA: 
producto dosis-área; RER: riesgo estimado de radiación.

Tipo sala Pediátrica Adulto Mixto
Edad n (%) n (%) n (%)

p < 0,001
<1 año 192 (27,8) 0 (0) 57 19,1)
1-18 años 484 (70) 2 (2) 176 (58,9)
>18 años 15 (2,2) 98 (98) 66 (22,1)
Grupos RER n (%) n (%) n (%)

p = 0,02
RER I 453 (80,3) 78 (84,8) 212 (83,5)
RER II 103 (18,3) 10 (10,9) 32 (12,6)
RER III 8 (1,4) 4 (4,3) 10 (3,9)
Parámetros 
dosimétricos mediana (IC95%) mediana (IC95%) mediana (IC95%)

PDA (μGy · m2) 672 (586,3-759,2)a 3.871,5 (3.280-5.380) 2.355,4 (1.650-2.865)a p < 0,001

PDA/kg 54,7 (50,2-60,1) 64 (52,2-78,7) 94 (75,2-117,1) p < 0,001
PDA/kg/escopia 3,4 (3,2-3,6)a 3,2 (2,8-3,6) 7 (5,5-8,5)a p < 0,001

RER: riesgo estimado de radiación; PDA: dosis área producto (μGy · m2); PDA/kg (μGy · m2/kg); PDA/kg/escopia; (μGy · m2/kg/min).
a No muestra diferencias significativas en el contraste de medianas 2 a 2.

1.315 casos 1.090 casos

- 1 adultos (>18 a)
- 7 pediátricos (<18 a)
- 3 mixto (cualquier edad)

- 2 adultos (>18 a)
- 8 pediátricos (<18 a)
- 4 mixto (cualquier edad)

Oclusión de
ductus

Oclusión de
CIA

Valvuloplastia
aórtica

Valvuloplastia
pulmonar

Implante 
prótesis 

pulmonar

Coartación de 
aorta

Variables: antropomórficas, tipo de procedimiento, grupo RER, características técnicas, parámetros dosimétricos.

Análisis: tipo sala, grupo RER, parámetros dosimétricos Comparativa con datos C3PO-QI (USA):

C3PO-QI/17 C3PO-QI/20
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constante. Se siguió este criterio para favorecer la representatividad 
de la realidad nacional, que se puede considerar apropiada en la 
edad infantil, pero no en los adultos, de los que hubo menor parti-
cipación. La contribución de la experiencia del operador o de la 
calidad técnica de la SH a la dosis de radiación puede ser un 
elemento de confusión, pero en cualquier caso es parte de la realidad 
del trabajo cotidiano. Tampoco es posible considerar los pacientes 
con procedimientos repetidos ni aquellos a los que de forma comple-
mentaria al cateterismo programado se les realizaron técnicas de 
imagen que conllevan un aumento de la dosis de radiación.

CONCLUSIONES

Se han obtenido datos representativos de parámetros dosimétricos 
por edad y procedimientos en cateterismos realizados en pacientes 
con cardiopatías congénitas realizados en España en el año 2021. 
El parámetro PDA/kg es el que tiene menor dispersión en la 
muestra. Los resultados son representativos de la realidad de 
nuestro país en la edad infantil, ya que incluyen casi todos los 
centros que realizan esta actividad y podrían usarse como referencia 
en ese rango de edad. En cambio, en los adultos deben considerarse 
orientativos. En general, los resultados son inferiores a los de otros 
países con registros prospectivos y programas de educación y 
mejora en esta área. En la figura 3 se resumen el diseño del registro, 
los principales resultados generales y las conclusiones.

La realización de registros ayuda a controlar la calidad de la asis-
tencia y permite identificar objetivos de mejora. Es conveniente 
llevar a cabo programas de formación y educación en este campo, 
así como realizar registros prospectivos y con mayor participación 
de centros de adultos. Por todo ello, este registro supone un paso 
importante para el desarrollo de futuros programas o proyectos de 
mejora, tanto locales como nacionales.
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¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

– El cateterismo cardiaco en pacientes con cardiopatías 
congénitas es necesario en muchas ocasiones en edades 
tempranas y de forma repetida a lo largo de la vida, 
además de ser procedimientos largos y complejos, lo que 
aumenta el riesgo de radiación sobre pacientes y pro- 
fesionales.

– Es necesaria y obligada la realización de registros locales 
para establecer valores de referencia de radiación por 
tipo de procedimiento y paciente.

– La implementación de registros y programas educativos 
disminuye la dosis de radiación observada en estudios 
prospectivos.

¿QUÉ APORTA DE NUEVO?

– Es la primera publicación en España sobre parámetros 
dosimétricos de los cateterismos cardiacos en pacientes 
con cardiopatías congénitas.

Tabla 4. Comparación entre Radcong-2021 y los datos del C3PO-QI de 201719 y 202020

Patologías prevalentes
Radcong-2021 C3PO-QI 201719

n (% total) PDA/kga (IC95%) PDA/kga (P95) n (% total) PDA/kga (P95)

Coartación de aorta 66 (6,1%) 90,2 (56,7-121,1) 90,2 (413) 288 (3,3%) 90 (384)

Oclusión CIA 128 (11,7%) 20,5 (18,1-26,1) 20,5 (358) 295 (3,4%) 34 (199)

Oclusión ductus 155 (14,2%) 37,5 (31,8-44,4) 37,5 (216) 443 (5,1%) 37 (217)

Valvuloplastia aórtica 29 (2,7%) 72,1 (52,7-129,5) 72,1 (284) 136 (1,6%) 99 (383)

Valvuloplastia pulmonar 67 /6,2%) 71,2 (48,6-90) 71,2 (450) 258 (3%) 53 (335)

Implante prótesis pulmonar 22 (2%) 213,5 (161,9-291,6) 213,5 (327) 199 (2,3%) 257 (671)

Grupo RER
Radcong-2021 C3PO-QI 202020

n (% total) PDA/kga (IC95%) n (% total) PDA/kga (IC95%)

RER I 743 (81,6%) 48,1 (43,6-53,1) 10.649 (70%) 27 (7-66)

RER II 145 (16%) 104,7 (80,7-130) 2.771 (18%) 106 (50-216)

RER III 22 (2,4%) 213,5 (161,9-291,6) 1.837 (12%) 197 (13-119)

CIA: comunicación interauricular; IC95%: intervalo de confianza del 95%; P95: percentil 95 de la mediana; PDA: producto dosis-área RER: riesgo estimado de radiación.
a PDA/kg en µGy·m2/kg.
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MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este artículo en su 
versión electrónica disponible en https://doi.org/10.24875/
RECIC.M23000372.
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Experiencia inicial con la nueva válvula pulmonar 
percutánea autoexpandible Venus P
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RESUMEN

Introducción y objetivos: El implante percutáneo de válvula pulmonar es, actualmente, un procedimiento habitual en pacientes 
con cardiopatías congénitas con un tracto de salida del ventrículo derecho disfuncionante. Hasta abril de 2022, en Europa solo 
estaban disponibles las válvulas expandibles con balón, que no cubrían las necesidades de las distintas anatomías del tracto de 
salida derecho. Desde esa fecha está disponible la válvula autoexpandible Venus P (Venus MedTech, China). Presentamos la 
experiencia inicial en nuestro centro con esta nueva válvula pulmonar para implante percutáneo.
Métodos: Descripción de los implantes valvulares con la nueva válvula autoexpandible realizados entre septiembre y noviembre 
de 2022.
Resultados: Se han realizado 8 implantes valvulares, todos con éxito y sin complicaciones graves durante el procedimiento. Todos 
los pacientes presentaban insuficiencia pulmonar grave con repercusión sobre el ventrículo derecho y dilatación del tronco 
pulmonar, y no eran buenos candidatos para las válvulas expandibles con balón. Cinco pacientes tenían una tetralogía de Fallot 
de base. En 7 pacientes el implante se llevó a cabo por vía femoral y en 1 por vía yugular. Como medida de seguridad, en todos 
los pacientes el implante se hizo a través de una vaina DrySeal (Gore, W.L. Gore & Associates, Inc., Estados Unidos). La media 
de tiempo de ingreso fue de 3 días.
Conclusiones: El implante de la nueva válvula autoexpandible Venus P fue, en nuestra experiencia preliminar, un procedimiento 
seguro y factible, que permite valvular tractos de salida derechos muy dilatados con contraindicación para las actuales válvulas 
expandibles con balón.
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https://doi.org/10.24875/RECIC.M23000373

Palabras clave: Implante percutáneo valvular. Válvula pulmonar Venus P. Tetralogía de Fallot. Insuficiencia pulmonar. Válvula pulmonar. 
Cardiopatías congénitas.

Initial experience with the new percutaneous pulmonary self-expandable 
Venus P-valve

ABSTRACT

Introduction and objectives: Percutaneous pulmonary valve implantation is currently a common procedure in patients with 
congenital heart disease with a dysfunctional right ventricular outflow tract. Until April 2022, there were only balloon-expandable 
valves available in Europe, which did not cover the needs of the different anatomies of the right ventricular outflow tract. Since 
that date we have available the self-expandible Venus P-valve (Venus MedTech, China). We present the initial experience with this 
new percutaneous pulmonary valve in our center.
Methods: Description of the valve implants with the new self-expandible valve performed between September and November 2022.
Results: Eight valve implants have been performed, all successful and without severe complications during the procedure. All 
patients had severe pulmonary regurgitation with a dilated right ventricle and severe dilatation of the pulmonary trunk and were 
not good candidates for percutaneous balloon-expandable valves. Five patients had a tetralogy of Fallot. In 7 patients, the implant 
was performed through the femoral vein and in one through jugular access. As a safety measure, all valves were implanted through 
a DrySeal sheath (Gore, W.L. Gore & Associates, Inc., United States). The mean hospital stay was 3-day.
Conclusions: Valve implantation with the new self-expandible Venus P-valve was, in our preliminary experience, a safe and feasible 
procedure, allowing us to treat very dilated right outflow tracts, not suitable for the current balloon-expandable valves.

Keywords: Percutaneous valve implantation. Venus P-valve. Tetralogy of Fallot. Pulmonary regurgitation. Pulmonary valve. Congenital heart 
disease.
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INTRODUCCIÓN

El implante percutáneo de válvula pulmonar es, actualmente, un 
procedimiento habitual en pacientes con cardiopatías congénitas 
con un tracto de salida del ventrículo derecho (TSVD) disfuncio-
nante1. Las válvulas pulmonares percutáneas expandibles con balón 
(Melody, Medtronic Inc., Estados Unidos, y Sapien, Edwards Life-
science, Estados Unidos, ambas con marcado de la Comunidad 
Europea [CE]) tienen indicación para ser implantadas en conductos, 
tractos nativos y prótesis valvulares1-3. Sin embargo, un alto porcen-
taje de los pacientes que requieren un implante de válvula pulmonar 
son pacientes intervenidos mediante reparación transanular, en su 
mayoría con tetralogía de Fallot, o con insuficiencia pulmonar 
poscomisurotomía o valvuloplastia de estenosis pulmonar, con 
tractos de salida muy pulsátiles y con dimensiones mayores que el 
tamaño de la actuales válvulas expandibles con balón (22 mm para 
Melody y 29 mm para Edwards4); incluso la válvula Myval (Meril 
Life Sciences Pvt. Ltd., India), de 32 mm, sin indicación para 
implante pulmonar, no sería adecuada para los TSVD más grandes.

En abril de 2022, la válvula autoexpandible Venus P (Venus 
MedTech, China) consiguió el marcado CE y representa una alter-
nativa para los tractos nativos de mayor tamaño.

Presentamos la experiencia inicial con esta nueva válvula pulmonar 
en nuestro centro y en nuestro país.

MÉTODOS

Descripción de la válvula

La estructura de la válvula Venus P está formada por un stent de 
nitinol; las valvas y el recubrimiento del stent son de pericardio 
porcino. El nitinol otorga al stent una memoria de forma que le 
permite adaptarse adecuadamente al tronco pulmonar (TP) sin 
comprimir las estructuras vecinas. Esta válvula está disponible en 
tamaños desde 28 hasta 36 mm de diámetro, con incrementos de 2 
mm (figura 1), y es adecuada para los tractos nativos de mayor 
calibre5. El stent de la válvula Venus P tiene forma de diábolo y 
mide 10 mm más en los extremos que en la zona central (figura 1). 
Al ser más ancha en los extremos, la válvula está diseñada para ser 
implantada idealmente en TP tubulares, sin estenosis distales ni de 
las arterias pulmonares. La zona central y el extremo proximal están 
recubiertos de pericardio porcino para evitar fugas paravalvulares, 
y el extremo distal está sin recubrir, evitando así la oclusión de las 
arterias pulmonares (figura 2)6. El stent presenta unas marcas radio-
opacas en el extremo distal de la parte tubular y en su extremo 
proximal, que indican el nivel de inserción de la válvula porcina. El 
crimpado de la válvula sobre su sistema de liberación se realiza bajo 
agua helada. En estas condiciones, el nitinol se ablanda y puede 
crimparse sobre el sistema de liberación (figura 3). La válvula se fija 
al sistema de liberación por 2 pequeños ganchos u orejas (ears) 
(figura 2). Una vez enganchada y reducido el tamaño, se cubre la 
válvula con la cápsula de la vaina del sistema de liberación, de tal 
manera que la válvula entra en el paciente recubierta (figura 3 y 
figura 4). Esta vaina es de 22 Fr en las válvulas de 28 y 30 mm, y 
de 24 Fr en las más grandes (> 30 mm). Una vez situada en el árbol 

pulmonar en la localización elegida, al retraer la cápsula del sistema 
de liberación la válvula recuperará su forma de diábolo al entrar en 
contacto con el torrente sanguíneo, a una temperatura de 36-37 °C.

Descripción del procedimiento

El cateterismo se realizó bajo anestesia general con el paciente 
intubado y con heparinización a 100 U/kg. Se canalizaron 2 venas 
femorales, una para el cateterismo diagnóstico, el tallado y el 
avance del sistema de liberación de la válvula, y la otra para realizar 
angiografías de control con un catéter pigtail en el TSVD durante 
el implante valvular (figura 4). En todos los pacientes se realizó una 
interrogación de las arterias coronarias mediante aortograma o 
coronariografía selectiva, con el balón de tallado de 34 mm (Sizing 
Balloon, AGA Medical Corp., Estados Unidos) inflado en el TSVD, 
para descartar el riesgo de compresión coronaria durante el proced-
imiento (figura 5B). Asimismo, se realizó también un tallado del 
TSVD con el mismo balón de 34 mm para comprobar la idoneidad 
de la anatomía y elegir el diámetro y la longitud de la válvula. El 
tallado se consideró oclusivo cuando descendió la presión aórtica 
durante el inflado del balón y se comprobó angiográficamente la 
ausencia de paso de flujo del ventrículo derecho (VD) a las arterias 
pulmonares mediante una inyección de contraste en el VD durante 
el máximo inflado del balón (figura 5A).

Aunque las pruebas de imagen realizadas en la planificación 
(tomografía computarizada [TC], con o sin resonancia magnética 
[RM]) orientan sobre qué tamaño de válvula va a ser necesario en 
cada paciente, elegimos el tamaño basándonos en las medidas de 
las angiografías (lateral y oblicua derecha craneada 30°-30°) y en 
el diámetro y la localización de la muesca observada en el balón 
durante el tallado oclusivo. El tallado con balón permite valorar la 
distensibilidad del TP, algo que solo podemos intuir con las 
imágenes de RM, y por tanto este paso es determinante en la elec-
ción del tamaño valvular. Elegimos una válvula unos 2-4 mm mayor 
que la cintura del balón de tallado y con una longitud que permi-
tiera dejar la parte distal a nivel de la bifurcación pulmonar y el 
extremo proximal del diábolo en el VD.

La válvula Venus P se implanta sin necesidad de implantar previa-
mente un stent para crear una zona de aterrizaje (landing zone). Se 
coloca una guía Lunderquist (Cook Medical, Dinamarca) de alto 
soporte preferiblemente en la arteria pulmonar izquierda. En caso 
de estenosis, hipoplasia o ángulo desfavorable, la guía se coloca en 
la arteria pulmonar derecha. El sistema de liberación se avanza a 
través de una vaina Dryseal (Gore, W.L. Gore & Associates, Inc., 
Estados Unidos) de 65 cm y 26 Fr para las válvulas > 30 mm de 
diámetro o de 24 Fr para las menores. Una vez posicionada la vaina 
Dryseal en la arteria pulmonar elegida, se avanza el sistema de 
liberación de la válvula Venus P. Seguidamente se retrae la vaina 
Dryseal y se comprueba la correcta posición de la cápsula en la 
arteria pulmonar. Entonces se procede a descubrir lentamente la 
válvula, retirando la cápsula (girando la rueda del sistema de 
liberación en sentido horario). Al entrar en contacto con la sangre 
del paciente, la válvula va recuperando su estructura habitual en 
forma de diábolo. Cuando ya se ha conformado parcialmente el 
extremo más distal en la rama pulmonar, se retira suavemente todo 

Abreviaturas 

RM: resonancia magnética. TC: tomografía computarizada. TP: tronco pulmonar. TSVD: tracto de salida del ventrículo derecho.  
VD: ventrículo derecho.
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el sistema al TP y se continúa descubriendo lentamente la válvula, 
comprobando mediante inyecciones con un pigtail en el TSVD que 
la posición de la válvula es correcta (figura 4). La válvula tiene  
2 líneas de marcadores radioopacos que guían durante el implante. 
Las marcas distales que indican el extremo distal de la parte tubular 
del stent quedarán a nivel de la bifurcación. Las marcas proximales 
deberán quedar a nivel de la zona más estrecha del TP o del anillo 
nativo (donde observamos la muesca durante el tallado con balón), 
lo que reduce el riesgo de embolización. La parte proximal de la 
válvula, 10 mm mayor que la zona central, quedará alojada, en  
la mayoría de los casos, en el infundíbulo del VD.

El procedimiento se lleva a cabo con una vaina Dryseal para facil-
itar la navegación del sistema de liberación de la válvula y para 
asegurar una adecuada recaptura de la válvula en caso de necesitar 
reposicionarla. La válvula se puede recapturar hasta que se ha 
descubierto la mitad de su estructura.

Al finalizar el procedimiento, en todos los pacientes se hizo un 
aortograma (preferentemente en caudal 30° más oblicua anterior 
izquierda 20°) para comprobar la ausencia de compresión de las 
arterias coronarias (figura 6).

Selección de los pacientes

En los pacientes potencialmente candidatos y con criterios de valvu-
lación según las guías de la Sociedad Europea de Cardiología7,8 se 
hizo un estudio previo mediante cateterismo diagnóstico o RM con 

o sin TC para valorar si la anatomía era adecuada para implantar 
una válvula Venus P (figura 7). Las imágenes de TC o de RM fueron 
analizadas por los técnicos de imagen de Venus MedTech y se dis- 
cutieron con el equipo de hemodinamistas de nuestro hospital 
mediante videoconferencia. Tras el análisis de las imágenes, se 
determinaron la idoneidad para el implante valvular y los tamaños 
de válvula más adecuados a las dimensiones del TSVD del paciente, 
aunque el tamaño final no se decidió hasta haber realizado el tallado 
con balón durante el cateterismo.

Este primer estudio de imagen permitió descartar 5 pacientes que 
no presentaban una anatomía adecuada para esta válvula: 2 pacien - 
tes con stents y estenosis en las arterias pulmonares, 2 pacientes 
con un TSVD de dimensiones mayores que las adecuadas para esta 
válvula y 1 paciente con un tracto de salida piramidal.

Descripción del estudio

Hicimos un estudio prospectivo de los primeros pacientes a quienes 
se ha implantado una válvula Venus P en nuestro centro, entre el 

Modelo Especificaciones
Diámetro (mm) D 

mm
E 

mmA B C

L28P
P28-25

38,0 28,0 38,0
25,0 53,1

P28-30 30,0 60,0

L30P
P30-25

40,0 30,0 40,0
25,0 54,3

P30-30 30,0 59,9

L32P
P32-25

42,0 32,0 42,0
25,0 58,0

P32-30 30,0 64,5

L34P
P34-25

44,0 34,0 44,0
25,0 61,5

P34-30 30,0 67,0

L36P
P36-25

46,0 36,0 46,0
25,0 63,0

P36-30 30,0 67,0

Bifurcación pulmonar

Largo válvula

A

B

C

E D

Tracto salida VD

Figura 1. Tabla de selección de tamaños valvulares, mostrando las dimensiones de las distintas partes de la válvula. VD: ventrículo derecho.

Externo distal (descubierto)

Línea distal de marcadores radioopacos

Línea proximal de marcadores radioopacos

Extremo proximal (recubierto)

Enganches, orejas (ears)

Figura 2. Imagen de la válvula Venus P en la que se observan su forma de 
diábolo, el recubrimiento de toda la válvula dejando el extremo distal sin 
recubrir y los marcadores radioopacos.

A

B

C

D

Figura 3. A: válvula Venus P antes del crimpado. B: crimpado de la válvula 
sobre el sistema de liberación, realizado en solución salina fisiológica helada 
y con un crimpador específico. C: válvula crimpada dentro del sistema de 
liberación y recubierta por una cápsula. D: radioscopia en la que se ve la 
válvula en el sistema de liberación, dentro de la cápsula, ya introducida en 
la arteria pulmonar del paciente.
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20 de septiembre y el 4 de noviembre de 2022. Se trata de los 
primeros implantes con esta válvula realizados en España.

Criterios de inclusión

Se incluyeron pacientes con disfunción del TSVD nativo e indicación 
de valvulación pulmonar en los que el cateterismo diagnóstico y el 
test de tallado permitieron proceder con el implante valvular.

Variables

Se recogieron datos demográficos, antropométricos, de pruebas de 
imagen y del procedimiento para realizar un análisis descriptivo  
de nuestra experiencia.

Figura 4. Proceso de implante valvular. A-D: retirada lenta de la cápsula para dejar que la válvula se vaya conformando y adaptándose al tracto de salida 
del ventrículo derecho (TSVD). Realizamos controles de angiografía con el pigtail colocado en el TSVD. E: resultado final tras el implante valvular.

B CA

D E

A B

Figura 5. Tallado del tracto de salida del ventrículo derecho con balón de tallado 
de 34 mm. A: angiografía simultánea en el ventrículo derecho en la que se observa 
la oclusión completa del TSVD por el balón. El balón presenta una muesca a nivel 
de la estenosis de 27 mm. B: interrogación de las arterias coronarias durante  
el inflado del balón de tallado, sin observar compromiso coronario.

Figura 6. Aortograma final para valorar las arterias coronarias. Las flechas 
indican el recorrido de la arteria descendente anterior.

Figura 7. Diagrama de flujo de la inclusión de pacientes.

19 pacientes candidatos 
para Venus P

8 válvulas 
implantadas 

con éxito

5 pacientes con anatomía 
no adecuada para Venus 

P

6 pacientes 
pendientes 
de implante
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Definiciones

Las complicaciones se categorizan como menores o mayores. Se consi-
deran complicaciones mayores la siguientes: muerte, efectos adversos 
potencialmente letales y eventos que requirieran cirugía (embolización, 
perforación miocárdica, rotura vascular, IP residual, hemólisis, lesión 
valvular). Se consideraron complicaciones menores aquellas que 
revierten espontáneamente o con tratamiento médico sin tener poten-
cialmente un desenlace fatal (problemas de accesos vasculares, fiebre, 
neuroapraxias, etc.). El implante se consideró con éxito si en las 24 
horas posteriores el paciente no presentaba complicaciones mayores.

RESULTADOS

Entre el 20 de septiembre y el 4 de noviembre de 2022 implantamos 
8 válvulas Venus P en 8 pacientes en nuestro centro. La patología 
de base fue tetralogía de Fallot en 5 pacientes, atresia pulmonar 
con comunicación interventricular en 1 paciente, canal auriculoven-
tricular con estenosis pulmonar en 1 paciente, y comunicación 
interventricular y cerclaje de la arteria pulmonar (banding) en 1 
paciente que requirió una ampliación del TSVD en su evolución. 
En todos los casos, los pacientes tenían un parche transanular. 
Además, todos los pacientes presentaban insuficiencia pulmonar 
grave con repercusión sobre el VD y dilatación del TP, y no eran 
buenos candidatos para las válvulas percutáneas expandibles con 
balón por el tamaño de su TSVD. En la tabla 1 se encuentra una 
descripción general de los pacientes.

Todos los pacientes tenían un TP dilatado valorado por TC o RM 
(por lo que eran candidatos subóptimos para las válvulas expandi-
bles con balón) y un TP tubular sin estenosis en al menos una de 
las arterias pulmonares.

En todos los pacientes la válvula se implantó con éxito, sin compli-
caciones y con una competencia valvular óptima inmediatamente 
tras el implante. Se llevaron a cabo 7 implantes por acceso femoral 
y 1 por la vena yugular derecha, debido a trombosis venosa femo- 
ral bilateral. En 6 casos se colocó la guía de alto soporte en la arteria 
pulmonar izquierda y en 2 casos en la arteria pulmonar derecha, 
uno por una estenosis moderada de la arteria pulmonar izquierda 
y otro por el acceso yugular. En 7 casos se usó una vaina Dryseal 
de 26 Fr y en 1 la de 24 Fr, a través de la que se llevó a cabo el 
implante valvular. La longitud de las válvulas implantadas fue de 
25 mm (n = 7) y de 30 mm (n = 1).

La mediana de tiempo de escopia fue de 34 minutos (rango inter-
cuartílico: 32-37) y la dosis media de radiación fue de 307 mGy/m2 

(desviación estándar: 64,4). Observamos una adecuada correlación 
entre las medidas del TP realizadas por TC y RM y las medidas de 
angiografía y tallado con balón.

No hubo complicaciones graves en ningún caso. En 1 paciente, 
durante la liberación de la válvula, uno de los anclajes proximales 
se quedó enganchado en el sistema de liberación debido a una 
retirada incompleta de la cápsula que recubre la válvula, y se 
resolvió sin eventos adversos (figura 8). Tres pacientes presentaron 
dolor torácico de carácter leve en las 24 horas siguientes al implante, 
sin elevación de las troponinas ni alteraciones electrocardiográficas, 
y 1 paciente asoció dolor escapular derecho. Uno de los pacientes 
presentó extrasistolia ventricular frecuente que se inició justo tras 
el implante valvular y que disminuyó espontáneamente en las 48 
horas siguientes, sin precisar tratamiento al alta. Un paciente tuvo 
febrícula en las 48 horas siguientes al implante, sin elevación de 
los reactantes de fase aguda.

La media de días de ingreso fue de 3 (rango: 2-4). Se dio de alta a 
todos los pacientes con tratamiento con ácido acetilsalicílico.

DISCUSIÓN

El implante percutáneo valvular pulmonar es, actualmente, un 
procedimiento habitual en las salas de hemodinámica de las 
unidades de cardiopatías congénitas. Hasta ahora, las válvulas 
disponibles, con tamaños de hasta 29 mm, dejaban sin opción 
terapéutica percutánea a un porcentaje importante de pacientes. En 
algunos casos se recurría a técnicas fuera de guía (implante de 
varios stents en el TP para reducir su calibre, anclaje del stent en 
la arteria pulmonar izquierda, etc.) o a implante de válvulas expan-
dibles con balón de mayor tamaño con indicación para la aorta 
(Myval de 32 mm) y no aprobadas para TSVD9.

Entre las principales ventajas de la válvula Venus P se encuentra 
la posibilidad de realizar el cateterismo diagnóstico y el implante 
valvular en un único procedimiento, al no requerir el implante de 
un stent previo para crear una zona de aterrizaje (como ocurría con 
la válvula Melody y la Edwards en muchos tractos nativos). En los 
troncos pulmonares más dilatados (> 24-26 mm) es práctica 
frecuente implantar un stent en un primer tiempo, esperar al menos 
6 semanas para su endotelización y así minimizar el riesgo de 
embolización durante las manipulaciones del implante valvular, lo 
que requiere un segundo cateterismo para implantar la válvula. 
Otra ventaja de la válvula Venus P es su fácil manejo, que resulta 
en un procedimiento corto y con tiempos de escopia de 34 minutos 

Tabla 1. Descripción general de la muestra

Paciente Sexo Edad 
(años)

Peso 
(kg)

VD  
(ml/m2)

TP (mm)  
RM

TP (mm)  
TC

TP (mm)  
angiografía

Tallado con 
balón (mm)

Tamaño 
válvula

1 F 41 56 122 28 ND 26 26 30-25

2 M 34 62 164 28 27 28 28 32-25

3 F 25 66 ND ND ND 28 28 32-25

4 M 33 90 ND ND 33 31 32 36-25

5 M 34 68 134 31 ND 26 27 34-25

6 M 17 63 173 29 31 31 31 34-25

7 M 45 68 ND ND 34 26 32 34-30

8 F 43 42 130 25 ND 24 24 28-25

F: femenino; M: masculino; ND: no disponible; RM: resonancia magnética; TC: tomografía computarizada; TP: tronco pulmonar; VD: ventrículo derecho.
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en nuestros casos, inferiores a los de nuestra serie con TSVD 
nativos y otras válvulas, que oscilan entre 40 y 50 minutos.

La flexibilidad de la válvula permite que se adapte adecuadamente 
al TP sin ejercer fuerza radial sobre las estructuras adyacentes, lo 
que supone una ventaja para los casos de anatomías coronarias 
relacionadas con el TSVD.

En 7 pacientes usamos la válvula corta, de 25 mm, ya que la 
anatomía del TP era adecuada para esta longitud. A mayor longitud, 
la válvula pierde flexibilidad y podría presentar mayor riesgo de 
fracturas a largo plazo. Hasta la fecha se ha descrito un porcentaje 
de fracturas del 11 al 27%, sin que se hayan observado complica-
ciones ni pérdida de la competencia valvular relacionada con las 
fracturas5,10.

Hay que poner especial atención a la retirada completa de la cápsula 
durante el final de la liberación valvular, ya que si no es completa, 
como en nuestro caso (figura 8), las orejas no se desenganchan y la 
válvula no se libera, y puede embolizar el VD11. Para estar seguro 
del desenganche conviene revisar que se ven las orejas en al menos 
2 proyecciones6.

La forma de diábolo hace que esta válvula no sea adecuada para 
todas las anatomías de TSVD. No es recomendable en casos de 
estenosis distales a nivel del TP o del origen de las arterias 
pulmonares, ya que estas estenosis limitarían la apertura del 
extremo distal de la válvula. En relación con esta forma, más ancha 
en sus extremos, se ha descrito la aparición de extrasistolia ventric-
ular transitoria por el contacto del extremo proximal con el 
infundíbulo, sin que hasta la fecha se hayan producido arritmias 
que precisaran ablación o cardioversión. En nuestra experiencia, 
solo 1 paciente presentó extrasistolia frecuente sin documentar 
arritmias ventriculares sostenidas.

En el ensayo clínico (NCT 02846753) realizado para la obtención 
del marcado CE se observó una endocarditis aislada (incidencia del 
1,2%). Cuando se disponga de un seguimiento a largo plazo podrá 
evaluarse la incidencia de endocarditis, fracturas y disfunción 
valvular.

Limitaciones

El corto seguimiento de los pacientes supone la principal limitación 
de este estudio. Estamos realizando un seguimiento estrecho de los 

pacientes, incluyendo Holter y pruebas de imagen (ecocardiografía, 
TC y RM), para poder evaluar adecuadamente la evolución a medio 
y largo plazo tras el implante valvular. Otra limitación es la ausencia 
de grupo quirúrgico de control, por lo que la comparación solo es 
posible con una cohorte histórica.

CONCLUSIONES

El implante de la nueva válvula autoexpandible Venus P es, en 
nuestra experiencia preliminar, un procedimiento seguro y factible, 
que permite valvular TSVD muy dilatados con contraindicación 
para las actuales válvulas expandibles con balón con marcado CE.
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Este estudio no ha recibido financiación.

CONTRIBUCIÓN DE LOS AUTORES
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miento de los pacientes, y en la recogida de datos, y han aprobado 
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¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

– El implante percutáneo de válvula pulmonar es un procedi-
miento frecuente en los pacientes con cardiopatías congé-
nitas, pero las válvulas actuales no son adecuadas para 
todas las variantes anatómicas ni para todos los tamaños 
de tronco pulmonar.

– Se están desarrollando nuevas válvulas autoexpandibles 
con mayores diámetros para dar solución a este problema.

Figura 8. Las flechas señalan, en 2 proyecciones, cómo una de las orejas de anclaje de la válvula sigue enganchada al sistema de liberación, impidiendo el 
despliegue completo de la válvula.
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Estudio de la vasorreactividad y la función microvascular 
por termodilución en ausencia de enfermedad coronaria 
obstructiva
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Ana Planas del Viejo, Enrique Peris Domingo y Francisco Pomar Domingo
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RESUMEN

Introducción y objetivos: El diagnóstico invasivo de la vasorreactividad y la función microvascular puede resultar de utilidad para 
optimizar el manejo de los pacientes con signos o síntomas de isquemia miocárdica en ausencia de estenosis coronarias significativas 
(INOCA). Se analizó la prevalencia de los distintos endotipos y la concordancia entre 2 métodos diagnósticos basados en la 
termodilución.
Métodos: Se incluyeron de forma prospectiva 60 pacientes con INOCA a quienes se realizó un test de vasorreactividad con 
acetilcolina intracoronaria, medida del flujo absoluto (Q) y la resistencia microvascular mínima (R) por termodilución continua y, 
por último, se calcularon la reserva de flujo coronario (RFC) y el índice de resistencia microvascular (IRM) por termodilución con 
bolos. Se consideraron como patológicos los puntos de corte establecidos de RFC < 2 e IRM ≥ 25.
Resultados: El procedimiento diagnóstico funcional invasivo permitió clasificar a los pacientes en 4 subgrupos: disfunción micro-
vascular (40%), vasoespasmo epicárdico (17%), trastorno mixto (20%) y estudio normal (23%). No se observó correlación entre Q 
y RFC. Mediante curvas ROC se estimó una R > 435 UW como el punto de corte óptimo para identificar pacientes con IRM ≥ 25, 
con un área bajo la curva de 0,67 (IC95%, 0,51-0,82; p = 0,04).
Conclusiones: El estudio invasivo de la vasorreactividad y la microcirculación fue factible y seguro. La prevalencia de vasoespasmo 
y de disfunción microvascular en pacientes con INOCA fue elevada. El análisis conjunto de RFC, IRM y Q permitió desenmascarar 
un subtipo de disfunción microvascular caracterizado por un flujo coronario basal anormalmente elevado. La concordancia entre 
la resistencia microvascular obtenida por termodilución continua respecto al método de referencia fue baja, por lo que se requieren 
futuros estudios para determinar la utilidad de esta técnica.

REC Interv Cardiol. 2023;5(4):270-278
https://doi.org/10.24875/RECIC.M23000376

Palabras clave: Disfunción microvascular. Vasoespasmo. Acetilcolina. Termodilución continua. Resistencia microvascular. INOCA.

Thermodilution assessment of vasoreactivity and microvascular function  
in the absence of obstructive coronary artery disease

ABSTRACT

Introduction and objectives: Invasive diagnosis of vasoreactivity and microvascular function may be useful to optimize the 
management of patients with signs and/or symptoms of myocardial ischemia in the absence of significant coronary stenosis (INOCA). 
We analyzed the prevalence of the different endotypes, as well as the concordance between 2 diagnostic methods based on ther-
modilution assessment.
Methods: We prospectively included 60 patients with INOCA who underwent a vasoreactivity test with intracoronary acetylcholine, 
and measurement of absolute coronary blood flow (Q) and minimum microvascular resistance (R) using continuous thermodilution 
assessment. Finally, calculations of the coronary flow reserve (CFR) and index of microcirculatory resistance index (IMR) were 
made using the bolus thermodilution method considering CFR < 2 and MRI ≥ 25 as established pathological cut-off values.
Results: The invasive functional diagnostic procedure allowed patients to be categorized into 4 subgroups: microvascular dysfunc-
tion (40%), epicardial vasospasm (17%), mixed disorder (20%), and normal study (23%). No correlation was seen between the Q 
and the CFR. Using ROC curves, an R > 435 UW was estimated as the optimal cut-off value to identify patients with IMR ≥ 25 
with an area under the curve of 0.67 (95%CI, 0.51-0.82; P = .04).
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INTRODUCCIÓN

En los últimos años se ha establecido el término INOCA (Ischemia 
with Non-Obstructive Coronary Arteries) para definir a los pacientes 
que presentan signos o síntomas de isquemia cardiaca sin enfer-
medad obstructiva coronaria significativa en la angiografía1. En 
estos pacientes, la disfunción microvascular coronaria o de los vasos 
epicárdicos podría ser el mecanismo fisiopatológico causante de los 
síntomas y de las alteraciones isquémicas2.

En la actualidad, el estudio invasivo de la función microvascular 
en pacientes con INOCA es una recomendación IIa en las guías de 
la Sociedad Europea de Cardiología3. Se basa en la medida de 
parámetros que reflejen su estado funcional o estructural, como la 
reserva de flujo coronario (RFC) miocárdico o el índice de resis-
tencia microvascular (IRM)4.

Recientemente se ha descrito la posibilidad de medir el flujo abso-
luto coronario (Q) y la resistencia microvascular (R) mediante 
termodilución continua con infusión de solución salina fisiológica 
a través de un microcatéter coronario específico; una técnica con 
potenciales ventajas, como su independencia del operador y no 
requerir la inducción farmacológica de hiperemia5.

Con el presente trabajo se pretende estimar la prevalencia de los 
distintos endotipos de pacientes con INOCA y analizar la correla-
ción entre las medidas obtenidas por termodilución continua y con 
el método clásico de termodilución con bolos intracoronarios de 
solución salina fisiológica.

MÉTODOS

Se estudió de manera prospectiva y consecutiva a 60 pacientes remi-
tidos por síntomas o signos de isquemia miocárdica que no presen-
taban estenosis coronarias significativas en la angiografía, bien por 
estimación visual (< 50%) o tras valoración funcional (índice de reposo 
de ciclo cardiaco completo [RFR] > 0,89 o reserva fraccional de flujo 
[RFF] > 0,80). Se excluyeron las valvulopatías graves, los síndromes 
coronarios agudos, la insuficiencia cardiaca descompensada y cual-
quier condición clínica o anatómica en la que no se considerara 
apropiado el estudio de la microcirculación y de la vasorreactividad.

Todos los estudios de vasorreactividad y microcirculación se reali-
zaron de forma programada en un segundo tiempo, y se retiraron 
los nitratos y los antagonistas del calcio antes de la prueba.

La coronariografía se realizó de acuerdo con la práctica habitual, 
con acceso radial. Se administró un cóctel espasmolítico con 200 

µg de nitroglicerina y la arteria objeto de evaluación fue la coro-
naria izquierda.

El estudio fue aprobado por el comité de ética institucional y se 
obtuvo el consentimiento informado de todos los pacientes.

Test de vasorreactividad

En primer lugar, se realizó el test de vasorreactividad. La monito-
rización de los pacientes incluyó derivaciones precordiales y los 
angiogramas basales se realizaron en 2 proyecciones. Seguidamente 
se procedió a la administración secuencial de acetilcolina a dosis 
crecientes de 2, 20 y 100 µg en bolo intracoronario durante 2 
minutos. En caso de bradicardia significativa se interrumpió la 
inyección y si se consideró apropiado se volvió a inyectar más 
lentamente. Se efectuó angiograma de control tras cada dosis. Si los 
pacientes presentaron síntomas graves, cambios electrocardiográ-
ficos o espasmo epicárdico, se administraron 200 µg de nitroglice-
rina intracoronaria.

La prueba se consideró positiva según los criterios del grupo 
COVADIS (Coronary Vasomotor Disorders International Study Group): 
espasmo epicárdico en caso de dolor torácico, cambios electrocar-
diográficos y constricción ≥ 90%, y espasmo microvascular en caso 
de dolor torácico y cambios electrocardiográficos sin espasmo 
epicárdico ≥ 90%6.

Índices obtenidos con termodilución continua

Tras la administración de heparina no fraccionada (70 UI/kg) se 
introdujo una guía con sensor de presión-temperatura Pressure 
Wire X (Abbott, Estados Unidos), ecualizando las presiones a nivel 
del extremo distal del catéter y avanzando hasta posicionarla en el 
segmento distal de la arteria descendente anterior.

Se registró el índice de reposo del ciclo cardiaco completo para 
confirmar la ausencia de estenosis epicárdicas hemodinámicamente 
significativas (RFR > 0,89).

A continuación, se posicionó en el segmento proximal de la descen-
dente anterior un microcatéter específico para infusión intracoro-
naria Rayflow (Hexacath, Francia). Una vez confirmado que el 
sensor de la guía se encontraba al menos 3 cm distal a la punta del 
microcatéter, mediante una bomba inyectora se inició la infusión 
de solución salina fisiológica intracoronaria a temperatura ambiente 
a dosis de 20 ml/min para inducir la hiperemia.

Abreviaturas

INOCA: isquemia sin enfermedad coronaria obstructiva. IRM: índice de resistencia microvascular. Q: flujo coronario absoluto.  
R: resistencia coronaria microvascular. RFC: reserva de flujo coronario.

Conclusions: The invasive study of vasoreactivity and microcirculation was feasible and safe. Prevalence of vasospasm and 
microvascular dysfunction in patients with INOCA was high. The CFR/MRI/Q combined study allowed us to unmask a subtype 
of microvascular dysfunction characterized by an abnormally high coronary flow at baseline. The concordance seen between the 
microvascular resistance obtained by continuous thermodilution measurements and the reference method was low so future studies 
are justified to determine the usefulness of this technique.

Keywords: Microvascular dysfunction. Vasospasm. Acetylcholine. Continuous thermodilution measurements. Microvascular resistance. 
INOCA.
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Se registraron las curvas de presión-temperatura con el software 
Coroventis (Abbott, Estados Unidos). Cuando se observó una estabi-
lización de la caída de temperatura distal, se retiró el sensor hasta la 
punta del microcatéter para determinar la temperatura de infusión.

Seguidamente se detuvo la inyección de solución salina fisiológica 
y se obtuvieron de forma automatizada (figura 1) los valores de Q 
(l/min) y R (Unidades Wood).

Índices obtenidos con termodilución con bolos de solución 
salina fisiológica 

Una vez finalizado el estudio con termodilución continua y retirado 
el microcatéter Rayflow, se reubicó la guía de presión-temperatura 
en la posición previa y se procedió al registro de las curvas de 
termodilución con el software Coroventis, tras la inyección manual 
vigorosa de 3 bolos intracoronarios de 3 ml de solución salina 
fisiológica. Las medidas se efectuaron en reposo y tras la inducción 
de hiperemia con un bolo de regadenosón intravenoso por vía 
periférica (400 µg), con lo que se obtuvieron la RFC y el IRM.

Análisis estadístico

Las variables continuas se presentan como media ± desviación 
estándar o como mediana [rango intercuartílico], y las categóricas 
como valor absoluto o porcentaje. Se estimaron mediante curvas 
ROC (Receiver Operating Characteristic) los puntos de corte óptimos 
para las variables continuas Q y R. Se tomaron como referencia los 
puntos de corte establecidos como patológicos para RFC < 2 e IRM 
≥ 25. Una vez dicotomizadas las variables Q y R, se contrastaron 
con los valores de RFC e IRM mediante pruebas de χ2. La com- 
paración entre las diferentes variables cuantitativas se realizó 
empleando la prueba ANOVA de 1 vía. El análisis estadístico se 
efectuó con el programa SPSS v20 (IBM, Estados Unidos) y los 
resultados se consideraron significativos con valores de p < 0,05.

RESULTADOS

Pacientes en estudio

En la tabla 1 se describen las características basales de los 60 
pacientes incluidos en el estudio, en quienes destacan un predominio 

de mujeres (55%) y una alta prevalencia de factores de riesgo 
cardiovascular. La mayoría presentaban clínica anginosa típica 
(76%) y tenían un test de isquemia positivo previo a la coronario-
grafía (60%).

En la angiografía coronaria basal, un 37% mostraban irregulari-
dades parietales compatibles con ateromatosis y un 22% flujo 
coronario lentificado. Se confirmó que los valores de RFF y RFR 
eran normales en todos los casos.

Vasorreactividad coronaria

Tal como se muestra en la tabla 2, un 60% de los casos (36/60) 
tuvieron respuesta positiva a la acetilcolina en el test de vasorreac-
tividad. Un 32% (19/60) mostraron vasoconstricción epicárdica 
grave y un 23% (14/60) tuvieron criterios de espasmo microvas-
cular. En 3 pacientes (5%) se observó de forma concomitante 
espasmo microvascular con la dosis media (20 µg) y espasmo 
epicárdico con la dosis alta (100 µg), lo que unido a las alteraciones 
de los índices de función microvascular resultó compatible con un 
endotipo mixto.

Índices de función microvascular

Ambos estudios, termodilución con bolos y termodilución con 
infusión continua, pudieron realizarse sin incidencias en todos los 
pacientes. En la tabla 2 se muestran los valores de las medidas de 
función microvascular obtenidas con ambas técnicas.

En el estudio con infusión continua se registró una mediana de flujo 
absoluto en la descendente anterior de 170 ml/min [138-219 ml/
min], mientras que la mediana de resistencia microvascular fue de 
496 UW [381-654 UW].

Un 18% de los pacientes (11/60) tenían una RFC reducida (RFC < 2) 
y un 33% (20/60) mostraron resistencias elevadas (IRM ≥ 25).

El grupo de pacientes con disfunción microvascular por RFC baja 
con IRM normal (7/60, 12%), respecto a los casos con disfunción 
microvascular por IRM alto con RFC normal (16/60, 27%), presen-
taba un perfil clínico con menor edad media (61 ± 11 frente a 66 ± 8 
años) y mayor predominio de mujeres (86 frente a 58%), si bien 
esta tendencia no alcanzó significación estadística.

Figura 1. Medidas por termodilución continua. Pd: presión distal; Q: flujo absoluto; Qi: flujo de infusión (ml/min); R: resistencia microvascular; T: temperatura 
distal; Ti: temperatura de infusión.
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En la tabla 3 se muestran los tiempos medios de tránsito (Tmn) de 
las pruebas de termodilución con bolos. Los casos con RFC baja 
mostraron un Tmn basal significativamente reducido (0,48 ±  0,45 
frente a 1,13 ± 0,70 s), especialmente el subgrupo de pacientes con 
RFC baja y Q alto (0,31 ± 0,15 frente a 0,77 ± 0,68 s).

En la figura 2 se presentan los datos de flujo coronario estimado 
por la medida del Tmn, divididos en 3 grupos en función de los 
resultados de RFC e IRM. Es interesante observar que los pacien- 
tes con RFC baja sin resistencias elevadas presentaron flujos en 
reposo significativamente altos y flujos hiperémicos sin diferen- 
cias significativas respecto al resto, mientras que en los pacientes 
con RFC baja y resistencias elevadas se observó el fenómeno 
contrario.

Endotipos

En la figura 3A se muestran los porcentajes de endotipos en función 
del resultado del test de acetilcolina y las medidas de RFC e IRM. 
El patrón más frecuente fue el de disfunción microvascular (24/60, 
40%), seguido del estudio normal (14/60, 23%). En un 20% de los 
pacientes (12/60) se solapaba la disfunción microvascular con el 
vasoespasmo epicárdico, mientras que un 17% (10/60) presentaron 
vasoespasmo epicárdico aislado.

En la tabla 4 se puede observar que los mecanismos de disfunción 
vasomotora y microvascular se superponen en muchos casos.

La asociación de vasoespasmo epicárdico con disfunción microvas-
cular estructural (IRM ≥ 25) fue la combinación más prevalente en 
los casos de trastorno mixto (11/12). Este endotipo, a su vez, en las 
medidas por termodilución continua presentaba diferencias signifi-
cativas respecto al patrón normal, con valores de flujo absoluto 
reducidos y resistencias elevadas (figura 3B) que sugieren un daño 
estructural y funcional más grave.

Concordancia entre los diferentes índices de función 
microvascular

El análisis mediante curva ROC del flujo absoluto Q respecto a la 
RFC < 2 determinó un punto de corte óptimo de 170 ml/min 
(sensibilidad del 64% y especificidad del 53%), con un área bajo la 

Tabla 1. Características clínicas y angiográficas (n = 60)

Edad (años) 63 ± 10

Mujeres 33 (55%)

Hipertensión 39 (65%)

Diabetes 21 (35%)

Dislipemia 35 (58%)

Tabaquismo (actual o pasado) 28 (47%)

Revascularización percutánea previa 4 (7%)

Infarto de miocardio previo 3 (5%)

Disfunción sistólica ventricular izquierda 4 (7%)

Fracción de eyección (%) 63 ± 8

Presentación clínica

Angina de esfuerzo 19 (32%)

Angina de reposo 13 (22%)

Angina mixta 14 (23%)

Otras 14 (24%)

Test de isquemia

Ergometría 19 (32%)

Gammagrafía isotópica 18 (30%)

Eco-dobutamina 3 (5%)

Ninguno 20 (33%)

Coronariografía

Ateromatosis 22 (37%) 

Flujo lento 13 (22%)

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

Tabla 2. Datos del procedimiento

Test de vasorreactividad patológico 36 (60%)

Vasoespasmo epicárdico 19 (32%)

Vasoespasmo microvascular 14 (23%)

Vasoespasmo combinado 3 (5%)

Disfunción microvascular estructural (IRM ≥ 25) 20 (33%)

Aislada 5 (8%)

Asociada a espasmo epicárdico 8 (13%)

Asociada a espasmo microvascular 4 (7%)

Asociada a espasmo combinado 3 (5%)

RFC < 2 11 (18%)

RFC < 2,5 17 (28%)

RFR 0,93 [0,91-0,94]

RFF 0,90 [0,87-0,93]

Q (ml/min) 170 [138-219]

R (UW) 496 [381-654]

RFC 3,0 [2,3-4,2]

IRM 20 [12-28]

Los datos expresan n (%) o mediana [rango intercuartílico].
IRM: índice de resistencia microvascular; Q: flujo absoluto; R: resistencia microvascu lar; 
RFC: reserva de flujo coronario; RFF: reserva fraccional de flujo; RFR: índice de reposo 
de ciclo cardiaco completo. 

Tabla 3. Tiempos de tránsito medios obtenidos por termodilución con bolos

Global  
(n = 60)

RFC < 2  
(n = 11)

RFC < 2  
Q > 170  
(n = 7)

RFC < 2 
Q < 170 
(n = 4)

Tmn basal 1,13 ± 0,70 0,48 ± 0,45* 0,31 ± 0,15* 0,77 ± 0,68

Tmn hiperémico 0,36 ± 0,25 0,35 ± 0,28 0,25 ± 0,14 0,51 ± 0,41

Valores (en segundos) expresados como media ± desviación estándar. 
RFC: reserva de flujo coronario; Q: flujo absoluto; Tmn: tiempo medio de tránsito.
* p < 0,05 para la comparación con el resto de la muestra.
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curva de 0,50 (intervalo de confianza del 95% [IC95%], 0,33-0,66; 
p = 0,97), por lo que no mostraba utilidad diagnóstica.

Dada la propuesta reciente de considerar el punto de corte de RFC 
< 2,57, se realizó el análisis tomando como referencia este umbral 
e igualmente no se halló una concordancia significativa (área bajo 
la curva de 0,45 [IC95%, 0,30-0,61; p = 0,56]).

En cuanto a la R respecto al IRM, se obtuvo un área bajo la curva 
de 0,67 (IC95%, 0,51-0,82; p  =  0,04), con lo que presentaba una 
concordancia diagnóstica débil, aunque significativa (figura 4). El 
valor de corte óptimo estimado fue de 435 UW, con una sensibi-
lidad del 81% y una especificidad del 57%. El 66% de los casos con 
IRM ≥ 25 se clasificaban correctamente con este índice.

En las pruebas de correlación se confirmó la ausencia de asociación 
entre Q y RFC (rho de Spearman  =  −0,02; IC95%, −0,24-0,25; 
p  =  0,99). En cambio, sí se observó una correlación débil, pero 
significativa, entre Q y Tmn hiperémico (rho de Spearman = −0,28; 
IC95%, −0,01-0,51; p = 0,04), al igual que entre R e IRM (rho de 
Spearman = 0,28; IC95%, 0,04-0,51; p = 0,03).

Complicaciones

Durante el test de vasorreactividad se registraron 3 casos (5%) de 
bradicardia transitoria sin repercusión clínica y 2 episodios (4%) de 
fibrilación auricular, uno de ellos autolimitado y el otro precisó 
sedación y cardioversión eléctrica. Tras la administración de rega-
denosón, la mayoría de los pacientes experimentaron algún grado 
de malestar, bien tolerado y revertido con la administración de 100 
mg de teofilina por vía intravenosa. No se observaron otras compli-
caciones ni efectos adversos.

DISCUSIÓN

El presente estudio confirma que un elevado porcentaje de pacientes 
con síntomas o signos de INOCA tiene disfunción microvascular o 
vasoespasmo en el estudio funcional invasivo, y que la realización 
de este es factible y segura (figura 5).

La proporción de pacientes con alteraciones de la microcirculación 
o de la vasomotilidad en nuestro trabajo (77%) se encuentra en la 
línea de lo observado en estudios previos de pacientes con angina 
sin enfermedad coronaria obstructiva (64-89%)8-11.

Test de vasorreactividad

Algunos grupos emplean de forma sistemática en el test de vaso-
rreactividad la dosis de 200 µg de acetilcolina intracoronaria; en 
nuestro estudio se estableció la dosis alta en 100 µg de acuerdo 
con el grupo COVADIS, el protocolo del CorMicA y el documento 
técnico de la Asociación de Cardiología Intervencionista de la 
Sociedad Española de Cardiología, en el que se destacan sus altas 
sensibilidad y especificidad (90 y 99%, respectivamente)12. De 
hecho, la alta prevalencia de positivos en el test de acetilcolina 
(60%) encontrada en nuestro estudio es similar a la de otras series 
(57-71%)13-15. Feenstra et al.11, en un estudio con 110 pacientes, 
muestran que un 62% tuvieron test de acetilcolina patológico, con 
un 36% de vasoespasmo epicárdico y un 26% de espasmo 
microvascular.

Las complicaciones del test de vasorreactividad en nuestro estudio 
han sido pocas, 2 casos de fibrilación auricular (4%), lo que se 
corresponde con la incidencia comunicada en el estudio CorMicA 
(5%)9.

Figura 2. Flujo medio basal e hiperémico calculado a partir del Tmn (1 / Tmn) 
y agrupado según el resultado de RFC e IRM. Valores expresados como s−1. 
IRM: índice de resistencia microvascular; RFC: reserva de flujo coronario; 
Tmn: tiempo medio de tránsito.
* p < 0,05.
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Prevalencia de endotipos

La disfunción microvascular aislada fue el endotipo más frecuente 
en nuestros pacientes (40%), pero en proporción menor que la 
observada en el estudio CorMicA, en el que fue del 52%. Estas 
diferencias podrían explicarse por la discrepancia en el porcentaje 
de angiografías totalmente normales (22% en CorMicA y 63% en 
nuestro estudio), debido a la posible asociación entre ateromatosis 
no obstructiva y disfunción microvascular16,17.

La prevalencia del resto de los endotipos es similar a la comunica- 
da en CorMicA: vasoespasmo epicárdico aislado 17 frente a 17%  
y trastorno mixto 20 frente a 21%. Un metanálisis que inclu- 
yó 14.427 pacientes con INOCA muestra también porcentajes 
similares18.

Índices de función microvascular obtenidos por termodilución 
con bolos

El análisis del Tmn obtenido con esta técnica (figura 2), un pará-
metro que se correlaciona de forma inversa con la medida directa 
del flujo coronario19, pone de manifiesto un aspecto interesante que 
resulta concordante con los datos publicados por Nardone et al.20: 
los pacientes con RFC baja presentan 2 fenotipos diferenciados en 
función del IRM. Por una parte, los casos con RFC reducida y 
resistencias elevadas presentan flujo basal normal y flujo hiperé-
mico bajo, lo que reflejaría una insuficiente respuesta vasodilata-
dora. Sin embargo, en los pacientes con resistencias normales, la 
RFC reducida se debe a un flujo en reposo anormalmente elevado, 
con flujo hiperémico en rango normal. Este fenómeno se observa 
también en el análisis de los pacientes con Q alto (tabla 3), en 

Tabla 4. Resultados del test de acetilcolina y del estudio por termodilución con bolos (n = 60)

Espasmo epicárdico Espasmo microvascular IRM ≥ 25 RFC < 2 Endotipo Casos

− − − − Normal 14 (23,3%)

+ − − − Vasoespasmo epicárdico 10 (16,7%)

− + − − Disfunción microvascular 9 (15,0%)

− − + − Disfunción microvascular 5 (8,3%)

− − − + Disfunción microvascular 5 (8,3%)

− + + − Disfunción microvascular 3 (5,0%)

− + − + Disfunción microvascular 1 (1,6%)

− + + + Disfunción microvascular 1 (1,6%)

+ − + − Trastorno mixto 6 (10,0%)

+ + + − Trastorno mixto 2 (3,3%)

+ − + + Trastorno mixto 2 (3,3%)

+ − − + Trastorno mixto 1 (1,6%)

+ + + + Trastorno mixto 1 (1,6%)

Los datos expresan n (%).
RFC: reserva de flujo coronario; IRM: índice de resistencia microvascular. 
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quienes la RFC reducida es atribuible a un flujo basal elevado en 
lugar de a una insuficiente respuesta hiperémica.

Por tanto, probablemente este subgrupo presenta una ineficiencia 
o disregulación del flujo miocárdico basal. Esta característica, de 
causa indeterminada, podría tener importantes implicaciones tera-
péuticas, como la falta de respuesta a fármacos vasodilatadores.

Índices de función microvascular obtenidos por termodilución 
continua

La evolución de la técnica de termodilución continua ha permitido 
que mediante un microcatéter y un software específico se puedan 
cuantificar Q y R de una manera simple y precisa. Las principales 
ventajas de este método son su independencia del operador, su 
reproducibilidad y la inducción de hiperemia con solución salina 
fisiológica sin necesidad de agentes farmacológicos21-24. Sin embargo, 
su principal limitación es la ausencia de unos valores normales de 
referencia.

En nuestro estudio, la falta de correlación entre Q y RFC se podría 
justificar por las variaciones descritas del flujo miocárdico basal. 
Para el cálculo de la RFC se requiere la estimación del flujo coro-
nario basal, mientras que Q es una medida representativa del flujo 
hiperémico.

La débil concordancia entre Q y Tmn hiperémico y entre R e IRM 
que se observó en nuestro trabajo pone de manifiesto la dificultad 
de establecer unos puntos de corte válidos para la comparación 
entre pacientes con estos índices.

Con un valor de corte óptimo de R en nuestro estudio de 435 UW 
(sensibilidad del 81% y especificidad del 57%), el 66% de los casos 
con IRM ≥  25 se clasificaban correctamente con este índice. Este 
valor es algo menor que el indicado por Rivero et al.25, quienes 
analizaron 120 pacientes y encontraron que una R > 500 UW clasi-
ficaba correctamente el 80% de los casos con IRM ≥  25. Konst et 
al.26 evaluaron 84 pacientes con INOCA mediante las 2 técnicas de 
termodilución y no encontraron correlación entre Q y R con el IRM.

Las diferencias observadas podrían explicarse porque los valores 
cuantitativos de Q y R presentan una gran variabilidad entre indi-
viduos, en principio atribuible a su dependencia de la masa miocár-
dica. No obstante, en estudios con tomografía de emisión de posi-
trones, incluso ajustando los valores de flujo y resistencia a la masa 
miocárdica, se observaron igualmente rangos considerables. Por 
tanto, se ha especulado con que la hipótesis más plausible es la 
variación natural de la perfusión miocárdica hiperémica entre 
individuos27.

En este sentido, se están desarrollando indicadores, como la RFC 
estimada por termodilución continua y la reserva de resistencia 
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microvascular, que relacionan los valores absolutos de flujo y re- 
sistencia registrados en hiperemia con los obtenidos en reposo. 
Estos nuevos parámetros necesitarán ser validados en futuros 
estudios28,29.

Limitaciones

Los datos presentados deberían ser interpretados teniendo en 
cuenta que se trata de un análisis observacional, unicéntrico y con 
una muestra pequeña, por lo que los resultados pueden estar afec-
tados por factores de confusión propios de este tipo de estudios.

La arteria descendente anterior se consideró el vaso diana preespe-
cificado, pero en la práctica habitual podría resultar apropiado 
valorar otras arterias en caso de pruebas negativas y alta sospecha 
clínica1.

No está establecida la secuencia idónea en el estudio funcional 
invasivo1. En nuestro caso se optó por realizar el test de acetilcolina 
en primer lugar, con la idea de minimizar la instrumentalización 
de la arteria y que la guía no indujera una mayor vasorreactividad. 
Como contrapartida, el espasmo y los síntomas durante el test de 
provocación, aunque transitorios, podrían interferir con las poste-
riores medidas de función microvascular. La posibilidad de deter-
minar la RFC por termodilución continua se estableció con poste-
rioridad al inicio de nuestro estudio, y se asumió que la comparación 
entre la RFC obtenida con ambas técnicas hubiera resultado más 
apropiada.

En la mayoría de los estudios de termodilución con bolos se usa 
adenosina intravenosa para inducir la hiperemia. Nosotros optamos 
por el regadenosón por su facilidad de uso, nuestra experiencia 
previa y la evidencia que avala su equivalencia respecto a la 
adenosina30,31.

Por último, no se puede obviar que se trata de un estudio invasivo, 
por lo que deben sopesarse los riesgos de la exploración y no se ha 
demostrado hasta la fecha que su realización tenga impacto 
pronóstico.

CONCLUSIONES

El estudio invasivo de la vasorreactividad y la microcirculación 
coronaria es factible y seguro. Estos estudios permiten reconocer 
fácilmente los diferentes endotipos de pacientes con INOCA y 
ayudan a optimizar su tratamiento.

El análisis conjunto de RFC, IRM y Q puede desenmascarar un 
subtipo de disfunción microvascular caracterizado por un flujo 
coronario basal anormalmente elevado.

Los nuevos índices obtenidos por termodilución continua muestran 
una baja concordancia con los índices de referencia y se requerirán 
futuros estudios para determinar la utilidad de esta técnica.
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RESUMEN

Introducción y objetivos: La calcificación coronaria es uno de los principales factores que inciden negativamente en la seguridad 
y la eficacia del intervencionismo coronario percutáneo. Existen varias técnicas de modificación del calcio, pero falta evidencia de 
estudios aleatorizados sobre la terapia de elección en este escenario.
Métodos: El ROLLERCOASTR es un estudio prospectivo, multicéntrico y aleatorizado, diseñado para comparar la seguridad y la 
eficacia de 3 técnicas de modificación de la placa en el contexto de calcificación coronaria moderada o grave: aterectomía rotacional 
(AR), aterectomía coronaria con láser láser excimer (ACLE) y litotricia intracoronaria (LIC). El objetivo primario es la expansión 
del stent evaluada mediante tomografía de coherencia óptica. Su análisis se hará por intención de tratar, con un α de 0,05 entre el 
grupo de referencia (AR) y cada uno de los otros grupos (ACLE y LIC). Se realizará también un análisis del objetivo primario por 
protocolo para mantener la coherencia. Si se confirma la hipótesis de no inferioridad, se realizará un análisis bilateral de superio-
ridad. El comité de eventos clínicos y el laboratorio central independiente no conocerán la rama de tratamiento. Asumiendo un 
error α de 0,05, un error β de 0,2 (80% de potencia), un margen de irrelevancia (ε) del 7% y un 10% de pérdidas por dificultad 
de medición o imposibilidad de completar la intervención, se estima un tamaño de muestra de 56 casos en cada grupo. Los objetivos 
secundarios son el éxito del dispositivo, el éxito del procedimiento, la tasa de cruce entre técnicas y la presentación de eventos 
cardiovasculares adversos importantes al año de seguimiento.
Conclusiones: El estudio ROLLERCOASTR evaluará y comparará la seguridad y la eficacia, en pacientes con estenosis coronaria 
calcificada, de 3 técnicas de modificación de placa: AR, ACLE y LIC. Este ensayo se ha registrado en Clinicaltrials.gov: NCT04181268.

REC Interv Cardiol. 2023;5(4):279-286
https://doi.org/10.24875/RECIC.M23000381

Palabras clave: Intervencionismo coronario percutáneo. Placas calcificadas. Láser. Litotricia. Aterectomía rotacional. Tomografía de cohe-
rencia óptica.

Design of the ROLLERCOASTR trial: rotational atherectomy, lithotripsy  
or laser for the management of calcified coronary stenosis

ABSTRACT

Introduction and objectives: Coronary calcification is one of the leading factors that affect negatively the safety and effectiveness 
of percutaneous coronary intervention. Several calcium modification techniques exist. However, there is a lack of randomized 
evidence on the therapy of choice in this scenario. 
Methods: The ROLLERCOASTR is a prospective, multicenter, randomized clinical trial designed to compare the safety and efficacy 
profile of 3 plaque modification techniques in the moderate-to-severe coronary calcification setting: rotational atherectomy (RA), 
excimer laser coronary angioplasty (ELCA), and intravascular lithotripsy (IVL). The study primary endpoint is stent expansion 
evaluated by optical coherence tomography. An intention-to-treat analysis will be conducted with an alpha coefficient of 0.05 
between the reference group (RA) and the remaining 2 groups (ELCA and IVL). An analysis of the study primary endpoint per 
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INTRODUCCIÓN

La intervención coronaria percutánea (ICP) con implante de stent 
farmacoactivo (SFA) es el método más común de revascularización 
coronaria.

Las lesiones coronarias calcificadas plantean todo un desafío a la 
hora de realizar ICP con éxito1. La calcificación coronaria dificulta 
la ICP a través de varios mecanismos, por ejemplo, dificulta el cruce 
de la lesión con el SFA, altera la cinética de liberación del fármaco 
e interfiriere con la expansión óptima del stent. Por si fuera poco, 
la expansión inadecuada del stent resulta ser un potente predictor 
de trombosis y reestenosis del stent2-6. La calcificación coronaria 
también aumenta la posibilidad de sufrir complicaciones asociadas 
a la ICP como, por ejemplo, disecciones, perforaciones, infartos de 
miocardio y resultados clínicos adversos tardíos tales como reeste-
nosis, nuevas revascularizaciones, fracturas del stent y trombosis1. 
El abordaje óptimo para el manejo de la estenosis calcificada re-
quiere tener en cuenta las características de la lesión, la distribución 
del calcio y el mecanismo de acción de cada dispositivo de modifi-
cación de la placa. En este sentido, técnicas de imágenes intraco-
ronarias tales como la ecografía intravascular y la tomografía de 
coherencia óptica (OCT) se antojan esenciales no solo para evaluar 
la gravedad de la calcificación y su patrón, sino también para op-
timizar el implante del stent7.

En la actualidad, las técnicas de modificación de la placa se clasi-
fican en tecnologías a) basadas en balón (balones de tallado/scoring 
balloons, balones no distensibles y de alta presión, y litotricia intra-
coronaria [LIC]) y b) no basadas en balón (aterectomía rotacional 
[AR], aterectomía orbital y aterectomía coronaria con láser Excimer 
[ACLE])8,9.

El uso generalizado de estas técnicas y dispositivos se ha visto li-
mitado por el riesgo de complicaciones, la experiencia del operador 
y el inevitable uso de recursos sanitarios. Durante las últimas dé-
cadas, la AR ha sido el tratamiento de elección para el manejo de 
lesiones calcificadas resistentes. No obstante, el desarrollo de 
nuevas tecnologías como la LIC o la mejora de tratamientos clásicos 
como la ACLE ha sembrado dudas en torno a cuál es la herramienta 
óptima para modificar placas calcificadas al haberse realizado com-
parativas no aleatorizadas entre estas técnicas.

El objetivo de este estudio aleatorizado es evaluar el perfil de se-
guridad y eficacia de la modificación intensiva de la placa emplean-
do AR, LIC o ACLE antes de implantar un SFA.

MÉTODOS

Pacientes y diseño del estudio

El ROLLERCOASTR (Aterectomía rotacional, litotricia intracorona-
ria o láser para el tratamiento de la estenosis calcificada) es un 
ensayo clínico aleatorizado, prospectivo, multicéntrico e iniciado 
por investigadores que incluye a 6 centros de gran volumen. Tam-
bién incluye a varones y mujeres de ≥ 18 años con indicaciones 
clínicas para tratamiento con ICP (cardiopatía isquémica estable o 
inestable) en vasos con diámetros de referencia ≥ 2,5 y ≤ 4,0 mm 
y calcificaciones entre moderadas y graves según estimación por 
coronariografía. Los principales criterios de exclusión del estudio 
son el síndrome coronario agudo con elevación del segmento ST 
como presentación clínica, el shock cardiogénico, no tolerar cursos 
de tratamiento antiagregante plaquetario doble durante, como mí-
nimo, 6 meses en pacientes que no toman tratamiento anticoagu-
lante oral, imposibilidad de obtener el consentimiento informado 
del paciente o realizar un seguimiento de, como mínimo, 1 año.

Los pacientes que cumplen todos los criterios de inclusión y nin-
guno de los criterios de exclusión se aleatorizarán en proporción 
1:1:1 a preparación de la lesión mediante AR, ACLE o LIC. La 
aleatorización, por su parte, se realizará en una plataforma web. 
Todos los criterios de inclusión y exclusión se muestran en la tabla 1 
y el diagrama de flujo del estudio en la figura 1.

Objetivos principales y secundarios del estudio

El objetivo de este estudio es evaluar y comparar los resultados de 
la AR, LIC y ACLE en el manejo de lesiones coronarias calcificadas. 
Esta comparativa se llevará a cabo valorando los hallazgos angio-
gráficos y de la OCT tras implementar estas técnicas de modifica-
ción de la placa e implantar y optimizar el SFA. 

El objetivo principal del estudio es una comparativa AR (grupo de 
referencia) frente a ACLE y AR frente a LIC para determinar el 

Abreviaturas

ACLE: aterectomía coronaria con láser Excimer. AR: aterectomía rotacional. ICP: intervención coronaria percutánea. LIC: litotricia 
intracoronaria. OCT: tomografía de coherencia óptica. SFA: stent farmacoactivo.

protocol will be conducted for consistency purposes. If the non-inferiority hypothesis is confirmed, a superiority 2-sided analysis 
will be conducted. Both the clinical events committee and the independent core laboratory will be blinded to the treatment arm. 
Assuming an α error of 0.05, an β error of 0.2 (80% power), a margin of irrelevance (ε) of 7, and losses of 10% due to measurement 
difficulty or impossibility to complete the intervention, we estimate a sample size of 56 cases per group. The study secondary 
endpoints are device success, procedural success, crossover rate among the different techniques used, and the occurrence of major 
adverse cardiovascular events at 1-year follow-up.
Conclusions: The ROLLERCOASTR trial will evaluate and compare the safety and effectiveness of 3 plaque modification techniques: 
RA, ELCA, and IVL in patients with calcified coronary stenosis. This trial was registered at clinicaltrials.gov with identifier 
NCT04181268.

Keywords: Percutaneous coronary intervention. Calcified plaques. Laser. Lithotripsy. Rotational atherectomy. Optical coherence tomography.
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porcentaje de expansión del stent calculado mediante OCT. Como 
objetivos secundarios, se analizará el éxito del dispositivo (implante 
exitoso del stent con un área mínima de este ≥ 5,5 mm2, un grado 
3 de flujo TIMI final y no necesitar otra estrategia de preparación 
de la placa), el éxito de la intervención (éxito del dispositivo y au-
sencia de complicaciones graves asociadas a la intervención tales 
como muerte cardiovascular, infarto de miocardio del vaso diana 
perioperatorio, necesidad de una nueva revascularización de la le-
sión diana, trombosis del stent, accidente cerebrovascular o perfora-
ción del vaso con extravasación [tipos II o III]), cambio de la técnica 
de modificación de placa asignada a otras distinta y ocurrencia de 
eventos cardiovasculares adversos mayores en el seguimiento a 1 
año (muerte cardiovascular, infarto de miocardio del vaso diana, 
revascularización de la lesión diana o trombosis del stent). También 
se analizará el éxito del dispositivo según el tipo de placa calcificada 
(concéntrica, excéntrica o nódulo de calcio). Los objetivos principa-
les y secundarios del estudio se muestran en la tabla 2.

Dispositivos

– AR: Rotablator o RotaPro System (Boston Scientific, Estados 
Unidos).

– Láser coronario: Dispositivo emisor de láser coronario (CVX-300 
ELCA System, Spectranetics Inc., United States). 

– Litotricia intracoronaria: Shockwave System, (Shockwave Medical, 
Estados Unidos).

– Máquina de OCT: OCT Imaging system (Abbott Vascular, 
Estados Unidos)

– Stents: se requieren SFA de última generación (los empleados, 
en la actualidad, en los centros participantes durante el período 
de inclusión).

Intervención

La angioplastia se realizará según recomendaciones que ofrecen las 
actuales guías de práctica clínica sobre el tratamiento de la revas-
cularización coronaria10. Después de franquear la lesión con la guía 
de angioplastia, se deberá realizar una primera OCT. Llegado el 
caso, se puede dilatar mediante el uso de un balón para cruzar el 
catéter de OCT. Después de este primer retroceso, o pullback de 
OCT, es necesario usar una técnica de modificación de la placa (AR, 
láser o litotricia) de forma aleatorizada. Después, se recomienda 
realizar una segunda OCT para ver los efectos conseguidos por el 
tratamiento. Por último, la angioplastia se completará con el im-
plante de un SFA de última generación. La pre o posdilatación se 
dejará a criterio del operador. Tras implantar el stent (en ausencia 
de posdilatación) o tras la última posdilatación (si esta llega a rea-
lizarse), se realizará un último pullback de OCT para valorar la 
expansión definitiva del stent. 

Técnica de aterectomía rotacional

La lesión se cruzará con el RotaWire (Boston Scientific, Estados 
Unidos) directamente o bien microcatéteres o balones coaxiales. 
El tipo de RotaWire que se utilizará (RotaWire Extra Support y 
RotaWire Floppy) dependerá de las características de la placa, del 

Tabla 1. Criterios de inclusión y exclusión del estudio

Criterios de inclusión

≥ 18 años

Diámetro de estenosis ≥ 70% o reserva fraccional de flujo < 0,8/índices  
no hiperémicos < 0,89

Diámetro del vaso de referencia ≥ 2,5 y ≤ 4 mm

Calcificación entre moderada y grave según coronariografía

Pacientes con cardiopatía isquémica estable o síndrome coronario agudo  
sin elevación del segmento ST

Lesiones culpables en vasos nativos o puentes coronarios

Criterios de exclusión

Incapacidad para tolerar un curso de tratamiento antiagregante plaquetario doble 
de 6 meses de duración en pacientes que no toman anticoagulación oral

Síndrome coronario agudo con elevación del segmento ST

Shock cardiogénico

Imposibilidad de obtener el consentimiento informado del paciente  
o su representante legal

Imposibilidad de realizar, como mínimo, el seguimiento a 1 año

Figura 1. Diagrama de flujo del estudio. ACLE: aterectomía coronaria con láser 
Excimer; ICP: intervención coronaria percutánea; MACE: eventos cardiovas-
culares adversos mayores; O: objetivo; OCT: tomografía de coherencia óptica.

ICP sobre lesiones fuertemente calcificadas  
entre moderadas y graves

Aterectomía 
rotacional

Litotricia

O primario: porcentaje de expansión del stent según OCT.
O secundario: éxito del dispositivo y de la intervención, índice de cruza-
miento entre las 3 técnicas de modificación de la placa y MACE a 1 año.

ACLE

Tabla 2. Objetivos principales del estudio 

Objetivos principales

Porcentaje de expansión del stent según OCT

Principales objetivos secundarios

Éxito del dispositivo (implante exitoso del stent con un área mínima del stent  
≥ 5,5 mm2, un grado 3 de flujo TIMI final y ausencia de necesidad de otra 
estrategia de preparación de la placa)

Éxito del dispositivo según el tipo de placa calcificada: concéntrica, excéntrica  
o nódulo de calcio

Éxito de la intervención (éxito del dispositivo en ausencia de complicaciones 
graves asociadas a la intervención)

Índice de cruzamiento de una técnica de modificación de la placa asignada a otra

Índice de MACE a 1 año (MC, IMVD, RLD o TS)

IMVD: infarto de miocardio del vaso diana; MACE: eventos cardiovasculares adversos 
mayores; MC: muerte cardiovascular; OCT: tomografía de coherencia óptica; RLD: 
revascularización de la lesión diana; TS: trombosis del stent.
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soporte requerido y de las preferencias del operador. Después, se 
empleará la técnica de aterectomía rotacional según las recomen-
daciones actuales11. Se recomienda una ratio 0,5:0,6 entre la fresa 
y el vaso. La velocidad de rotación recomendada es de 135.000 
y 180.000 rpm. Se deben evitar desaceleraciones > 5.000 rpm y 
se recomienda avanzar la fresa, poco a poco, con suaves movi-
mientos hacia atrás y hacia adelante. El tiempo de rotación debe 
ser inferior a 20 segundos con pausas entre cada ciclo. Tras 
realizar la rotablación, se debe retirar la fresa activando el modo 
dynaglide.

Técnica de litotricia intracoronaria

El Shockwave (Shockwave Medical, Inc., Estados Unidos) es un 
balón de angioplastia de 12 mm de longitud con diámetros que van 
desde los 2,5 hasta los 4 mm. Se puede montar sobre una guía de 
0,014 pulgadas. La energía mecánica se transmite a la lesión cuando 
el balón Shockwave entra en contacto con la capa íntima de la 
arteria y rompe las capas de calcio superficial y profundo. En este 
sentido, la ratio entre el diámetro del balón Shockwave y el diáme-
tro de referencia del vaso debe ser de 1:112. También se recomienda 
realizar una OCT antes de seleccionar el tamaño del balón. Se puede 
predilatar con balones de diámetros más pequeños para facilitar el 
paso del balón de litotricia.

Tras introducir el balón Shockwave en la lesión, este se infla a una 
presión de 4 atmósferas. Se pueden administrar hasta un máximo 
de 80 pulsos por balón (8 series de 10 pulsos). Después de cada 
serie (≤ 10 pulsos), el Shockwave se infla a 6 atmósferas y, tras 
desinflarlo, si se cree necesario, se puede aplicar un nuevo ciclo. 
Se recomiendan, como mínimo, 20 pulsos por lesión.

Técnica láser

El tamaño del catéter ACLE se seleccionará en base al diámetro 
del vaso diana en proporción 0,5-0,6 y en relación con su diáme-
tro13. No obstante, se dará prioridad a catéteres de 0,9 mm por su 
mayor capacidad de cruce y emisión de energía láser a mayor 
fluencia (80 mJ/mm2) a la máxima frecuencia de repetición de 
pulsos (80 Hz). En cuanto a la configuración del dispositivo, se 
recomienda comenzar aplicando una fluencia de 60 mJ/mm2 y una 
frecuencia de repetición de pulsos a 60 Hz que pueden aumentarse 
hasta los 80 mJ/mm2 y 80 Hz a criterio del operador. Los pulsos 
de energía se liberan a medida que se va avanzando el catéter, 
lentamente, a través de la lesión a una velocidad de 0,5 mm/s, lo 
cual posibilita una adecuada absorción de energía y modificación 
de la placa. La aplicación retrógrada también es viable, sobre todo, 
en lesiones graves con resistencia anterógrada. Se aconseja emplear 
la técnica de infusión de solución salina. Tanto la sangre como el 
contraste yodado contienen macromoléculas celulares no acuosas, 
como proteínas que absorben la mayor parte de la energía liberada 
por el láser, que crean microburbujas que aumentan las posibili-
dades de disección traumática14. Por el contrario, la solución salina 
facilita el paso de la luz desde la punta del catéter hasta el tejido 
sin interferencias ni microburbujas a ese nivel. Por eso se emplea 
la técnica de infusión de solución salina, para controlar de forma 
segura la energía que se va liberando y así minimizar el riesgo de 
disección15. Para poder lavar la sangre de la interfaz tisular basada 
en el catéter, este deberá estar debidamente intubado y la solución 
salina convenientemente infusionada mientras se aplica el láser. 
La aplicación del láser a la sangre o al contraste se permite en 
algunos casos seleccionados de lesiones no franqueables o no dila-
tables dejándose a criterio del operador16. Al final de la interven-
ción, se deben recoger parámetros tales como el número de pulsos 
administrados, el tiempo de tratamiento, la fluencia y la frecuencia 
de repetición. 

Cruce entre técnicas

Se pueden combinar varias técnicas de modificación de la placa que 
ya han demostrado ser complementarias en algunos casos17,18. Si se 
necesita una técnica de preparación de la placa distinta, esta deberá 
cambiarse atendiendo a por qué fracasó la primera técnica (tabla 3). 
Este cambio coincide con lo que suele hacerse en la práctica clínica 
habitual. Todo el material y las técnicas empleadas se registrarán 
para su análisis posterior.

Adquisición de imágenes por tomografía de coherencia óptica  
y protocolo de optimización del stent

La OCT intravascular se realiza con un sistema disponible en el 
mercado (los sistemas ILUMIEN OPTIS, OPTIS Integrated, OPTIS 
Mobile, OPTIS Integrated Next y OPTIS Mobile Next de Abbott 
Vascular) que incorpora un catéter de intercambio rápido (Dragon-
fly OPTIS, Dragonfly OpStar Imaging Catheter; Abbott Vascular) y 
un sistema de pullback integrado (18-36 mm/s). Permite obtener 
imágenes a alta resolución axial (~15 μm) con desplazamiento de 
sangre. Se recomienda realizar 3 pullbacks antes y después de em-
plear la técnica de modificación de la placa (para describir la lesión 
calcificada y los efectos de cada técnica sobre ella, respectivamente) 
y optimizar el SFA implantado. Se utilizará el corregistro automático 
OCT-angiografía (siempre y cuando sea posible) y las recomenda-
ciones para el guiado de la ICP con OCT19 quedarán a criterio del 
operador. La expansión del stent se puede calcular de 2 formas 
distintas (figura 2): 1) método doble: identifica la región del stent y 
la parte por la mitad. Se calcula expansión luminal mínima en el 
área del stent (EXP) en cada mitad (área mínima del stent en cada 
segmento dividido por el área de referencia proximal o distal x 100). 
El usuario puede desplazar el punto central (tanto el área mínima 
del stent como el EXP se recalculan automáticamente); 2) modo 
cónico: se calcula el perfil luminal de referencia en base al diámetro 
medio de los fotogramas de referencia distal y proximal y al diá-
metro medio de la rama lateral entre ambos. El software muestra 
automáticamente el área mínima del stent identificando el fotogra-
ma con la expansión luminal mínima del área que lleva el stent 
(EXP). Cuando se detecta un stent, aparece automáticamente un 
indicador de expansión en color. Detección automática: fotograma 
del área mínima del stent/Detección automática del fotograma de 
expansión mínima (EXP).

Tabla 3. Cruzamiento de las técnicas de modificación de la placa

Técnica 
inicial fallida

Razón del fallo de la técnica
Segunda 
técnica

Aterectomía 
rotacional

Lesión no franqueable con oliva  
de rotablación

ACLE

Lesión no dilatable (expansión subóptima  
del balón tras rotablación)

Litotricia

Litotricia Lesión no franqueable con el balón 
Shockwave (a pesar de la predilatación, 
llegado el caso)

Aterectomía 
rotacional

Lesión no dilatable (expansión subóptima  
del balón tras litotricia)

ACLE

ACLE Lesión no franqueable con ACLE Aterectomía 
rotacional

Lesión no dilatable (expansión subóptima  
del balón tras ACLE)

Litotricia

ACLE: aterectomía coronaria con láser Excimer.
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Con longitudes de stent > 50 mm, se suele optar por el método 
doble. Con longitudes < 50 mm, suele emplearse el método cónico. 
Cuando se utiliza el primero, se registra el porcentaje de expansión 
del stent de ambos segmentos teniéndose en cuenta a efectos de 
estudio el más bajo de los 2.

Seguimiento y definiciones clínicas

Tanto los resultados intrahospitalarios como de seguimiento se 
predefinieron en la base de datos en línea y cumplieron todos y 
cada uno de los requisitos que marca la legislación española en 
materia de protección de datos, y son únicamente accesibles para 
los operadores participantes y coordinadores del estudio.

Tras cada ICP, se realizará una seriación mediante electrocardio-
grafía y biomarcadores cardiacos. Las valoraciones clínicas se rea-
lizarán 1, 6 y 12 meses después de la ICP. El seguimiento angio-
gráfico se realizará solo bajo criterios clínicos en pacientes con 
síntomas nuevos, empeoramiento de la función ventricular o nueva 
isquemia en las pruebas no invasivas.

La calcificación se define como moderada si solo se observan ra-
diopacidades durante el ciclo cardiaco antes de la inyección de 
contraste y como severa en presencia de radiopacidades sin movi-
miento cardiaco antes de la inyección de contraste, a menudo con 
compromiso de los 2 lados de la luz arterial.

El éxito del dispositivo se define como el implante exitosa del stent 
con áreas mínimas de este ≥ 5,5 mm2 según la OCT, un grado 3 de 
flujo TIMI final y no necesidad de otra estrategia de preparación 
de la placa.

El éxito de la intervención se define como el éxito del dispositivo 
y la ausencia de complicaciones graves asociadas a la intervención 
tales como muerte cardiovascular, infarto de miocardio del vaso 
diana perioperatorio, necesidad de una nueva revascularización de 
la lesión diana, trombosis del stent, accidente cerebrovascular o 
perforación del vaso con extravasación (tipos II o III).

Otras complicaciones asociadas a la intervención incluyeron las 
arritmias ventriculares o la inestabilidad hemodinámica durante la 
ICP, las hemorragias mayores (con necesidad de transfusión, vaso-
presores, cirugía o intervención percutánea) y las disecciones limi-
tantes del flujo.

Los eventos adversos cardiovasculares mayores incluyen muerte 
cardiovascular, infarto de miocardio del vaso diana, trombosis del 
stent o revascularización de la lesión diana. Todas las muertes se 
consideraron de origen cardiaco salvo que se documentaran otras 
causas específicas. El infarto de miocardio se definió según las re-
comendaciones actuales20 y solo se tuvieron en cuenta aquellos 
asociados a la lesión diana, perioperatorios o durante el periodo de 
seguimiento. La revascularización de la lesión diana o la trombosis 
del stent se definieron según los criterios establecidos por el Acade-
mic Research Consortium21.

La valoración del objetivo primario se realizará en un laboratorio 
central analizando las imágenes de OCT tras implantar el stent. 
Todos los datos médicos serán codificados y almacenados de forma 
anónima. Además, la confidencialidad se protegerá en todo momen-
to según la legislación vigente. Tanto el comité de eventos clínicos 
como el laboratorio central independiente permanecerán ciegos al 
grupo de tratamiento.

Los objetivos secundarios se valorarán mediante angiografía y OCT 
en un laboratorio central y sesiones de seguimiento clínico con los 
pacientes in situ o por teléfono

Consideraciones estadísticas

Determinación del tamaño de la muestra

Este es un estudio de no inferioridad. Esperamos obtener resultados 
similares en lo que respecta a la expansión del stent con la aterec-
tomía rotacional, el láser y la litotricia intracoronaria. El tamaño de 
la muestra se calculó en base al diseño del estudio y los resultados 
de estudios anteriores22-24. No existen criterios estándar para definir 
la expansión del stent en la práctica clínica habitual. En un reciente 

Figura 2. Cálculo de la expansión del stent según tomografía de coherencia óptica. AMS: área mínima del stent; EXP: área implantada con el stent. Modificado 
con permiso de Abbott Vascular del manual de usuario Ultreon 1.0 y las instrucciones de uso del software AptiVue.

Método doble (método por defecto) Modo cónico

AMS: 8,37 mm2; EXP = 94%

Área: 8,92 mm2 Área: 12,33 mm2 Área: 12,33 mm2EXP: 70%Área: 8,92 mm2

AMS: 8,55 mm2; EXP = 69% AMS: 8,37 mm2

El diámetro luminal de referencia de cada segmento  
se calcula a partir del área de referencia luminal proximal  

o distal que es indicativo de una expansión del 100%.

El diámetro luminal de referencia de cada segmento  
se calcula a partir del área de referencia luminal proximal  

o distal que es indicativo de una expansión del 100%.

Nota: El perfil luminal de referencia se deriva de la típica estructura 
cónica del vaso con relación a las referencias luminales distal  
y proximal y ramas laterales detectadas.

Perfil luminal de referencia proximal

Referencia luminal 
proximal

Referencia luminal 
proximalReferencia luminal 

distal

Referencia luminal 
distal

Perfil luminal de referencia distal Perfil luminal de referencia

Nota: En presencia de bifurcación, 
ajustar punto medio (tal y como  

se indica arriba)

12,8 mm 12,8 mm

Modo doble
Modo cónico

Área
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documento de consenso de expertos, expansiones del stent > 80% 
se consideraron apropiadas19. No obstante, la mayoría de los estu-
dios publicados no han alcanzado este umbral. En el estudio ILU-
MIEN II, la expansión media del stent según la OCT fue del 72,8% 
con una desviación estándar de 12,6%24. Para calcular el tamaño 
de la muestra, asumimos errores α y β de 0,05 y 0,2, respectiva-
mente, (potencial estadístico del 80%), un margen de irrelevancia 
(ε) de 7 y pérdidas del 10% por las dificultades de medición o la 
imposibilidad de completar la intervención. Con estos parámetros, 
se calculó un tamaño de la muestra de 56 casos por grupo.

Análisis estadístico

El análisis del objetivo principal del estudio se realizará por lesión 
e intención de tratar con una prueba t de Student unidireccional y 
un coeficiente alfa de 0,05 entre el grupo de referencia y los otros 
grupos (ACLE y LIC). Se analizará el objetivo principal por proto-
colo y se presentará con fines de consistencia. Si se confirma la 
hipótesis de no inferioridad, se realizará un análisis de superioridad 
bidireccional. Los resultados clínicos se analizarán por paciente.

Las variables cuantitativas que sigan una distribución normal se 
expresarán como mediana ± desviación estándar. Las que no, como 
mediana y valores mínimos y máximos. Las variables cualitativas 
se expresarán como valores absolutos y frecuencias.

Se considerarán estadísticamente significativos valores p < 0,05 y 
se calculará el intervalo de confianza del 95% de las variables del 
estudio. Se empleará la prueba de Kolmogorov-Smirnov para con-
firmar el ajuste de las variables a una distribución normal. En lo 
que a las comparativas de las medias hace referencia, se utilizará 
la prueba t de Student o la prueba U de Mann-Whitney no para-
métrica (en el caso de variables dicotómicas cualitativas), y la 
prueba de ANOVA o la prueba de Kruskal-Wallis no paramétrica 
(en el caso de variables no dicotómicas cualitativas). En lo referente 
al análisis bivariado de las variables cualitativas, se empleará la 
prueba X2 o la prueba exacta de Fisher. Llegado el caso, se realizará 
una correlación lineal entre las diferentes variables cuantitativas 
con el coeficiente de correlación de Pearson o el de Spearman.

Respecto al análisis multivariado, se empleará el modelo de regre-
sión logística de Cox con el método de selección hacia delante, 
dibujando curvas de supervivencia libre de eventos con el estima-
dor de Kaplan-Meier. Las variables se considerarán potenciales 
predictores de riesgo en el modelo multivariado en presencia de 
una correlación estadísticamente significativa en el análisis univa-
riado o una tendencia hacia la significación. Se utilizará el paquete 
de software estadístico SPSS (versión 20.0, SPSS Inc) para todos los 
cálculos.

Organización y consideraciones éticas

El protocolo de estudio ha sido aprobado por el comité de ética 
interno de cada centro participante. Todos los pacientes deberán 
dar su consentimiento informado por escrito antes de participar en 
el estudio, un ensayo iniciado por investigadores que sigue las 
pautas de buena práctica clínica que se aplican a los estudios epi-
demiológicos. Tanto los derechos como la integridad de los partici-
pantes quedarán garantizados, en todo momento, y la confidencia-
lidad de los datos quedará, asimismo, salvaguardada de acuerdo 
con las directivas de la UE, la Declaración de Helsinki y la legisla-
ción local. El estudio ROLLERCOASTR se ha registrado en clinical-
trials.gov con el número de identificador NCT04181268. El promo-
tor del estudio es la Fundación EPIC, un estudio que cuenta con el 
apoyo de subvenciones ilimitadas concedidas por dicha fundación. 
El comité directivo es el principal responsable de la toma de 

decisiones del ensayo y tiene la última palabra sobre el enfoque 
médico-científico de este. El comité de eventos clínicos incluye a 
cardiólogos intervencionistas que no participan en el ensayo que 
permanecerán ciegos al tratamiento aleatorizado. El comité de 
eventos clínicos será responsable de desarrollar criterios específicos 
para la adjudicación de los eventos clínicos y objetivos del estudio 
según protocolo. Todos los miembros del comité de eventos clínicos 
permanecerán ciegos a los resultados primarios del estudio.

DISCUSIÓN

Al menos la tercera parte de todas las lesiones coronarias que re-
quieren ICP presentan una calcificación significativa9. De hecho, 
este es probablemente uno de los mayores desafíos a los que se 
enfrentan los cardiólogos intervencionistas en la actualidad. Existen 
diferentes herramientas para preparar placas calcificadas. Estas 
técnicas se emplean cada vez más en el contexto clínico habitual 
según la experiencia o disponibilidad del operador25 ya que apenas 
hay estudios comparativos al respecto.

El papel que juega la aterectomía rotacional es facilitar el implante 
de stents en lesiones calcificadas no dilatables. La tecnología ha 
avanzado durante los últimos 20 años y ya se han tratado a muchos 
pacientes con esta técnica. El inconveniente es que tiene una curva 
de aprendizaje más larga que otras técnicas de modificación de la 
placa y requiere una guía específica. La evidencia disponible sobre 
la AR en el contexto de lesiones calcificadas revela índices de éxito 
de la intervención más altos que los de balones convencionales o 
modificados con casi los mismos resultados clínicos. No obstante, 
incluso los estudios más recientes presentan importantes limitacio-
nes como un uso limitado de las técnicas de imágenes intracorona-
rias y de los stents de última generación22,23.

La llegada del láser para el tratamiento de la ateroesclerosis se re-
monta a la década de 1980, cuando se empezó a utilizar para tratar 
la isquemia de las extremidades inferiores y luego la enfermedad 
coronaria26. No obstante, por aquel entonces, catéteres y técnicas 
eran rudimentarios y las complicaciones eran algo habitual. Los 
primeros ensayos clínicos aleatorizados que compararon la ACLE a 
la AR o a la angioplastia con balón (antes de la llegada de los stents) 
no arrojaron resultados favorables27. El perfeccionamiento de esta 
tecnología sumado a la llegada de técnicas seguras basadas en láser 
ha mejorado los resultados. No obstante, durante los últimos años, 
no se han realizado comparativas directas. Aunque, tradicionalmen-
te, la calcificación grave ha sido un escenario desfavorable para la 
ACLE, esta técnica ha obtenido buenos resultados, repetidamente, 
en situaciones en las que el calcio es un hallazgo habitual tales 
como fracaso del balón (lesiones infranqueables o no dilatables), 
reestenosis intrastent, infraexpansión del stent u oclusiones corona-
rias totales crónicas13. El láser Excimer emite energía en el rango 
de luz UV en pulsos muy cortos (nanosegundos). Se rompen miles 
de millones de moléculas por pulso. La profundidad de absorción 
es de 50 μm, lo cual minimiza el riesgo de daño a los tejidos cola-
terales (comparado con los antiguos láseres infrarrojos). El láser 
realiza la ablación del material ateroesclerótico empleando 3 meca-
nismos distintos: fotoquímico (fractura de los enlaces moleculares): 
el pulso de luz UV golpea la placa absorbiéndose con alta eficacia 
portando cada fotón generado suficiente energía como para romper 
los enlaces moleculares; fototérmico (vaporización del tejido): los 
enlaces moleculares también vibran durante el proceso de absor-
ción generando calor. El agua intracelular se vaporiza provocando 
la rotura de las células y creando una burbuja de vapor y fotocinético 
(eliminación de subproductos): la rápida expansión y colapso de la 
burbuja de vapor descompone, aún más, la placa y ayuda a eliminar 
subproductos derivados de la ablación tales como agua, gases y 
micropartículas. El efecto del láser se ve amplificado, especialmen-
te, cuando actúa directamente sobre la sangre o un agente de 
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contraste. En este sentido, a fin de minimizar el riesgo de disección 
coronaria, la ablación por láser suele realizarse durante la infusión 
continua de una solución salina13. Una ventaja del láser es su corta 
curva de aprendizaje. Se puede utilizar con guías convencionales 
de 0,014 pulgadas en intercambios rápidos con catéteres guía con-
vencionales de 6 Fr. Además, la mayoría de estas partículas son lo 
bastante pequeñas como para poder ser eliminadas por el sistema 
reticuloendotelial, lo cual, a su vez, minimiza el riesgo de microem-
bolización distal (una ventaja más frente a distintas técnicas de 
modificación de la placa)13.

La litotricia es la última tecnología disponible para el tratamiento 
de lesiones fuertemente calcificadas. Emite ondas mecánicas pulsá-
tiles a través de unos emisores integrados en un balón semidisten-
sible que se infla, inicialmente, a 4 atmósferas. Después, se aplican 
pulsos de energía y las vibraciones producidas interactúan con la 
placa ateroesclerótica descomponiendo los depósitos de calcio su-
perficiales y profundos9. Este efecto sobre los depósitos profundos 
de calcio es una de las mayores ventajas de la litotricia frente a 
otras técnicas. Además, la curva de aprendizaje de esta técnica es 
corta ya que se basa en una tecnología de balón coronario bien 
conocida. Los estudios DISRUPT CAD12 han confirmado el perfil 
de seguridad y eficacia de esta técnica en el tratamiento de lesiones 
fuertemente calcificadas y, desde entonces, su uso ha crecido ex-
ponencialmente. La principal limitación de esta técnica es que, al 
ser una tecnología basada en balón con diámetros < 2,5 mm, las 
estenosis extremadamente estrechas podrían complicar su uso como 
tratamiento de primera línea, haciéndose necesaria la predilatación 
con balones de perfil más bajo incluso empleando, conjuntamente, 
AR17 o láser18 para resolver este problema.

Las técnicas de imágenes intracoronarias permiten estudios más 
precisos de la enfermedad coronaria que la angiografía convencio-
nal y nos brindan información esencial para poder planificar la ICP. 
Esto es especialmente importante durante el manejo de lesiones 
calcificadas y complejas ya que afecta los resultados de la angio-
plastia y el pronóstico del paciente28 al optimizar el implante del 
SFA, lo cual, a su vez, mejora la expansión de este, su aposición a 
la pared del vaso y, en última instancia, agranda el área luminal. 
La OCT tiene más resolución espacial9 que la ecografía intracoro-
naria y ha demostrado su utilidad al revelar los efectos de los tra-
tamientos de modificación de la placa y optimización del stent. 
Todas estas razones sumadas a la falta de uso de técnicas de imá-
genes intracoronarias en técnicas previas de modificación de la 
placa nos han llevado a emplear la OCT para valorar el objetivo 
principal del estudio: el porcentaje de expansión del stent. 

El estudio ROLLERCOASTR comparará las 3 estrategias más uti-
lizadas en la práctica clínica habitual para el tratamiento de lesio-
nes con calcificaciones entre moderadas y graves. Además, nos 
proporcionará información sobre el efecto de cada una de estas 
estrategias y en qué contexto específico pueden ser más útiles. A 
tal fin, se realizará un estudio de imágenes intracoronarias me-
diante OCT para conocer el sustrato específico de la calcificación, 
el tipo de placa sobre el que se aplicará el tratamiento y los efectos 
de este. La hipótesis del estudio es que las 3 técnicas se comple-
mentan entre sí provocando diferentes efectos según las caracte-
rísticas de la lesión. Al envío de este artículo, se habían incluido 
135 pacientes.

CONCLUSIONES

El ROLLERCOASTR es un ensayo clínico prospectivo, multicén-
trico y aleatorizado diseñado para comparar el perfil de seguridad 
y eficacia de 3 técnicas de modificación de la placa en un contexto 
de calcificación coronaria entre moderada y grave: AR, ACLE y 
LIC. El objetivo principal del estudio es la expansión del stent 

según la OCT. Los objetivos secundarios, el éxito del dispositivo 
y de la intervención, el índice de cruzamiento de una técnica a 
otra y la ocurrencia de eventos cardiovasculares adversos mayores 
al año de seguimiento (muerte cardiaca, infarto de miocardio del 
vaso diana, necesidad de una nueva revascularización de la lesión 
diana o trombosis del stent). También se hará una descripción de 
los efectos de las 3 técnicas de imagen en lesiones calcificadas 
mediante OCT. El periodo de inscripción de pacientes finaliza en 
2023.
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¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

– La calcificación coronaria empeora el perfil de seguridad 
y eficacia de la intervención coronaria percutánea.

– En la actualidad, existen varias técnicas de modificación 
de la placa de calcio. No obstante, existen pocas eviden-
cias aleatorizadas sobre el tratamiento de elección en 
este contexto.
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¿QUÉ APORTA DE NUEVO?

– El ROLLERCOASTR es un estudio aleatorizado y multicén-
trico que comparó 3 técnicas avanzadas de modificación 
de la placa en un contexto de calcificación coronaria: 
aterectomía rotacional, láser Excimer y litotricia.

– El objetivo principal del estudio es la expansión del stent 
según tomografía de coherencia óptica.

– Los objetivos secundarios son el éxito de la intervención 
y del dispositivo (general y según el tipo de placa calcifi-
cada), el índice de cruzamiento de una técnica a otra y la 
ocurrencia de eventos cardiovasculares adversos mayo- 
res al año.
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RESUMEN

Introducción y objetivos: El tratamiento de los pacientes con fibrilación auricular no valvular (FANV) que requieren implante de 
stents coronarios es un desafío. El objetivo del estudio fue investigar si el cierre de la orejuela izquierda (COI) podría ser una opción 
posible y beneficiosa para estos pacientes. Para ello, se analiza el impacto del COI más tratamiento antiagregante plaquetario (AP) 
en comparación con la combinación de anticoagulantes orales (ACO), incluidos los ACO directos, y tratamiento AP en los resultados 
a largo plazo de estos pacientes
Métodos: Se analizaron los resultados de 207 pacientes con FANV sometidos consecutivamente a implante de stents coronarios. 
Recibieron ACO 146 pacientes (74 acenocumarol, 71 ACO de acción directa) y en 61 se realizó COI. La mediana de seguimiento 
fue de 35 meses. Los pacientes también recibieron tratamiento AP por prescripción de su cardiólogo. El estudio recibió la debida 
supervisión ética.
Resultados: La edad (media: 75,7 años) y el antecedente de accidente vascular cerebral fueron similares en ambos grupos, aunque el 
grupo de COI presentó más características desfavorables (antecedente de enfermedad de las arterias coronarias [CHA2DS2-VASc], 
antecedente de hemorragias significativas [BARC ≥ 2] y HAS-BLED). La aparición de acontecimientos adversos graves (muerte, accidente 
vascular cerebral, accidente isquémico transitorio, hemorragia grave) y cardiovasculares graves (muerte de causa cardiaca, acciden- 
te vascular cerebral, accidente isquémico transitorio, infarto de miocardio) fue significativamente mayor en el grupo de ACO que en 
el de COI: 19,75 frente a 9,06% (HR = 2,18; p = 0,008) y 6,37 frente a 1,91% (HR = 3,34; p = 0,037), respectivamente.
Conclusiones: La combinación de COI y tratamiento AP en pacientes con FANV conlleva mejor pronóstico clínico a largo plazo 
que el tratamiento con ACO y terapia AP, a pesar de las características basales desfavorables del grupo de COI.
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Left atrial appendage occlusion vs oral anticoagulants in AF and coronary 
stenting. The DESAFIO registry

ABSTRACT

Introduction and objectives: The treatment of patients with non-valvular atrial fibrillation (NVAF) who need coronary stenting is 
challenging. The objective of the study was to determine whether left atrial appendage occlusion (LAAO) could be a feasible option 
and benefit these patients. To this end, we studied the impact of LAAO plus antiplatelet drugs vs oral anticoagulants (OAC) (including 
direct OAC) plus antiplatelet drugs in these patients’ long-term outcomes.
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INTRODUCCIÓN

Los pacientes con fibrilación auricular (FA) tratados con una interven-
ción coronaria percutánea (ICP) e implante de stent son un subgrupo 
en el que el tratamiento antitrombótico es especialmente complejo. 
En este desafiante escenario, la terapia anticoagulante es el tratamien-
to de elección para la prevención de accidentes cerebrovasculares y 
la terapia antiagregante plaquetaria doble (TAPD) lo es para prevenir 
la trombosis del stent y futuros eventos coronarios. No obstante, 
combinar ambos fármacos aumenta el riesgo hemorrágico1.

Un problema que solo puede ir a más pues la prevalencia de la FA 
y la enfermedad coronaria van aumentando con la edad y cada vez 
hay más poblaciones de pacientes ancianos2.

La incidencia de la enfermedad coronaria en pacientes con fibrila-
ción auricular no valvular (FANV) es del 30%. De hecho, casi el 
20% de los pacientes son revascularizados, sobre todo mediante 
ICP3. Además, entre el 6 y el 8% de los pacientes ingresados por 
síndrome coronario agudo (SCA) presentan FA4. Los mayores índi-
ces de mortalidad de estos pacientes (2 y 3 veces más altos a los 5 
años) también podrían deberse, entre otros factores, a tener que 
combinar fármacos anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios 
(FAP) y al alto índice de eventos hemorrágicos asociados5. De he-
cho, el efecto que provocan las hemorragias en la mortalidad por 
cualquier causa tras el alta y a los 2 años se ha asociado a índices 
crudos de mortalidad por cualquier causa más altos (13,0 frente al 
3,2%; p < 0,0001; hazard ratio [HR] = 5,03; p < 0,0001), con un 
mayor tamaño de efecto que el del infarto de miocardio tras el alta 
(HR = 1,92; p < 0,009)6.

El cierre de la orejuela izquierda (COI) ha demostrado ser capaz de 
reducir las hemorragias comparado con los anticoagulantes orales 
(ACO) en pacientes de alto riesgo hemorrágico7-9. Esta estrategia 
también permitiría a los pacientes seguir con la TAPD posiblemente 
minimizando los eventos isquémicos con menos episodios hemorrá-
gicos que el tratamiento combinado anticoagulante/antiagregante 
plaquetario. 

Nuestro objetivo fue determinar si el COI podría ser viable que 
beneficiara a estos pacientes. En este sentido, nos propusimos es-
tudiar cómo influye el COI + FAP frente a ACO (incluidos los de 
acción directa [ACOD]) + FAP en los resultados a largo plazo de 
estos pacientes en la prevención de la mortalidad y los eventos 
isquémicos y hemorrágicos (figura 1).

MÉTODOS

Este fue un estudio multicéntrico y observacional de 2 cohortes 
históricas de pacientes. En 2021, se pidió a 11 centros españoles 
que participaran en un registro de pacientes tratados del COI con 
una indicación para interrumpir la administración de ACO ante la 
presencia de riesgo hemorrágico alto cuando esta indicación coexis-
tía con la del TAPD tras implante de stent. La fase de inscripción 
se prolongó hasta marzo de 2021. Se realizó una comparativa entre 
pacientes tratados del COI y una serie consecutiva de pacientes con 
indicación para anticoagulación, tratados con implante de stent sin 
COI entre marzo de 2014 y marzo de 2021, un período que coinci-
dió, en parte, con el período de inclusión de pacientes con COI. 
Los datos de la intervención se obtuvieron tanto de los registros 
hospitalarios como de las salas de hemodinámica de los centros 
participantes.

El uso del tratamiento antitrombótico y la indicación para el COI 
se dejaron a criterio del cardiólogo tratante. En todos los pacien-
tes, el implante del dispositivo de cierre se indicó para la pre-
vención primaria de eventos trombóticos y hemorrágicos. Los 
criterios de exclusión fueron a) contraindicación formal para 
terapia anticoagulante; b) paciente con cierre percutáneo previo 
de la orejuela izquierda fuera del marco temporal de la ICP es-
pecificado en el estudio; c) COI indicado por sangrado significa-
tivo o evento tromboembólico después de iniciar el tratamiento 
antitrombótico tras ICP; d) negativa a ser incluido en el estudio 
o a firmar el consentimiento informado; e) imposibilidad de 
obtener el seguimiento clínico. Es importante aclarar que, al 
tratarse de un estudio de la vida real, se incluyó a pacientes con 
hemorragias previas cuyos cardiólogos, en aquel momento, no 
consideraron oportuno proceder con el COI, razón por la cual, 
cuando se realizó la ICP, pudieron ser valorados para el COI. No 
obstante, los pacientes tratados del COI antes o después de la 
ICP por cuadros hemorrágicos no fueron considerados aptos para 
el estudio. 

Los pacientes del grupo a tratamiento médico fueron todos incluidos 
consecutivamente en el centro de coordinación para garantizar la 
calidad de los datos porque eran el grupo más grande y podían 
plantear un mayor desafío a efectos de seguimiento. La presencia 
de historias clínicas digitalizadas a nivel regional en el centro de 
coordinación y el rigor del seguimiento garantizaron una recogida 
de datos de alta calidad para estos pacientes.

Abreviaturas

ACO: anticoagulantes orales. AIT: accidente isquémico transitorio. COI: cierre de la orejuela izquierda. FANV: fibrilación auricular 
no valvular. FAP: fármacos antiagregantes plaquetarios. ICP: intervención coronaria percutánea.

Methods: The results of 207 consecutive patients with NVAF who underwent coronary stenting were analyzed. A total of 146 
patients were treated with OAC (75 with acenocoumarol, 71 with direct OAC) while 61 underwent LAAO. The median follow-up 
was 35 months. Patients also received antiplatelet therapy as prescribed by their cardiologist. The study received the proper ethical 
oversight.
Results: Age (mean 75.7 years), and the past medical history of stroke were similar in both groups. However, the LAAO group 
had more unfavorable characteristics (history of coronary artery disease [CHA2DS2-VASc], and significant bleeding [BARC ≥ 2] 
and HAS-BLED). The occurrence of major adverse events (death, stroke/transient ischemic events, major bleeding) and major 
cardiovascular events (cardiac death, stroke/transient ischemic attack, and myocardial infarction) were significantly higher in 
the OAC group compared to the LAAO group: 19.75% vs 9.06% (HR, 2.18; P =  .008) and 6.37% vs 1.91% (HR, 3.34; P =  .037), 
respectively.
Conclusions: In patients with NVAF undergoing coronary stenting, LAAO plus antiplatelet therapy produced better long-term 
outcomes compared to treatment with OAC plus antiplatelet therapy despite the unfavorable baseline characteristics of the LAAO 
group.

Keywords: Stents. Atrial appendage. Atrial fibrillation. Anticoagulants.
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Intervención coronaria percutánea y cierre de la orejuela 
izquierda 

La indicación del COI la estableció el médico tratante tras valorar 
la anatomía coronaria. El COI se realizó durante el período peri-ICP 
(antes, en el mismo momento o en un plazo de 6 meses tras la ICP). 
Tanto la técnica de implantación como el tipo de dispositivo y el 
tratamiento antitrombótico posterior al implante quedaron a criterio 
del operador. Como indicación IIb, la inclusión de estos pacientes 
fue limitada y, por regla general, siguió una estrategia de evitar 
suspender el tratamiento antiagregante antiplaquetario y/o el temor 
a sangrado con la combinación antitrombótica. Fueron consecuti-
vos, pero podían pasar varios meses entre uno y otro debido a estas 
circunstancias.

Seguimiento y definiciones de los resultados clínicos

Todos los pacientes fueron seguidos clínicamente tras la ICP, incluso 
en el grupo en el que, luego, se realizó el COI. Durante el segui-
miento, se recopilaron prospectivamente los siguientes eventos: 
muerte, hemorragia, accidente cerebrovascular o accidente isquémi-
co transitorio e infarto agudo de miocardio (IAM). Los objetivos 
compuestos se definieron como eventos adversos mayores (definidos 

como el objetivo principal) e incluyeron la muerte, las hemorragias 
mayores o los accidentes cerebrovasculares/accidentes isquémicos 
transitorios. Los eventos cardiovasculares adversos mayores, por su 
parte, incluyeron la muerte cardiovascular, los accidentes cerebro-
vasculares/accidentes isquémicos transitorios y los IAM. Las hemo-
rragias se clasificaron según los criterios del Bleeding Academic 
Rsearch Consortium (BARC)10. Solo se registraron las hemorragias 
BARC ≥ 2 que se clasificaron como importantes y las BARC ≥ 3 que 
se clasificaron como mayores (hemorragias mortales y/o sintomáticas 
en un área u órgano crítico [intracraneal, intrarraquídeo, intraocular, 
retroperitoneal, intra-articular, pericárdico o intramuscular con 
síndrome compartimental] y/o causantes de caídas de los niveles de 
hemoglobina ≥ 2 g/l [1,24 mmol/l] o que requiriesen transfusiones ≥ 
2 unidades de sangre total o glóbulos rojos). 

No hubo pérdidas en el grupo del COI y solo se perdieron 5 pa-
cientes del grupo a tratamiento médico (3,4%) (sin eventos conoci-
dos) antes de la fecha de finalización del estudio.

Métodos estadísticos

Las variables continuas se expresaron como media ± desviación 
estándar o mediana (percentiles 25-75) según la distribución de los 

Figura 1. Figura central. ACO: anticoagulantes orales; AIT: accidente isquémico transitorio; COI: cierre de la orejuela izquierda; FANV: fibrilación auricular no 
valvular; HR: hazard ratio; IAM: infarto agudo de miocardio; IC: intervalo de confianza; MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores; MAE: eventos 
adversos mayores; SFA: stent farmacoactivo.
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datos. Las variables categóricas se compararon utilizando la prueba 
X2 o la prueba exacta de Fisher y las numéricas se analizaron em-
pleando la prueba t de Student o la prueba U de Mann-Whitney. La 
tasa de incidencia ajustada observada en relación a la densidad de 
eventos (número de eventos durante el seguimiento dividido por la 
suma de personas-tiempo de la población en riesgo) se expresó por 
cada 100 pacientes-años. La supervivencia libre de eventos se analizó 
empleando los métodos de Kaplan-Meier y Cox. Todos los datos se 
analizaron utilizando el paquete de software estadístico SPSS V.22.0. 

Cuestiones de índole ética

El protocolo del estudio DESAFIO (Implante de SFA en pacientes 
con fibrilación auricular seguido de dispositivo oclusor para el COI) 
fue aprobado por el comité ético de cada uno de los hospitales 
participantes. Por su parte, todos los pacientes dieron su consenti-
miento informado, por escrito, para participar en este estudio. 
Todas las intervenciones se realizaron con arreglo a los preceptos 
establecidos en la Declaración de Helsinki. El centro al que perte-
necían los autores aprobó el análisis de los datos. Al tratarse de un 
estudio observacional no se consideró necesario el registro.

RESULTADOS

En líneas generales, 146 pacientes recibieron tratamiento antitrom-
bótico convencional con ACO (75 con el antagonista de la vitamina 
K [AVK] acenocumarol y 71 con ACOD) y 61 fueron tratados del 
COI. La mediana de seguimiento tras la ICP fue de 35 meses (figura 2).

Las características de los 2 grupos se muestran en la tabla 1 y se 
clasifican según su posible impacto en los eventos isquémico-
trombóticos o hemorrágicos. 

No se observaron diferencias significativas en variables tales como 
la edad (media: 75,5 años), la hipertensión arterial, la diabetes, el 
sexo, la FA permanente o paroxística o la historia clínica de acci-
dentes cerebrovasculares o tromboembolismos entre los 2 grupos. 

No obstante, sí se observaron más características desfavorables en 
el grupo COI y diferencias significativas en los antecedentes de 
enfermedad coronaria (43,2% frente al 75,4%; p < 0,001), CHA2DS2-
VASc (4,07 ± 1,70 frente a 4,56 ± 1,53; p < 0,033), hemorragias 
importantes (BARC ≥ 2) (8,9 frente al 49,2%; p < 0,001), riesgo 
hemorrágico alto (definido como hemorragias previas o HAS-BLED 
≥ 3) (19,9 frente al 62,3%; p < 0,001) y puntuación obtenida en la 
escala HAS-BLED (1,63 ± 1,09 frente a 2,49 ± 1.18; p < 0,001) entre 
los grupos ACO y COI, respectivamente. 

La tabla 2 muestra las características asociadas a la ICP de los 2 
grupos y la tabla 3 los diferentes tipos de hemorragias y su clasifi-
cación. Tal y como se muestra en la tabla 3, el 41% de los pacientes 
del grupo COI presentaban hemorragias GI frente al 6,8% de los 
pacientes del grupo a tratamiento médico. 

En el grupo que recibió intervención, la relación temporal entre el 
COI y la ICP fue: en 4 pacientes (6,6%), el COI se realizó, de media, 
35 días antes que la ICP; en 4 (6,6%), en la misma intervención, 
mientras que en 53 pacientes (86,9%), 75 días después de la ICP. 
Se emplearon dispositivos Amplatzer Amulet (Abbott, Estados Uni-
dos), WATCHMAN (Boston Scientific, Estados Unidos) y LAmbre 
(Lifetech Scientific, China) en 50 (82%), 9 (14,8%) y 2 (3,2%) pa-
cientes, respectivamente.

En cuanto al régimen antitrombótico que se administró entre la ICP 
y el COI, 30 pacientes recibieron tratamiento antiagregante plaque-
tario triple y 23, TAPD. Tras el COI, la mayoría siguió a TAPD 
(tabla 4).

Resultados clínicos

Los índices de eventos adversos mayores y eventos cardiovasculares 
adversos mayores fueron mucho mayores en el grupo COI: 19,75 
frente al 9,06% (HR = 2,18; p = 0,008) y 6,37 frente al 1,91% (HR 
= 3,34; p = 0,037) (tabla 5, figura 3A), respectivamente. La mediana 
de seguimiento fue de 29,6 y 23,3 meses para los grupos a trata-
miento médico y COI, respectivamente (tabla 6). 

207 pacientes (p) con necesidad de ACO 
por FANV y a tratamiento con ICP

Seguimiento clínico (media: 35 meses)

ACO
con acenocoumarol

(N = 75)

ACO
con ACOD

(N = 71)

Hemorragias mayores

Muerte*

Accidente cerebrovascular/AIT

IAM

Cierre de la orejuela izquierda
(N = 61)

Abordaje antitrombótico convencional 
(N = 146)

75 pacientes a tratamiento 
con clopidogrel
• En 41 pacientes ≥ 12 meses
70 pacientes a tratamiento con AAS
• En 30 pacientes > 1 mes

67 pacientes a tratamiento 
con clopidogrel
• En 61 pacientes ≥ 12 meses
4 pacientes a tratamiento con ticagrelor
41 pacientes a tratamiento con AAS
• En 15 pacientes > 1 mes

57 pacientes a tratamiento con clopidogrel
1 pacientes a tratamiento con ticagrelor
56 pacientes a tratamiento con AAS
3 pacientes a tratamiento con ACOD

MAE

MACE
*Solo muerte 
cardiovascular

Figura 2. Diagrama de flujo del estudio. AAS: ácido acetilsalicílico; ACO: anticoagulantes orales; ACOD: anticoagulantes orales de acción directa; AIT: 
accidente isquémico transitorio; IAM: infarto agudo de miocardio; ICP: intervención coronaria percutánea; FANV: fibrilación auricular no valvular; MACE: 
eventos cardiovasculares adversos mayores; MAE: eventos adversos mayores; p: pacientes.
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Los índices de muerte, accidente cerebrovascular/accidente cere-
brovascular agudo y hemorragia importante, expresados por cada 
100 pacientes-años, fueron mayores en el grupo de pacientes trata-
dos con ACO que con COI. Como el índice de accidentes cerebro-
vasculares fue mayor de lo esperado en el grupo ACO, se investi-
garon las posibles razones de esta observación. Así, de los 19 
pacientes con accidentes cerebrovasculares, al menos, 13 tenían una 
predisposición patológica que podría haber aumentado el riesgo: a) 

suspensión del tratamiento por cirugía: 3 casos; b) suspensión del 
tratamiento por hemorragias: 2 casos; y c) infradosificación: 9 casos 
(4 de los cuales estaban en el grupo de AVK con un cociente inter-
nacional normalizado < 2). 

La figura 3B muestra diferencias hemorrágicas significativas entre 
el grupo COI y el ACO y la tabla 5 los diferentes eventos hemorrá-
gicos por grupo; se observó una tendencia favorable en el grupo 

Tabla 1. Características basales

TM (N = 146) Acenocoumarol (N = 75) ACOD (N = 71) COI (N = 61) pa pb

Edad 75,7 ± 8,8 75,1 ± 8,8 76,4 ± 8,8 75,8 ± 8,9 0,947 0,664

Edad ≥ 75 años 88 (60,3) 41 (54,7) 47 (66,2) 36 (59,0) 0,866 0,359

Edad, 65-74 años 36 (24,7) 23 (30,7) 13 (18,3) 17 (27,9) 0,629 0,206

Sexo femenino 41 (28,1) 22 (29,3) 19 (26,8) 14 (23,0) 0,446 0,703

Características trombóticas

FA paroxística 79 (54,1) 38 (50,7) 41 (57,7) 27 (44,3) 0,196 0,301

FA permanente 66 (45,5) 37 (49,3) 30 (42,9) 34 (55,7) 0,180 0,249

Insuficiencia cardiaca crónica 28 (19,2) 15 (20,0) 13 (18,3) 18 (29,5) 0,103 0,257

Hipertensión arterial 121 (82,9) 65 (86,7) 56 (78,9) 55 (90,2) 0,180 0,171

DM 71 (48,6) 33 (44,0) 38 (53,5) 24 (39,3) 0,222 0,243

Antecedentes de accidente cerebrovascular/AIT/TE 27 (18,5) 11 (14,7) 16 (22,5) 15 (24,6) 0,320 0,303

Antecedentes de accidente cerebrovascular/AIT 24 (16,4) 9 (12,0) 15 (21,1) 15 (24,6) 0,172 0,145

EC previa 63 (43,2) 36 (48,0) 27 (38,0) 46 (75,4) < 0,001 < 0,001

IAM previo 25 (17,1) 12 (16,0) 13 (18,3) 24 (39,3) 0,001 0,003

ICP previa 45 (30,8) 27 (36,0) 18 (25,4) 42 (68,9) < 0,001 < 0,001

EPA previo 14 (9,6) 5 (6,7) 9 (12,7) 14 (23,0) 0,010 0,021

EPA/AMI/revascularización previos 59 (40,4) 32 (42,7) 27 (38,0) 48 (78,7) < 0,001 < 0,001

CHADS2 2,48 ± 1,31 2,35 ± 1,24 2,62 ± 1,39 2,67 ± 1,34 0,340 0,292

CHADS-VASc 4,07 ± 1,70 3,92±1,68 4,11 ± 1,75 4,56 ± 1,53 0,033 0,082

Características hemorrágicas

PA > 160 mmHg 14 (9,6) 8 (10,7) 6 (8,5) 10 (16,4) 0,163 0,347

Insuficiencia hepática o renal 38 (26,0) 23 (30,7) 15 (21,1) 22 (36,1) 0,147 0,156

Diálisis 4 (2,7%) 4 (5,3) 0 7 (11,5) 0,017 0,014

Accidente cerebrovascular/AIT previos 24 (16,4) 9 (12,0) 15 (21,1) 15 (24,6) 0,172 0,145

Hemorragias previas 13 (8,9) 9 (12,0) 4 (5,6) 30 (49,2) < 0,001 < 0,001

Riesgo hemorrágico alto 29 (19,9) 19 (25,3) 10 (14,1) 37 (60,7) < 0,001 < 0,001

INR lábil 10 (6,8) 8 (10,7) 2 (2,8) 6 (9,8) 0,463 0,158

Edad > 65 124 (84,9) 64 (85,3) 60 (84,5) 53 (86,9) 0,716 0,927

Fármacos anti-inflamatorios 9 (6,2) 5 (6,7) 4 (5,6) 11 (18,0) 0,008 0,030

Abuso de alcohol/drogas 5 (3,4) 2 (2,7) 3 (4,2) 2 (3,3) 0,999 0,872

HAS-BLED 1,63 ± 1,09 1,72 ± 1,24 1,54 ± 0,91 2,49 ± 1,18 < 0,001 < 0,001

Los datos de los grupos entre paréntesis expresan porcentajes. ACOD: anticoagulantes orales de acción directa; AIT: accidente isquémico transitorio; COI: cierre de la orejuela 
izquierda; DM: diabetes mellitus; EC: enfermedad coronaria; EPA: edema pulmonar agudo; FA: fibrilación auricular; IAM: infarto agudo de miocardio; ICP: intervención coronaria 
percutánea; INR: cociente internacional normalizado; PA: presión arterial; revasc: revascularización; TE: tromboembolismo; TM: tratamiento médico.
a COI frente a TM.
b COI frente a acenocoumarol frente a ACOD.
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Tabla 2. Intervención coronaria percutánea: indicaciones y tipo

TM (N = 146) Acenocoumarol (N = 75) ACOD (N = 71) COI (N = 61) pa pb

Indicación para ICP

Angina estable 15 (10,3) 6 (8,0) 9 (12,7) 12 (19,7) 0,067 0,132

SCASEST 94 (64,4) 55 (73,3) 39 (54,9) 43 (70,5) 0,397 0,044

SCACEST 37 (25,3) 14 (18,7) 23 (32,4) 6 (9,8) 0,012 0,005

Número de vasos enfermos 1,76 ± 0,77 1,71 ± 0,71 1,82 ± 0,83 2,02 ± 1,06 0,091 0,116

Número de vasos tratados 1,32 ± 0,52 1,36 ± 0,56 1,27 ± 0,48 1,30 ± 0,53 0,782 0,575

Número de lesiones tratadas 1,50 ± 0,78 1,45 ± 0,72 1,55 ± 0,83 1,48 ± 0,77 0,835 0,736

Número de stents 1,71 ± 0,96 1,64 ± 0,78 1,75 ± 1,10 1,69 ± 1,04 0,984 0,827

ICP sobre TCI 11 (7,5) 7 (9,3) 4 (5,6) 6 (9,8) 0,582 0,617

ICP sobre DA proximal 37 (25,3) 15 (20,0) 23 (31,0) 19 (31,1) 0,391 0,227

ICP sobre bifurcación 3 (2,1) 2 (2,7) 1 (1,4) 2 (3,3) 0,601 0,772

ICP por reestenosis/trombosis del stent 3 (2,1) 1 (1,3) 2 (2,8) 1 (1,6) 1 0,793

ICP por stents solapados 20 (13,7) 2 (2,7) 18 (25,4) 8 (13,1) 0,911 < 0,001

ICP por IAM recurrente 2 (1,4) 1 (1,3) 1 (1,4) 6 (9,8) 0,009 0,016

Los datos de los grupos entre paréntesis expresan porcentajes. ACOD: anticoagulantes orales de acción directa; COI: cierre de la orejuela izquierda; DA: descendente anterior; 
IAM: infarto agudo de miocardio; ICP: intervención coronaria percutánea; SCACEST: síndrome coronario agudo con elevación del segmento ST; SCASEST: síndrome coronario 
agudo sin elevación del segmento ST; SFA: stent farmacoactivo; TCI: tronco común izquierdo; TM: tratamiento médico.
a COI frente a TM.
b COI frente a acenocoumarol frente a ACOD.

Tabla 3. Historia clínica de hemorragias previas a la intervención coronaria percutánea en cada grupo

TM (N = 146) Acenocoumarol (N = 75) ACOD (N = 71) COI (N = 61) pa pb

Características

Necesidad de transfusión 5 (3,4) 4 (5,3) 1 (1,4) 13 (21,3) < 0,001 < 0,001

Necesidad de hospitalización 6 (4,1) 5 (6,7) 1 (1,4) 23 (37,7) < 0,001 < 0,001

Caída de los niveles de Hb en 3-5 g/dl 4 (2,7) 3 (4,0) 1 (1,4) 11 (18,0) < 0,001 < 0,001

Caída de los niveles de Hb > 5 g/dl 0 0 0 5 (8,2) 0,002 0,002

Puntuación BARC

Tipo 2 9 (6,2) 4 (5,3) 3 (4,2) 8 (13,1) 0,097 < 0,001

Tipo 3a 5 (3,4) 5 (6,7) 1 (1,4) 10 (16,4) 0,002 < 0,001

Tipo 3b 0 0 0 6 (9,8) 0,002 < 0,001

Tipo 3c 0 0 0 6 (9,8) 0,001 0,004

Tipo de hemorragia

Intracraneal 0 0 0 6 (9,8) 0,001 0,001

GI 10 (6,8) 8 (10,7) 2 (2,8) 25 (41,0) < 0,001 < 0,001

Otro tipo 3 (2,1) 1 (1,3) 2 (2,8) 2 (3,3) 0,267 0,463

Los datos de los grupos entre paréntesis expresan porcentajes. ACOD: anticoagulantes orales de acción directa; BARC: Bleeding Academic Research Consortium; COI: cierre de 
la orejuela izquierda; GI: gastrointestinal; Hb: hemoglobina; ICP: intervención coronaria percutánea; SFA: stent farmacoactivo; TM: tratamiento médico.
a COI frente a TM.
b COI frente a acenocoumarol frente a ACOD.
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COI incluso frente a los ACOD en lo referente a las hemorragias 
relevantes.

En el análisis multivariado (regresión de Cox), solo la puntuación 
obtenida en la escala HAS-BLED (HR = 1,30; IC95%, 1,04-1,62;  
p = 0,019) y la asignación al tratamiento médico (HR = 3,42; IC95%, 
1,57-7,42; p = 0,002) fueron predictores independientes de eventos 
adversos mayores. Por otro lado, tanto la puntuación obtenida en 
la escala CHA2DS2-VASc (HR = 1,24; IC95%, 1,01-1,53; p = 0,043) 
como la asignación al tratamiento médico (HR = 3,71; IC95%, 
1,11-12,37; p = 0,033) fueron predictores independientes de eventos 
cardiovasculares adversos mayores. 

En la población COI se informaron las siguientes complicaciones 
asociadas a la intervención: 1 paciente con una fístula arteriovenosa 
que no precisó cirugía vascular, 2 pacientes con derrame pericár-
dico, 1 paciente que requirió pericardiocentesis y otro con bronco-
espasmo tras la extubación que se resolvió, sin complicaciones, con 
tratamiento médico.

DISCUSIÓN

Nuestro principal hallazgo fue que, en pacientes con FANV tratados 
con stents coronarios, COI + FAP mejoró los resultados a largo 
plazo frente a ACO (ACOD incluidos) + FAP. Estos hallazgos son 
significativos teniendo en cuenta las características desfavorables 
del grupo COI. El beneficio del COI se mantuvo sobre los 2 sub-
grupos ya en tratamiento con acenocumarol como con ACOD. En 
lo referente a la seguridad, hubo significativamente menos hemo-
rragias (BARC 2 y 3) con el COI que con el acenocumarol. No hubo 
diferencias hemorrágicas significativas entre el grupo COI y el 
ACOD, aunque sí menos eventos en el grupo COI, sobre todo, 
BARC ≥ 2. 

Durante los últimos años, 4 estudios sobre ACOD y varios metaná-
lisis han venido a confirmar que el TAPD (ACOD + P2Y12, gene-
ralmente clopidogrel) se asocia con menos hemorragias que el tra-
tamiento antiagregante plaquetario triple (warfarina + clopidogrel 
+ ácido acetilsalicílico). También que este tratamiento rara vez se 

Tabla 4. Tratamiento antiagregante plaquetario tras intervención coronaria percutánea o cierre de la orejuela izquierda

Acenocoumarol (N = 75) ACOD (N = 71) COI (N = 61) p

AAS 70 (93,3) 41 (57,7) 56 (91,8) < 0,001

AAS > 1 mes 39 (57,1) 15 (29,7) 31 (50,8) < 0,001

Clopidogrel 75 (100) 67 (94,4) 57 (93,4) 0,091

Clopidogrel ≥ 6 meses 41 (57,7) 61 (92,4) 28 (57,1) < 0,001

Ticagrelor 0 4 (5,6) 1 (1,6) 0,077

ACOD 0 71 (100) 3 (4,9) –

Curso de 1 mes a tratamiento antiagregante plaquetario triple 39 (57,1) 15 (29,7) 0 < 0,001

Curso de 6 meses a tratamiento antiagregante plaquetario triple 3 (4) 5 (7) 0 < 0,001

TD > 6 meses 54 (72) 65 (91,5) 1 (1,6) < 0,001

Los datos de los grupos entre paréntesis expresan porcentajes. AAS: ácido acetilsalicílico; ACOD: anticoagulantes orales de acción directa; COI: cierre de la orejuela izquierda; 
TD: terapia doble (anticoagulación + antiagregante plaquetario).

Tabla 5. Eventos adversos mayores y eventos cardiovasculares adversos mayores durante el seguimiento

TM (N = 146;  
449 p-a)

Acenocoumarol  
(N = 75; 277 p-a)

ACOD (N = 71;  
175 p-a)

COI (N = 61; 
158 p-a)

HR (IC95%) pa pb

Mortalidad total 49 (10,84) 35 (12,68) 14 (7,99) 11 (6,95) 1,56 (0,81-3,01) 0,184 0,081

Mortalidad cardiovascular 4 (0,89) 2 (0,72) 2 (1,14) 1 (0,63) 1,41 (0,17-14,05) 0,691 0,850

Accidente cerebrovascular/AIT 19 (4,59) 11 (4,31) 8 (5,05) 2 (1,27) 3,59 (0,84-15,54) 0,084 0,150

IAM 4 (0,91) 4 (1,52) 0 1 (0,63) 1,44 (0,19-15,40) 0,628 0,167

ICP 7 (1,68) 5 (2,08) 2 (1,14) 1 (0,63) 2,67 (0,29-20,09) 0,415 0,314

Hemorragia BARC ≥ 2 42 (11,56) 28 (13,14) 14 (9,33) 7 (4,57) 2,53 (1,22-6,05) 0,014 0,002

Hemorragia BARC ≥ 3 31 (7,99) 22 (9,48) 9 (5,77) 6 (3,88) 2,06 (0,93-5,36) 0,072 0,011

Compuesto de mortalidad/accidente 
cerebrovascular - AIT/Hemorragia BARC ≥ 2 

76 (23,52) 47 (24,54) 29 (21,79) 15 (9,80) 2,40 (1,38-4,17) 0,002 0,001

Compuesto de mortalidad/accidente 
cerebrovascular - AIT/Hemorragia BARC ≥ 3 (MAE)

68 (19,75) 43 (20,43) 25 (18,02) 14 (9,06) 2,18 (1,23-3,88) 0,008 0,004

Compuesto de mortalidad cardiovascular/accidente 
cerebrovascular/AIT/IAM (MACE)

25 (6,37) 15 (6,16) 10 (6,32) 3 (1,91)
3,34 (1,01-11,06)

0,037 0,069

Los datos de los grupos entre paréntesis expresan porcentajes. Los valores absolutos y los porcentajes se expresan por cada 100 pacientes-años. a: años; ACOD: anticoagulantes 
orales de acción directa; AIT: accidente isquémico transitorio; BARC: Bleeding Academic Research Consortium; COI: cierre de la orejuela izquierda; IAM: infarto agudo de miocardio; 
ICP: intervención coronaria percutánea; MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores; MAE: eventos adversos mayores; p: pacientes.
a TM frente al COI.
b COI frente a acenocoumarol frente a ACOD.
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asocia a peores resultados en eventos isquémico-trombóticos11-16. 
No cabe duda de que estos resultados son importantes y han dado 
forma a las nuevas recomendaciones publicadas por sociedades 
científicas sobre el manejo de estos pacientes17.

No obstante, los índices hemorrágicos siguen siendo muy altos en 
esta población. Además, estudios publicados aseguran que la suma 
de AVK + ácido acetilsalicílico ya ha demostrado ser menos eficaz 
que el TAPD1. 
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Los estudios PIONEER11 y REDUAL14 confirmaron un índice medio 
anual de hemorragias tras un seguimiento de 12 meses con TAPD 
consistente en ACOD + clopidogrel del 16,9 y 20,2%, respectiva-
mente. Se debe mencionar que los datos del estudio AUGUSTUS 
sobre el apixaban son, solo, de 6 meses, lo cual explicaría, al menos 
en parte, el menor índice hemorrágico descrito11,12,14,15. 

Estudios anteriores comparadores de TAPD con ácido acetilsalicícilo 
y clopidogrel en pacientes sin FA arrojaron índices hemorrágicos más 
bajos que la combinación de AVK + ácido acetilsalicílico18.

El seguimiento clínico de la mayoría de los estudios de ACOD ha 
sido corto (de los 6 meses del AUGUSTUS15 hasta los 14 meses del 
REDUAL14). Nuestro estudio informó de un seguimiento de 35 
meses. Aunque se sabe que los episodios hemorrágicos son más 
habituales durante el primer año en ambos grupos, se observó que, 
más allá del primer año, las curvas se separaban favoreciendo al 
grupo COI (figura 3B). Esto ya se había observado en grandes re-
gistros sobre el COI19. Como estos tratamientos son de por vida, el 
riesgo de sangrado recurrente y la posibilidad de intervenciones 
quirúrgicas, en un futuro, en pacientes > 70-75 años en los que se 
debe suspender el uso de ACO obliga a valorar otras alternativas 
terapéuticas. Se sabe que el índice de eventos tromboembólicos, 
accidentes cerebrovasculares principalmente, es significativo los 
primeros días después de interrumpir los ACO20.

Asimismo, la aparición de SCA recurrentes en pacientes que ya han 
sufrido eventos coronarios no es algo infrecuente. El 12% de los 
9.615 pacientes de registro de Melbourne tuvieron que ser hospita-
lizados 1 año después de sufrir un SCA21. En algunos de estos pa-
cientes hay que volver a realizar una nueva ICP, lo cual nos vuelve 
al debate de si administrar, o no, tratamiento combinado.

Cabe destacar que los criterios de exclusión especificados en estos 
estudios limitan la extrapolación de los resultados a la población 
general de pacientes hospitalizados. Se calcula que los resultados 
de estos estudios podrían extrapolarse a menos de dos tercios de 
los pacientes en la práctica clínica habitual22. 

En la mayoría de los estudios realizados sobre ACOD en pacientes 
con FA tratados de ICP, no se registra el historial de hemorragias 
previas salvo, indirectamente, en pacientes con hemorragias GI 
previas y, en cualquier caso, estos pacientes están ampliamente 
infrarepresentados. En este sentido, el 1,3% tenía antecedentes 
hemorrágicos GI en el subgrupo ACOD + clopidogrel del estudio 
PIONEER frente al 5% del grupo warfarina + clopidogrel del 
estudio WOEST14,23. En nuestro estudio, el 10,7%, 2,8% y 41% 
de los pacientes de los grupos de ACO, ACOD y COI, respecti-
vamente, tenían antecedentes hemorrágicos GI. Como era de 
esperar, al no ser un estudio aleatorizado, los cardiólogos fueron 
más propensos a solicitar el COI en pacientes con antecedentes 
hemorrágicos.

Aunque estos 4 estudios informan sobre las puntuaciones obtenidas 
en la escala HAS-BLED, el valor predictivo de este parámetro, 
aunque útil, es mucho menor que los antecedentes hemorrágicos, 
sobre todo en pacientes con antecedentes hemorrágicos y edades > 
75 años, tal y como se observa en los grandes estudios realizados 
sobre el COI24,25.

Por último, los eventos isquémicos mostraron una significación 
favorable al grupo TAPD frente al grupo a tratamiento antitrombó-
tico (1,6 frente al 6,2%; p = 0,01 y 0,5 frente al 2,7%: p = 0,01), 
respectivamente1.

Limitaciones

El número de pacientes fue pequeño y nuestro estudio no aleatori-
zado. Por eso nuestros resultados solo deben considerarse genera-
dores de hipótesis en este estudio piloto. A pesar de ser un estudio 
observacional sin control de los sesgos de confusión en su diseño, 
la mayoría de las variables basales se distribuyeron equitativamente 
entre los diferentes grupos siendo los riesgos hemorrágicos y trom-
bóticos aún más desfavorables en el grupo COI. No obstante, no se 
puede descartar un sesgo de selección en los pacientes del grupo 
COI. 

El índice de accidentes cerebrovasculares del grupo a tratamiento 
médico fue mayor de lo esperado en los estudios más importantes 
realizados a este respecto. Esto fue, probablemente, el resultado de 
las comorbilidades asociadas que aumentan la probabilidad de 
nuevas hospitalizaciones por intervenciones invasivas que, a su vez, 
requieren cambiar el tratamiento anticoagulante a modo de terapia 
puente hasta la realización de estas intervenciones. A la larga, esto 
aumenta el índice de accidentes cerebrovasculares en esta pobla-
ción frente a aquellos tratados del COI. Esto, sin embargo, es un 
reflejo del mundo real. Se deben realizar más estudios que nos 
ayuden a determinar cuál es la mejor estrategia terapéutica en estos 
complicados pacientes.

CONCLUSIONES

En pacientes con FANV tratados con stents coronarios, la estrategia 
COI + FAP ofrece mejores resultados a largo plazo en lo que res-
pecta a los eventos adversos mayores y eventos cardiovasculares 
adversos mayores que el tratamiento con ACO (ACOD incluidos) 
+ FAP a pesar de las características más desfavorables descritas en 
el grupo COI. 

El beneficio favorable del grupo COI se mantuvo tanto en los 
grupos AVK como ACOD. Hubo muchos menos eventos hemorrá-
gicos (BARC 2 y 3) tras el COI que en el grupo AVK, no así entre 
los grupos COI y ACOD (aunque sí menos eventos en el grupo COI, 
sobre todo, BARC ≥ 2).
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¿QUÉ SE SABE DEL TEMA? 

– Hay cada vez más evidencias de que el COI se erige como 
alternativa terapéutica al uso de ACO en pacientes con 
FANV y antecedentes hemorrágicos significativos o alto 
riesgo hemorrágico.

– El COI tiene una eficacia similar a los ACO en la preven-
ción de la aparición de tromboembolismos y se asocia a 
un menor riesgo hemorrágico, sobre todo, 1 año después 
de la intervención.

¿QUÉ APORTA DE NUEVO?

– Los resultados del estudio sugieren que el COI es una 
alternativa favorable a los ACO en pacientes con FANV y 
cardiopatía isquémica que requieren stents coronarios  
y terapias basadas en FAP.

– Las observaciones resumidas en este estudio demuestran 
que, en el contexto del mundo real, la combinación COI + 
FAP reduce el índice de eventos adversos mayores y 
eventos cardiovasculares adversos mayores más de lo 
que lo hace el tratamiento con ACO + FAP.
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https://doi.org/10.24875/RECIC.M23000406

Pregunta: ¿Cuál es su interpretación del ensayo REVIVED BCIS2? 
¿Podría señalar su aspecto más positivo? ¿Y el más cuestionable?

resPuesta: El ensayo REVIVED BCIS21 es un estudio prospectivo, 
multicéntrico, aleatorizado y abierto, que incluyó pacientes estables 
con disfunción ventricular izquierda grave (fracción de eyección del 
ventrículo izquierdo [FEVI] ≤ 35%) y enfermedad coronaria extensa 
definida por una puntuación de riesgo de la British Cardiovascular 
Intervention Society (BCIS) ≥ 6 y evidencia de viabilidad en, al me-
nos, 4 territorios disfuncionantes y susceptibles de intervención 
coronaria percutánea (ICP). Los pacientes se aleatorizaron 1:1 para 
recibir ICP más tratamiento médico óptimo (TMO) o TMO solo. El 
TMO incluyó tanto tratamiento farmacológico como dispositivos 
implantables para el abordaje de la insuficiencia cardiaca.

El objetivo primario fue el compuesto por mortalidad de cualquier 
causa u hospitalización por insuficiencia cardiaca en un mínimo de 
24 meses. Entre los objetivos secundarios se encuentran la FEVI a 
6 y 12 meses por ecocardiografía (core-lab), mediciones de la calidad 
de vida con cuestionarios como el Kansas City Cardiomyopathy 
Questionnaire, el EuroQol Group 5-Dimensions 5-Level Questionnaire 
y el New York Heart Association Functional Class, la muerte cardio-
vascular, el infarto agudo de miocardio (IAM), la terapia de desfi-
brilación adecuada (antitaquicardia o descarga), la revascularización 
no planeada, los valores de propéptido natriurético cerebral, la 
clase funcional y el sangrado mayor.

Se incluyeron 700 pacientes, 347 asignados a ICP y 353 a TMO, 
con una media de edad de 69 años y un 12% de mujeres. La me-
diana de seguimiento fue de 41 meses (cabe destacar que la alea-
torización comenzó en 2013 y el estudio se ha publicado en 2022) 
y participaron 40 hospitales del Reino Unido. Los pacientes tuvie-
ron un tratamiento farmacológico ajustado a las guías, con el 93% 

recibiendo betabloqueantes, el 66% inhibidores de la enzima con-
vertidora de la angiotensina o antagonistas del receptor de la an-
giotensina  II, y el 56% antagonistas de la aldosterona. Más de un 
30% de los pacientes en ambos grupos recibieron un desfibrilador 
o resincronizador antes o durante el periodo de estudio.

El objetivo primario se observó en el 37,2% de los pacientes del 
grupo de ICP y en el 38% de los pacientes del grupo de TMO. La 
FEVI fue similar en ambos grupos tanto a 6 como a 12 meses. Los 
cuestionarios de calidad de vida favorecieron a la IPC a 6 y 12 
meses, pero esa mejoría se tamponó a 24 meses.

Creo que el gran mérito del estudio es ser el primero que compara 
esta modalidad de revascularización (ICP) con el TMO en pacientes 
isquémicos con FEVI ≤ 35%, ya que hasta entonces solo contába-
mos para este subgrupo de pacientes con el estudio STITCH2, en 
el que se comparó la cirugía de revascularización coronaria con el 
TMO en una población de pacientes más jóvenes y con menor 
extensión de enfermedad coronaria, y no demostró beneficio de la 
cirugía en cuanto a mortalidad total a 5 años, pero sí en el segui-
miento extendido a 10 años. Otro aspecto relevante es la eficiencia 
del TMO en estos pacientes en la actualidad; de hecho, el número 
de eventos fue incluso menor que el esperado inicialmente por los 
investigadores.

En cuanto a aspectos cuestionables, destacaría que, a pesar de que 
los pacientes se seleccionaron en función de la viabilidad miocár-
dica, hasta ahora nunca se ha probado que los test de viabilidad 
puedan predecir la efectividad de la revascularización2,3, y puede 
que no sean la forma más apropiada de identificar a aquellos que 
se van a beneficiar de la ICP en esta población4. Además, la gran 
mayoría de los pacientes estaban asintomáticos (66%) o tenían an-
gina leve, lo que indudablemente pudo influir en los resultados.
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P.: ¿Qué perfil de enfermedad coronaria presentaban estos enfer-
mos? ¿Cómo valora el uso en este ensayo de un índice angiográfico 
de riesgo como el BCIS, frente a otras alternativas como el SYN-
TAX, y más aún frente a la valoración funcional con guía de pre-
sión? ¿Hasta qué punto quedaba clara la relación causal entre en-
fermedad coronaria y miocardiopatía dilatada?

r.: En comparación con el estudio STITCH2, el REVIVED BCIS21 
incluyó pacientes de mayor edad y con más extensión de la enfer-
medad coronaria, y con un tratamiento médico mucho más actual. 
La valoración de la extensión y de la importancia de la afectación 
coronaria a través de la puntuación BCIS5 genera algunas dudas. 
De hecho, sorprende que, a pesar de tener unas puntuaciones 
medias de 10, prácticamente la mitad de los pacientes tenían en-
fermedad de 2 vasos, y la mediana de vasos y de lesiones tratadas 
fue de 26, lo que despierta dudas acerca de cuántas lesiones que-
daron sin revascularizar. Desconocemos, además, si pudo haber 
cierto sesgo de selección, ya que algunos pacientes con enfermedad 
coronaria más extensa susceptibles de cirugía pudieron ser deriva-
dos directamente y no ser incluidos en el estudio.

Por otra parte, parece evidente que la evaluación de las lesiones 
con guía de presión podría haber aportado mucha fiabilidad al es-
tudio. Si nos fijamos en la puntuación BCIS, las lesiones se definen 
como graves cuando presentan una estenosis del 70% o más, y 
especialmente en una población de pacientes con enfermedad mul-
tivaso y con una gran mayoría de asintomáticos o con angina leve 
parece más que razonable la selección de las lesiones y los vasos 
que tratar mediante la evaluación de la fisiología coronaria.

P.: ¿Qué nos puede decir de la revascularización? ¿Pudo afectar a 
los resultados el grado de revascularización completa o el cruce de 
grupo de TMO a ICP?

r: Como he comentado, a pesar de padecer una enfermedad coro-
naria extensa según la escala angiográfica usada, casi la mitad de 
los pacientes incluidos tenía enfermedad de 2 vasos y la mediana 
de tratamiento fue de 2 lesiones. Por otro lado, los autores señalan 
que todavía no han analizado si los vasos tratados coincidieron con 
los segmentos de viabilidad afectada, lo que dificulta aún más la 
interpretación de los resultados. Indudablemente, si quedaron le-
siones sin tratar y se trataron lesiones no indicadas, la influencia 
en los resultados es evidente. Además, tal como se indica en la 
pregunta, la revascularización no planeada se realizó con más fre-
cuencia en el grupo de TMO (10,5%) que en el de ICP (2,9%), lo 
que pudo explicar por qué en los cuestionarios de calidad de vida 
la ICP salía favorecida a 6 y 12 meses, pero no a 24 meses, cuando 
quizá influyó ese mayor porcentaje de revascularizaciones no pla-
neadas del grupo de TMO. 

P.: ¿Se observó beneficio en algún tipo de evento clínico en el 
grupo de ICP?

r: Sí. El grupo de ICP tuvo menos episodios de taquicardia o fibri-
lación ventricular que el grupo de TMO, lo que sugiere una reduc-
ción de la carga isquémica y del riesgo arrítmico en el grupo de 
ICP. Además, el número de desfibriladores implantados tras la 
aleatorización fue menor en el grupo de ICP.

Por otra parte, aunque el porcentaje de IAM fue similar en ambos 
grupos (alrededor del 10%), prácticamente la mitad fueron peripro-
cedimiento en el grupo de ICP y ninguno en el grupo de TMO, con 
lo cual los IAM espontáneos fueron más en el grupo de TMO  

(9% frente a 5%). Este dato podría tener relevancia clínica, ya que, 
de acuerdo con el estudio ISCHEMIA7, los IAM espontáneos tienen 
peor pronóstico que los que ocurren periprocedimiento.

También hubo un beneficio de la ICP en cuanto a calidad de vida 
a 6 y 12 meses, que se perdió a los 24 meses, como ya ha comen-
tado antes.

P.: Teniendo en cuenta que la enfermedad coronaria puede guardar 
una relación de coincidencia causal con la miocardiopatía, ¿cree 
que hay algún perfil de pacientes que podrían beneficiarse de la 
ICP o, al menos, ser meritorios de investigación adicional al 
respecto?

r.: Parece evidente que, de acuerdo con los resultados del estudio 
REVIVED, la revascularización percutánea en pacientes estables, 
con depresión grave de la FEVI, enfermedad multivaso y pocos o 
ningún síntoma anginoso, aporta pocos beneficios. Insistiendo en 
que la selección de las lesiones fue puramente angiográfica (lesio-
nes con un 70% o más de estenosis) y que desconocemos si las 
lesiones tratadas coincidían con los segmentos de viabilidad anor-
mal, nos parece que posiblemente el grupo de pacientes con dis-
función del ventrículo izquierdo grave y síntomas anginosos que 
presentan lesiones angiográficamente significativas y evaluaciones 
de fisiología coronaria (o ecocardiografía intravascular en el caso 
del tronco)8 anormales podrían ser un grupo en que la angioplastia 
coronaria aportaría un beneficio clínico, tanto en términos de su-
pervivencia como de calidad de vida. 

FINANCIANCIÓN

Ninguna.

CONFLICTO DE INTERESES

Ninguno.

BIBLIOGRAFÍA

 1.  Perera D, Clayton T, O’Kane PD, et al. Percutaneous revascularization for 
ischemic left ventricular dysfunction. N Engl J Med. 2022;387:1351-1360.

 2.  Velazquez EJ, Lee KL, Jones RH, et al. Coronary-artery bypass surgery  
in patients with ischemic cardiomyopathy. N Engl J Med. 2016;374: 
1511-1520.

 3.  Cleland JG, Calvert M, Freemantle N, et al. The heart failure revasculari-
sation trial (HEART). Eur J Heart Fail. 2011;13:227-233.

 4.  Ryan M, Morgan H, Chiribiri A, Nagel E, Cleland J, Perera D. Myocardial 
viability testing: all STICHed up, or about to be REVIVED? Eur Heart J. 
2022;43:118-126.

 5.  Perera MA, Stables R, Booth J, et al. The Balloon pump-assisted Coronary 
Intervention Study (BCIS-1): Rationale and design. Am Heart J. 2009; 
158:910-916.

 6.  Vergallo R, Liuzzo G. The REVIVED-BCIS2 trial: percutaneous coronary 
intervention vs. optimal medical therapy for stable patients with severe 
ischaemic cardiomyopathy. Eur Heart J. 2022; 43:4775-4776.

 7.  Maron DJ, Hochman JS, Reynolds HR, et al. Initial invasive or conservative 
strategy for stable coronary disease. N Engl J Med. 2020;382:1395-1407.

 8.  De Maria GL, Testa L, de la Torre-Hernandez JM, et al. A multi-center, 
international, randomized, 2-year, parallel-group study to assess the supe-
riority of IVUS-guided PCI versus qualitative angio-guided PCI in unpro-
tected left main coronary artery (ULMCA) disease: Study protocol for 
OPTIMAL trial. PLoS One. 2022;17:e0260770.



* Autor para correspondencia.
Correo electrónico: a.m.iniesta84@gmail.com (A.M. Iniesta Manjavacas).

 @angel84ma @CardiologiaLa

Online el 28 de agosto de 2023. 
2604-7306 / © 2023 Sociedad Española de Cardiología. Publicado por Permanyer Publications. Este es un artículo open access bajo la licencia CC BY-NC-ND 4.0.

A debate. Revascularización percutánea  
en miocardiopatía dilatada. A propósito del 
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Pregunta: ¿Cuál es su interpretación del ensayo REVIVED BCIS2? 
¿Podría señalar su aspecto más positivo? ¿Y el más cuestionable?

resPuesta: El ensayo REVIVED BCIS21 aleatorizó a pacientes es-
tables con miocardiopatía dilatada isquémica para recibir interven-
ción coronaria percutánea (ICP) añadida al tratamiento médico 
óptimo (TMO) o únicamente TMO sin revascularización. Incluyó 
pacientes con fracción de eyección del ventrículo izquierdo ≤ 35%, 
enfermedad coronaria extensa y viabilidad en 4 o más segmentos 
susceptibles de ICP. Sus resultados mostraron que ambas estrate-
gias ofrecían resultados comparables en cuanto al objetivo primario 
combinado de muerte por todas las causas o ingreso por insuficien-
cia cardiaca (37,2 frente a 38,0%; hazard ratio = 0,99; intervalo de 
confianza del 95%, 0,78-1,27; p  =  0,96). Tampoco se observaron 
diferencias en la variación de la fracción de eyección a los 6 meses 
ni a 1 año, detectándose mejoría en ambos grupos1. Previamente, 
el ensayo STICH2,3 había mostrado que la revascularización quirúr-
gica asociada al TMO añadía un beneficio en la supervivencia global 
a largo plazo en pacientes con miocardiopatía dilatada isquémica, 
pese a un aumento inicial de la mortalidad relacionado con la ci-
rugía. Por ello, se pensaba que el ensayo REVIVED BCIS2, con el 
menor riesgo periprocedimiento asociado a la ICP, podría igualar o 
incluso superar estos beneficios. Sin embargo, hay cosas que han 
cambiado desde la publicación del estudio STICH, incluyendo 
mejoras en el tratamiento farmacológico, un mayor uso de disposi-
tivos como los desfibriladores implantables y los resincronizadores, 
un seguimiento más estrecho de los pacientes con insuficiencia 
cardiaca y la generalización de los programas de rehabilitación 
cardiaca. El estudio REVIVED BCIS2 viene a demostrar que el TMO 
actual del paciente con miocardiopatía dilatada isquémica, con el 
uso de los recursos mencionados, consigue unos beneficios en 
cuanto a mortalidad e ingresos por insuficiencia cardiaca que no se 
ven incrementados con la revascularización, al menos con la 
percutánea. 

El aspecto más positivo de este estudio es que responde a un inte-
rrogante que no estaba resuelto, que era la necesidad o no de 
realizar ICP sistemática en estos pacientes, y lo hace con un ensayo 
clínico metodológicamente adecuado. Los aspectos más cuestiona-
bles tienen que ver con la definición de miocardiopatía dilatada 
isquémica y el logro de una revascularización completa. Para ca-
racterizar la miocardiopatía como isquémica se requirió una pun-
tuación de 6 o más en la escala BCIS-Jeopardy4, teniendo el 49% de 
los pacientes enfermedad de 2 vasos, mientras que la mediana de 
lesiones y vasos tratados por paciente fue de 2 en el grupo de ICP, 
y se consiguió una revascularización completa en el 71%1.

P.: El ensayo STICH mostró beneficio más allá de los 5-10 años, 
pero en el REVIVED BCIS2 la mediana de seguimiento fue de 3-4 
años, aunque la edad de los pacientes en ambos estudios es muy 
distinta. ¿Qué le sugiere esto?

r.: En el ensayo STICH2, las curvas de mortalidad por todas las 
causas (objetivo primario) empezaban a separarse tras 2 años de 
seguimiento, y la publicación original del estudio, con una mediana 
de seguimiento de 4,7 años, no mostró una reducción significativa 
del objetivo. Fue la extensión del estudio a 10 años (mediana de 
9,8 años) la que demostró el beneficio pronóstico de la cirugía 
cardiaca añadida al TMO3. Esto refleja varios aspectos: por una 
parte, el incremento de la morbimortalidad en el periodo periope-
ratorio, y por otra, los beneficios a largo plazo del alivio de la is-
quemia miocárdica, propiciando una reducción de las tasas de re-
infarto y de las arritmias ventriculares, entre otros aspectos5. Esto 
cobra sentido especialmente cuando tratamos pacientes más jóve-
nes, en quienes el menor riesgo quirúrgico y la mayor expectativa 
de vida permiten visualizar los beneficios clínicos. Aunque en el 
estudio REVIVED BCIS2 la ICP no se asoció a un aumento de la 
mortalidad periprocedimiento, tampoco se observó una separación 
significativa de las curvas del objetivo primario durante el estudio. 
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Sería necesario obtener datos de un seguimiento más prolongado 
para detectar un posible beneficio de la ICP. Además, la población 
del REVIVED tenía una edad media de 70 años (frente a una me-
diana de 60 años en el STICH), por lo que parece menos probable 
que obtuviera los mismos beneficios que conlleva la revasculariza-
ción quirúrgica a largo plazo.

P.: ¿Qué perfil clínico tenían estos pacientes y cómo era la optimi-
zación de su terapia médica en el momento de la aleatorización? 
¿Cree que podrían encontrarse en una fase avanzada de la miocar-
diopatía y que eso pudo influir en los resultados?

r.: El perfil clínico de los pacientes era el habitual para esta enfer-
medad. Se incluyeron fundamentalmente varones (88%); un 56% 
de los pacientes tenían antecedentes de hipertensión, el 41% dia-
betes y el 53% infarto de miocardio previo; el 67% estaban libres 
de angina y el 20% tenían antecedente de ICP previa y el 5% de 
revascularización quirúrgica. Se trataba de pacientes con buena 
clase funcional (el 74% en clase I o II de la New York Heart Asso-
ciation [NYHA]), solo un 33% habían tenido algún ingreso por in-
suficiencia cardiaca en los 2 años previos, y la mediana de la fracción 
aminoterminal del propéptido natriurético cerebral (NT-proBNP) 
estaba en torno a 1.400 pg/ml. Así, las características basales de 
estos pacientes no apoyan el supuesto de que se encontrasen en 
una fase avanzada de la enfermedad6. Si bien durante el seguimien-
to la mortalidad fue elevada (32%), resultó concordante con la es-
perable en pacientes con miocardiopatía dilatada isquémica7,8, 
mientras que la tasa de ingresos por insuficiencia cardiaca fue re-
lativamente baja (15%). Con todo ello, parece que estos pacientes, 
por su perfil clínico, sí que habrían sido a priori subsidiarios de 
mejorar con la revascularización percutánea. En el momento de la 
aleatorización, el 89% de los pacientes estaban tratados con inhibi-
dores de la enzima convertidora de la angiotensina, con antagonistas 
de los receptores de la angiotensina II o con sacubitrilo-valsartán, 
un 91% con bloqueadores beta y un 49% con antagonistas del re-
ceptor mineralocorticoide. Aunque es un tratamiento farmacológico 
bastante optimizado, existe un amplio margen de mejora, ya que 
solo un 5% de los pacientes tomaban sacubitrilo-valsartán, la mitad 
no tomaban antialdosterónicos y los inhibidores del cotransportador 
de sodio-glucosa tipo 2 aún no se consideraban parte del tratamiento 
fundacional de la insuficiencia cardiaca. De hecho, a los 2 años de 
seguimiento solo un 20% de los pacientes tomaban sacubitrilo-val-
sartán y un 55% antagonistas del receptor mineralocorticoide. Por 
otra parte, hubo un porcentaje bajo (23%) de portadores de algún 
dispositivo implantable (desfibrilador o resincronizador cardiaco)1.

P.: ¿Está de acuerdo en que el ensayo cuestiona el valor de los test 
de viabilidad? Aunque se estableció como corte un 25% de realce 
tardío en la resonancia magnética cardiaca, en los casos con real- 
ces de entre el 25 y el 50% quedó a discreción de los investigadores 
locales, que podían utilizar otra prueba de imagen, como la ecocar-
diografía con dobutamina. ¿Cree que podrían ser cuestionables los 
criterios aplicados en el ensayo?

r.: El subestudio de viabilidad del ensayo STICH ya puso en en-
tredicho la utilidad de la detección de miocardio viable (mediante 
tomografía computarizada por emisión de fotón único o ecocardio-
grama con dobutamina) para predecir buenos resultados tras la 
revascularización9. El REVIVED BCIS2 falló también en su inten-
ción de demostrar que la revascularización guiada por viabilidad 
sea capaz de reducir la mortalidad o mejorar el remodelado cardia-
co. En este ensayo, una mayor cantidad de segmentos miocárdicos 
disfuncionantes, pero viables, no se asoció con el pronóstico ni con 
las posibilidades de mejoría en la función ventricular, mientras que 
una menor cantidad de escara miocárdica sí predijo un pronóstico 
más favorable y mayor probabilidad de remodelado reverso. Esto 
fue independiente de la fracción de eyección basal y de la extensión 
de la enfermedad coronaria10. Los resultados nos obligan a revisar 

el concepto de miocardio hibernado, y a no dirigir la estrategia de 
revascularización coronaria en función del estudio de viabilidad11. 
En este ensayo, la resonancia magnética cardiaca fue el método 
preferido para estudiar la viabilidad (71% de los pacientes). El hecho 
de que se considerasen viables aquellos segmentos con un realce 
tardío máximo del 25% es un punto a favor, ya que se seleccionaron 
los pacientes con más probabilidades teóricas de mejorar tras la 
ICP. Si bien es verdad que podría utilizarse otra prueba de imagen 
adicional en casos con realce entre el 26 y el 50%, en la práctica 
solo se utilizó más de un test de viabilidad en 8 pacientes1, por lo 
que este aspecto no parece relevante.

P.: Teniendo en cuenta que la enfermedad coronaria puede ser con- 
currente con la miocardiopatía sin ser necesariamente su única 
causa, ¿cree que hay algún perfil de pacientes que podrían benefi-
ciarse de la ICP o, al menos, ser meritorios de investigación adicio-
nal al respecto?

r.: En el análisis de subgrupos no se observó ninguna interacción 
significativa del tratamiento en los subgrupos de interés preespeci-
ficados1. Sin embargo, algunos datos del estudio nos permiten espe-
cular sobre pacientes en quienes la ICP podría ser más beneficiosa. 
En el ensayo se incluyeron pocos pacientes con angina limitante, 
por lo que los hallazgos parecen poco extrapolables a estos casos. 
El estudio objetivó diferencias en cuanto a calidad de vida a favor 
de la ICP a los 6 y 12 meses de seguimiento (igualándose en los dos 
grupos a los 2 años), con lo que la ICP podría ser clave en pacientes 
con angina5. Por otra parte, en los pacientes tratados con ICP se 
observó una tendencia a un menor número de terapias apropiadas 
del desfibrilador implantable1, lo que sugiere una mayor utilidad de 
la revascularización en aquellos individuos en que las arritmias 
ventriculares sean un problema. Otros subgrupos de interés serían 
los pacientes con enfermedad coronaria más extensa, aquellos en 
los que se consiguió una revascularización completa o los que tenían 
mayor disfunción ventricular; la publicación futura de resultados 
en estos pacientes podrá ayudarnos en la toma de decisiones6. Por 
último, si bien la revascularización quirúrgica debería ser la estra-
tegia de elección en los pacientes con miocardiopatía dilatada isqué-
mica7, la ICP probablemente debe seguir teniendo un papel en el 
tratamiento de los pacientes jóvenes con enfermedad coronaria 
significativa y alto riesgo quirúrgico o malos lechos distales. Con la 
evidencia disponible en la actualidad y el TMO contemporáneo, 
parece necesaria la realización de un ensayo clínico en el que se 
comparen tres estrategias terapéuticas en pacientes con miocardio-
patía dilatada isquémica: TMO aislado, TMO asociado a revascula-
rización quirúrgica y TMO asociado a ICP. Los criterios de selección 
no deberían incluir la viabilidad, sino más bien la factibilidad de 
realizar una revascularización completa del miocardio en riesgo, y 
el seguimiento debería establecerse a largo plazo.
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Presentamos el caso de una mujer de 67 años ingresada con un 
cuadro de angina de esfuerzo de 6 meses de evolución. La prueba 
de esfuerzo electrocardiográfica confirmó la presencia de isquemia 
grave de la pared anterior. Se derivó a la paciente para practicarle 
una coronariografía, que reveló la presencia de una oclusión coro-
naria total crónica en el segmento proximal de la descendente an-
terior (DA) inmediatamente antes de la bifurcación con la prime- 
ra rama diagonal (D1) perfundida por colaterales septales desde  
la coronaria derecha (figura 1A, vídeo 1 del material adicional). La 
paciente firmó el consentimiento informado para el procedimiento 
y la oclusión coronaria total crónica se recanalizó 6 meses después 
de la angiografía inicial.

Inicialmente, teniendo en cuenta las características favorables de 
la lesión (puntuación de 1 en la escala J-CTO), se propuso el 
abordaje anterógrado Se realizó una angiografía con un catéter guía 
AL1 de 7 Fr (Cordis, Estados Unidos) mediate abordaje femoral para 
la coronaria derecha y otro catéter guía PB 3.5 SheathLess de 7,5 
Fr (Asahi Intecc, Estados Unidos) para el tronco común izquierdo. 
En la intervención se utilizo un microcatéter Caravel (Asahi Intecc, 
Estados Unidos) montado sobre una guía coronaria SION (Asahi 
Intecc, Estados Unidos) que franqueó el segmento distal de la DA, 
seguido de una segunda guía para acceder a la D1. Como la lesión 
no estaba muy calcificada, se pudo predilatar con un balón semi-
distensible Emerge de 2 × 12 mm (Boston Scientific, Estados Uni-
dos) a 12 atmósferas. A pesar del uso de vasodilatadores, la presen-
cia de un lecho distal estrecho a nivel de la DA y D1 desaconsejó 
el uso de stents. Se optó por realizar una angioplastia con balón 
farmacoactivo (BFA) para tratar la bifurcación. Se empleó durante 
60 segundos un primer BFA SeQuent Please Neo (Braun Melsungen, 
Alemania) de 2,5 × 20 mm hasta alcanzar la presión nominal en la 
DA. Luego se empleó un segundo BFA de 2 × 20 mm hasta alcanzar 
la presión nominal en la D1 durante otros 60 segundos. Al finali- 
zar la intervención, se obtuvo un grado 3 de flujo TIMI final (figura 1B, 
vídeo 2 del material adicional). Se decidió actitud conservadora para 
una pequeña disección no limitante del flujo localizada en el seg-
mento medio de la DA después de la D1.

Se programó seguimiento con una angiografía y una tomografía  
de coherencia óptica. Seis meses después, el estudio confirmó la 

permeabilidad de la recanalización y una mejora significativa del 
vaso distal con un grado 3 de flujo TIMI (figura 1C). La tomografía 
de coherencia óptica confirmó los excelentes resultados obtenidos, 
así como la resolución completa de la disección en el segmento 
medio de la DA (figura 2A-C y vídeo 3 del material adicional). 
Durante este seguimiento, la paciente permaneció libre de 
angina.

Los motivos principales para evitar el implante de stents fueron el 
tamaño de ambos vasos, la posibilidad de oclusión de la rama lateral 
utilizando un stent provisional y la alta probabilidad de reestenosis 
intrastent con una técnica de doble stent teniendo en cuenta la lo-
calización de la lesión. Cabía esperar buenos resultados a medio 
plazo si se alcanzaba un grado 3 de flujo TIMI en las 2 ramas, para 
no tener que implantar varias capas de stents. Por esta razón, co-
rroboramos esta hipótesis a los 6 meses en un seguimiento mediante 
angiografía y tomografía de coherencia óptica. 

El ensayo controlado aleatorizado BASKET-SMALL 2 vino a confir-
mar que los BFA no eran inferiores a los stents farmacoactivos de 
segunda generación en lo referente al objetivo compuesto de muerte 
cardiovascular, infarto de miocardio no mortal y revascularización 
del vaso diana en lesiones de novo para vasos < 3 mm1. Se obtu-
vieron resultados aún mejores en el ensayo controlado aleatorizado 
PICCOLETO II, que comparó un BFA con un stent liberador de 
everolimus y confirmó una pérdida luminal tardía menor en la le-
sión a los 6 meses (0,04 frente a 0,17 mm; p = 0,03)2.

Varios estudios han evaluado diferentes abordajes con BFA en bi-
furcaciones, pero hasta la fecha, ningún ensayo controlado aleato-
rizado ha comparado el uso de BFA en el tronco común izquierdo 
y ramas laterales con otra estrategia3. Los análisis observacionales 
realizados por Shulz et al. y Bruch et al. de 39 y 127 pacientes, 
respectivamente, concluyeron que el abordaje solo con BFA era 
seguro y efectivo para el tratamiento de bifurcaciones seleccionadas 
(por ejemplo, una rama lateral ≥ 2 mm) con índices bajos de rees-
tenosis y revascularización de la lesión diana. Se recomendó el uso 
de stents como estrategia de rescate en presencia de disección limi-
tante del flujo o fenómeno de recoil excesivo4,5.

Existen pocos casos que describan el tratamiento de lesiones com-
plejas como oclusiones coronarias totales crónicas con un BFA. 
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Nuestro caso resulta especialmente relevante si se tiene en cuenta 
que la oclusión venía acompañada de una bifurcación y un lecho 
distal pequeño. Este caso viene a confirmar que se puede tratar una 
oclusión coronaria total crónica bifurcada con un BFA en presencia 
de un vaso de reducido calibre.
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Figura 1. A: vista craneal de la oclusión coronaria total crónica localizada en el segmento proximal de la descendente anterior (DA). B: resultado final 
angiográfico posoperatorio con una pequeña disección no limitante del flujo en el segmento medio de la DA tratada de forma conservadora. C: el seguimien- 
to angiográfico a los 6 meses confirmó los excelentes resultados clínicos cosechados con los balones farmacoactivos. El vaso distal ha aumentado su tamaño 
sin rastro alguno de la pequeña disección.

MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este artículo en su 
versión electrónica disponible en https://doi.org/10.24875/
RECIC.M23000390.
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Figura 2. A: segmento distal de la descendente anterior (DA) sin signos de la disección previa. B: DA en la carina. C: segmento proximal de la DA antes de 
la bifurcación sin evidencia alguna de disección en la tomografía de coherencia óptica.
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Regulador de flujo auricular y atrioseptostomía  
en hipertensión pulmonar en pediatría: cuando  
un procedimiento encuentra su dispositivo
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A pesar de las mejoras recientes que ha experimentado el abordaje 
y tratamiento de la hipertensión pulmonar (HP) pediátrica y el 
descenso de los índices de mortalidad global gracias a las terapias 
dirigidas a vías específicas, en la actualidad no existe una cura para 
la mayoría de los pacientes; la morbimortalidad sigue siendo alta y 
el trasplante de pulmón es la terapia de destino para muchos1,2.

Según las guías de práctica clínica, la creación de un defecto res-
trictivo pretricuspídeo mediante atrioseptostomía (AS) carece de 
evidencias sólidas. Podría, no obstante, ser una opción en pacientes 
con clase funcional (CF) III-IV de la OMS/Ross con síncope o fra-
caso ventricular derecho grave que no responden al tratamiento 
farmacológico máximo o como terapia puente hacia el trasplante de 
pulmón1,2. Se tiene, relativamente, poca experiencia en pacientes 
pediátricos. No obstante, la combinación AS-fármacos ha ido mejo-
rando resultados a corto plazo tales como la CF, el síncope o la 
supervivencia3,4. En manos de equipos experimentados, el índice 
de complicaciones baja. En cualquier caso, sigue siendo todo un 
desafío en el contexto de pacientes de alto riesgo. Los principales 
eventos mortales se asocian a crisis graves de HP o a cianosis grave 
debido a un tamaño impredecible del shunt.

Se han descrito diferentes abordajes para crear AS restrictivas. Debido 
a que con la septostomía con balón (o cuchillas) se consiguen cierres 
espontáneos tempranos, implantar un dispositivo en el septo auricular 
sería una forma sencilla de evitarlo. Aunque se ha descrito el uso de 
un dispositivo oclusor, este se asocia a una alta incidencia de oclusio-
nes a largo plazo y un diámetro del shunt menos predecible. En nuestro 
centro, solemos realizar AS implantando un stent con forma de diábolo 
en el septo que nos permite predecir el diámetro del shunt. No obs-
tante, el riesgo de embolización e hiperplasia neointimal intrastent es 
mayor4. La alternativa es el regulador de flujo auricular (AFR, Occlu-
tech, Turquía), un dispositivo autoexpandible de malla trenzada con 
alambres de nitinol compuesto por 2 discos simétricos conectados por 
una cintura central fenestrada. Se fabrica en diámetros de fenestración 
de 8 y 10 mm (4 y 6 mm para uso compasivo) con diámetros de disco 
de 21 y 23 mm, respectivamente. Existen 2 modelos (M y L) que se 
adaptan a la altura de la cintura central (5 y 10 mm) según el grosor 
del septo auricular. Su disco proximal alberga un conector de bola 
soldado para fijarlo al sistema de liberación. El AFR se ha usado, ya, 
en diferentes escenarios (HP en adultos y niños mayores). Aunque los 
datos sobre los más pequeños son más limitados, son prometedores5,6. 
Se necesitan más datos que avalen esta evidencia.

Se presenta nuestra primera experiencia con 2 gemelos de 4 años (de 
13 y 12,5 kg) con HP diagnosticada secundariamente a síncope recu-
rrente. Ambos presentaban HP grave con presión arterial pulmonar 
sistólica estimada suprasistémica, hipertrofia y dilatación grave del 
ventrículo derecho pero con función conservada y sin anomalías 
estructurales. A ambos se les administró tratamiento farmacológico 
(sildenafilo, bosentán y treprostinilo). El paciente nº 1 fue el que 
peor evolución tuvo, con síncope persistente, por lo que hubo que 
aumentar la medicación. El paciente nº 2, presentaba una CF dete-
riorada. La intervención (tabla 1) se realizó con farmacoterapia diri-
gida a la HP, ventilación mecánica a altas dosis de oxígeno y guiada 
mediante fluoroscopia y ecocardiografía transesofágica con los 
equipos de oxigenación extracorpórea de membrana, o ECMO, y 
cirugía cardiaca a la espera. Los datos invasivos confirmaron el 
diagnóstico. Se realizó una punción en la fosa oval del paciente nº 
1 con una aguja de Brockenbrough (vídeo 1 del material adicional). 
En el paciente nº 2, se accedió a la aurícula izquierda a través de un 
foramen oval permeable. En ambos casos, se usó el modelo M del 
AFR con un tamaño de fenestración de 8 mm, el dispositivo más 
pequeño aprobado por la CE. La comunicación interauricular se di-
lató (vídeo 2 del material adicional) con balones más pequeños que 
los recomendados por el fabricante (Advance balloon, Cook Medical, 
Estados Unidos, 8 mm x 2 cm en el paciente nº 1 y 7 mm x 2 cm 
en el nº 2) para que la fenestración central del AFR estuviese lige-
ramente limitada por el septo interauricular, permitiendo así un shunt 
< 8 mm. El resto de la intervención se desarrolló igual que el cie- 
rre de una comunicación interauricular con un dispositivo estándar 
(figura 1, vídeo 3 del material adicional). Según la ecocardiografía 
transesofágica, los tamaños finales del shunt fueron 6,5 y 6,3 mm en 
los pacientes nº 1 y 2, respectivamente. No hubo complicaciones. 
Los 2 pacientes permanecieron < 24 horas en la unidad de cuidados 
intensivos donde recibieron atención posoperatoria sin incidencias. 
Se les dio de alta en tratamiento con ácido acetilsalicílico y terapia 
dirigida a la HP (sildenafilo, bosentán y treprostinilo). Las interven-
ciones fueron relativamente directas, más sencillas y cortas que 
nuestra serie de stents con forma de diábolo4.

En su última visita de seguimiento (trascurridos 9 y 8 meses), los 
pacientes han tenido buena evolución: el dispositivo era permeable, 
con un shunt bidireccional pero predominantemente de izquierda a 
derecha (vídeos 4-6 del material adicional) sin una desaturación 
basal significativa (> 94%) ni síncope y con una CF normal. Los 
niveles del fragmento N-terminal del pro-péptido natriurético tipo B 
(pg/ml) fueron algo menores en los 2 pacientes (de 163 a 159 pg/ml 
en el paciente nº 1 y de 376 a 157 pg/ml en el nº 2). En la actualidad, 
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no están en lista para trasplante de pulmón y siguen con el trata-
miento triple ajustado conforme al aumento de peso. 

Nuestros datos coinciden con los descritos5,6, lo cual convierte al 
AFR en una alternativa también válida en niños pequeños con HP 
grave de alto riesgo. Su principal ventaja es que permite crear shunts 
de un tamaño predecible, es técnicamente más fácil de usar y tiene 
un riesgo bajo de migración del dispositivo. 

Los padres de los gemelos dieron su consentimiento informado 
explícito y por escrito tanto para la publicación de los datos y las 
imágenes como para la realización de la intervención.
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Tabla 1. Características de la intervención

Paciente nº 1 Paciente nº 2

Sexo Varón Varón

Edad (años) 4 4

Peso (kg) 13 12,5

AD (mmHg) 4 6

AI (mmHg) 6 8

AP (mmHg) 63/42/51 69/24/46

Ao (mmHg) 72/40/56 80/39/56

Saturación O2 previa (%) 98 98

Saturación O2 posoperatoria (%) 94 96

Diámetro de fenestración en la ETE (mm) 6,5 6,3

Dispositivo AFR (mm)

Diámetro de fenestración 8 8

Altura de la cintura 5 5

Diámetros de los discos 21 21

Abordaje venoso femoral femoral

Tamaño máximo del abordaje venoso (Fr) 12 12

Abordaje TS Aguja de 
Brockenbrough 

FOP

Dilatación con balón del SA Advance 35 PB 
8 mm × 2 cm

Advance 35 PB 
7 mm × 2 cm

Tiempo de la intervención (min) 116 74

Tiempo de fluoroscopia (min) 25 12

Dosis de radiación (Gy/cm2) 14,8 5,9

AD: presión auricular derecha media; AFR: regulador de flujo auricular; AI: presión 
auricular izquierda media; Ao: presión aórtica sistólica/diastólica/media; AP: presión 
arterial pulmonar sistólica/diastólica/media; ETE: ecocardiografía transesofágica; FOP: 
foramen oval permeable; PB: perfil bajo; SA: septo auricular; TS: transeptal.

A

C

B

Figura 1. A y B: imágenes fluoroscópicas en proyecciones oblicua anterior 
izquierda (A) y lateral (B) del dispositivo regulador de flujo auricular (AFR) 
colocado en su ubicación final en el septo interauricular (flecha blanca). C: 
imagen ecocardiográfica Doppler-color transtorácica en plano subcostal del 
AFR (flecha blanca).
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Hipoperfusión coronaria en la disección aórtica aguda tipo A

Coronary malperfusion in acute type A aortic dissection
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La mala perfusión coronaria en pacientes con disección de aorta 
ensombrece aún más el mal pronóstico debido al compromiso del 
flujo en el miocardio. La incidencia de afección coronaria oscila en 
torno al 9-10% según diversos registros1,2, y puede suceder simul-
táneamente al inicio de la disección, durante el traslado o mientras 
se realiza la cirugía. El abordaje de estos pacientes es motivo de 
debate. El tiempo óptimo de reperfusión miocárdica es de 90 mi-
nutos, tiempo que no se puede asegurar con la revascularización 
quirúrgica asociada a la cirugía de reparación aórtica. 

Se presenta el caso de un paciente de 65 años, fumador, con enfer-
medad renal crónica, que fue recibido en nuestro centro como 
«código infarto» por sospecha de síndrome coronario agudo con 
elevación del segmento ST anterior. Durante la coronariografía se 
diagnosticó disección aórtica tipo A con mala perfusión coronaria 
debida a oclusión secundaria en el tronco coronario izquierdo (TCI). 

El paciente había consultado en su hospital de referencia por dolor 
centrotorácico opresivo de 30 minutos de evolución. A su llegada 
a urgencias estaba sintomático e inestable hemodinámicamente 
(pálido, sudoroso, hipotensión arterial 60/40 mmHg). En el electro-
cardiograma presentaba elevación del segmento ST anterior y AVR, 
por lo que se activó el «código infarto» y fue trasladado a nuestro 
centro. Se realizó ecocardioscopia que mostró una fracción de 
eyección del ventrículo izquierdo gravemente deprimida (10-15% 
visual), con alteraciones de la contractilidad segmentaria en la cara 
anterior, el septo anterior y lateral, sin derrame pericárdico. Se 
administraron 300 mg de ácido acetilsalicílico y 180 mg de ticagre-
lor, y fármacos vasoactivos.

Se envió al paciente directamente a la sala de hemodinámica. Dada 
la situación de shock cardiogénico establecido (estadio D) y ante la 
eventual necesidad de utilizar sistemas de asistencia circulatoria 
percutáneos (balón intraaórtico de contrapulsación; Impella, Abio-
med, EE.UU.), se decidió realizar abordaje femoral (punción femo-
ral común bilateral con introductores de 6 Fr).

Por vía femoral derecha y con catéter guía de forma directa (por 
alta sospecha de afección del TCI) se encontró dificultad inicial para 
el sondaje selectivo de la coronaria izquierda. Se sospechó la pre-
sencia de disección aórtica tipo A, por lo que se decidió realizar 
una aortografía con catéter pigtail, que confirmó dicha sospecha, 
evidenciándose afección del TCI por hematoma/colgajo intimal que 
presentaba oclusión subtotal (vídeos 1 y 2 del material adicional). 

Se utilizó como criterio de permanencia en la verdadera luz la 
presencia de una curva de presión aórtica de características morfo-
lógicas normales (no amortiguada), con una guía teflonada de 0,35 
pulgadas y 260 cm para realizar el intercambio de catéteres.

Simultáneamente se contactó con el servicio de cirugía cardiaca de 
alerta y se decidió de manera conjunta una revascularización emer-
gente percutánea como puente hasta el tratamiento quirúrgico de-
finitivo. Se decidió utilizar un catéter guía JL4 6F (Mach 1, Boston 
Scientific, EE.UU.) con el fin de facilitar el sondaje subselectivo del 
TCI y realizar maniobras de incremento de soporte activo (intuba-
ciones profundas) en caso necesario (sacrificando el mayor soporte 
pasivo, pero con menor manejabilidad, que podrían aportar otros 
catéteres). Una vez comprobada, dentro de lo posible, la permanen-
cia en la luz verdadera, se progresó una guía de angioplastia de 
0,014 pulgadas hasta el tercio distal de la arteria descendente ante-
rior; se optó por una guía de gramaje intermedio e hidrófila (SION 
black, Asahi, Japón). 

Posteriormente se procedió a la implantación directa de un stent 
farmacoactivo de 3,5 × 16 mm con protrusión del 50% del dispo-
sitivo en la aorta ascendente, para pretender simular la técnica de 
«stent en chimenea» utilizada en los casos de afección de los ostia 
coronarios en los implantes percutáneos de válvula aórtica. La li-
beración se hizo a baja presión (nominal), intentando evitar así el 
riesgo de disección del TCI no cubierto por el stent y, al menos a 
priori, libre de enfermedad ateroesclerótica significativa. 

Esto supuso una estabilización significativa de la situación hemodi-
námica del paciente. Mediante ecocardiografía se comprobó una 
mejoría de la función sistólica del ventrículo izquierdo.

Se realizó tomografía computarizada de aorta emergente que mostró 
disección de aorta tipo A de la clasificación de Standford, sin 
afección de troncos supraaórticos ni del resto de la aorta. La inter-
vención quirúrgica se planificó de acuerdo con la inestabilidad 
hemodinámica del paciente, el elevado riesgo de hemorragia y la 
anatomía basal del paciente (raíz aórtica y aorta ascendente dilata-
das). El objetivo fue emplear una técnica quirúrgica que requiriera 
el menor tiempo posible en circulación extracorpórea. Se decidió, 
según las consideraciones anteriores, emplear la técnica de Bentall-
Bono. Se reemplazaron la raíz aórtica y la aorta ascendente por un 
conducto valvulado Carboseal (Palex Medical, España) del número 
25, con reimplante de los ostia coronarios. En cuanto a los hallazgos 
intraoperatorios, se observó rotura del techo del tronco coronario 
y que el stent estaba escasamente apuesto en las paredes de la 
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arteria, por lo que se retiró y se reforzó el techo del TCI con una 
sutura 6/0, y también se reforzó el ostium coronario izquierdo con 
un parche de pericardio. El tiempo de circulación extracorpórea 
total fue de 12 minutos. 

La evolución del paciente tras la cirugía fue satisfactoria, se extubó 
sin incidencias y fue dado de alta. Previamente al alta se le realizó 
un ecocardiograma que mostró función sistólica conservada (frac-
ción de eyección del ventrículo izquierdo del 55%) con ligera hipo-
cinesia del septo anterior y tubo valvulado normoposicionado y 
normofuncionante. 

Se trata, por lo tanto, de un paciente tratado inicialmente como un 
síndrome coronario agudo con elevación del segmento ST anterior 
KK-IV, diagnosticado durante la coronariografía de disección aórtica 
tipo A, generando el colgajo mala perfusión coronaria por protru-
sión en el tronco, en el que se decidió de manera urgente implantar 
un stent farmacoactivo en el TCI, lo que mejoró la perfusión del 
árbol coronario izquierdo y proporcionó el grado suficiente de es-
tabilización hemodinámica del paciente para permitir la cirugía 
cardiaca.

En la serie de Uchida et al.1 de 25 pacientes con disección aórtica 
tipo A con signos y síntomas de mala perfusión coronaria, en 11 
se realizó coronariografía previa a la cirugía y 9 fueron a cirugía 
directa. En los que tuvieron coronariografía, si se confirmaba 
compromiso del flujo por disección se implantaba el stent farma-
coactivo. Si mejoraba la función ventricular, se realizaba la cirugía 
de manera urgente. En caso contrario, se canulaba con oxigenador 
extracorpóreo de membrana venoarterial para posteriormente pro-
ceder con la cirugía. Presentaron mejor pronóstico aquellos pacien-
tes en los que se realizó una coronariografía. 
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El tratamiento de la enfermedad coronaria (EC) con calcificación 
importante constituye un desafío técnico en aquellos pacientes que 
precisan modificación de la placa de ateroma como parte de una 
intervención percutánea. En este sentido, los cardiólogos interven-
cionistas deben estar familiarizados con la amplia gama de técnicas 
de modificación de placa existentes y que se utilizan para preparar 
los vasos a fin de facilitar un despliegue y expansión óptimos del 

stent coronario1. En presencia de enfermedad calcificada proximal 
en vasos tortuosos, la aterectomía orbital puede emplearse como 
alternativa a la rotacional por su mayor estabilidad con ablación 
inversa, mayor facilidad de uso y la versatilidad que proporciona 
el uso de una fresa de un único tamaño que puede utilizarse en 
distintos perfiles vasculares. La técnica tiene, además, un perfil de 
seguridad similar al de la aterectomía rotacional2. En este artículo, 
se detalla un caso de EC fuertemente calcificada en los segmentos 
proximales de 3 vasos. Nuestro caso muestra cómo la aterectomía 
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orbital se utilizó para preparar los 3 vasos epicárdicos con una fresa 
de un único tamaño dentro de un único procedimiento guiado por 
corregistro de ecografía intravascular (IVUS) y fisiología..

Nuestro paciente esun varón de 73 años con opresión torácica de 
esfuerzo que presentaba además hipertensión, diabetes mellitus tipo 
II, enfermedad pulmonar obstructiva crónica grave (volumen espi-
ratorio forzado en el primer segundo [FEV1] del 29%) y fibrilación 
auricular. El examen clínico no reveló anomalías y las pruebas de 
hematología y bioquímica fueron normales salvo por un fragmen-
to N-terminal del péptido natriurético tipo B de 1.365 pg/ml (valores 
de referencia normales: < 125 pg/ml) y niveles de troponina I de 
351 ng/l (valores de referencia normales: 3-58 ng/l). El electrocar-
diograma confirmó la presencia de fibrilación auricular. La ecocar-
diografía transtorácica confirmó la presencia de función sistólica 
del ventrículo izquierdo deteriorada con una fracción de eyección 
del 43% acompañada de hipocinesia inferior. Tras dar su consenti-
miento informado, al paciente se le practicó una coronariografía 
invasiva que reveló la presencia de EC fuertemente calcificada en 
los 3 vasos proximales con ateroma difuso (descendente anterior 
[DA] figura 1A; circunfleja izquierda [CXI] figura 1B; coronaria 
derecha [CD] figura 1C; los segmentos enfermos están resaltados 
con flechas). La distribución de la enfermedad era anatómicamente 

compleja (puntuación en la escala SYNTAX de 30) y, teniendo en 
cuenta el estado clínico del paciente, la puntuación obtenida en la 
escala SYNTAX II predijo un índice de mortalidad a 4 años asociado 
a la intervención coronaria percutánea (ICP) o a la cirugía de re-
vascularización coronaria del 8,3 y 17,7%, respectivamente. Final-
mente, el paciente fue tratado de una ICP según recomendación del 
equipo multidisciplinario. 

El procedimiento se realizá a través de la arteria radial derecha- El 
índice diastólico instantáneo sin ondas (iFR) de la lesión angiográ-
ficamente menos grave de la DA fue positivo (0,82). Se empleó la 
IVUS con corregistro para caracterizar mejor el grado de enferme-
dad calcificada en la DA y CD. No obstante, la estenosis de la CXI 
no se pudo cruzar con el catéter IVUS sin modificar antes la placa 
de calcio, razón por la cual no se tomaron imágenes intracorona- 
rias de dicho vaso previas a la intervención. Dada la presencia de 
calcificación grave (> 270º) en las zonas de anclaje de los vasos 
diana en DA y CD, se realizó directamente una aterectomía orbital 
de manera en las 3 arterias con una fresa de 1,25 mm (Diamondback 
360, CSI, Estados Unidos). Esta redujo eficazmente los depósitos de 
calcio fracturándolos. (DA, figura 1D; CD, figura 1F; las fracturas 
del calcio se muestran con flechas) Tras un tratamiento adicional 
con balones no distensibles, se desplegaron sendos stents liberadores 

Figura 1. Angiografía basal con aterectomía orbital guiada por IVUS muestra los mecanismos de modificación de la placa de calcio con despliegue del stent 
y aposición de struts. A: lesión en DA proximal con un iFR de 0,82. B: lesión en CXI proximal. C: lesión en CD proximal. D: fracturas de calcio (asteriscos) tras 
aterectomía orbital guiada por IVUS. E: s aterectomía orbital inversa. F: fracturas de calcio (asteriscos) tras aterectomía orbital guiada por IVUS. G: aposición 
del stent en DA con ALM post-ICP de 11,0 mm2 e iFR de 0,95. H: aposición del stent en CXI con ALM de 6,2 mm2. I: aposición del stent en CD con ALM de  
9,0 mm2. ALM: área luminal mínima; CD: coronaria derecha; CXI: circunfleja izquierda; DA: descendente anterior; ICP: intervención coronaria percutánea;  
iFR: índice diastólico instantáneo sin ondas; IVUS: ecografía intravascular.
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de sirolimus tanto en la DA como en la CXI (3,5 x 35 mm y 3,0 x 
15 mm, respectively; Osiro, Biotronik, Alemania) y un stent libera-
dor de everolimus en la CD (3,5 x 33 mm; XIENCE, Abbott, Estados 
Unidos). La IVUS post-ICP de los 3 vasos confirmó la aposición 
completa de los struts, buenas áreas mínimas de los stent y la cober-
tura de las lesiones. Además, la fisiología post-ICP de la DA confirmó 
los buenos resultados funcionales con un iFR de 0,95 (DA, figura 1G; 
CXI, figura 1H; CD, figura 1I). Los resultados angiográficos finales 
de los 3 vasos diana se muestran en la figura 2 (DA, figura 2A; CXI, 
figura 2B; CD, figura 2C). El resumen de los dispositivos utilizados 
en la intervención se muestra en la tabla 1.

Este caso constituye un ejemplo de modificación de la placa de 
ateroma coronaria en un paciente con EC calcificada, dentro de un 
procedimiento guiado por imágen y fisiología intracoronarias, pre-
paración de la placa calcificada con aterectomía orbital y evaluacio-
nes post-ICP. Estas tecnologías son clave para garantizar resultados 
duraderos de la ICP y, a nivel general, añaden valor pronóstico3. La 
aterectomía a 3 vasos estuvo justificada por el grado de calcificación. 
Además, se consideró cuidadosamente el uso de la aterectomía or-
bital (en lugar de la rotacional) por sus características únicas, sobre 
todo, por la ablación inversa (figura 1E) y el diámetro variable de 
debulking, lo cual posibilita tratar vasos de diferentes diámetros con 
una fresa de un único tamaño4,5. En casos seleccionados, estas ca-
racterísticas de la aterectomía orbital pueden resultar especialmente 
útiles en vasos ostiales y/o angulados, sobre todo, en la CXI como 
en el caso en cuestión en el que la tortuosidad puede llegar a entor-
pecer la adecuada modificación de la placa en lesiones fuertemente 
calcificadas, verse limitada por el sesgo de la fresa o permitir, solo, 
la ablación anterógrada, afectando al soporte del catéter guía y, por 
ende, al éxito de toda la intervención. 

En resumen, nuestro caso muestra la viabilidad de realizar una 
aterectomía orbital a 3 vasos asistida por corregistro en lesiones 
coronaria proximales muy calcificadas.

Se obtuvo el consentimiento informado y por escrito del paciente 
a efectos de publicación. 
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Tabla 1. Dispositivos empleados para la realización de ICP

Vaso Dispositivo

DA Catéter guía EBU de 7 FR y 3,5 mm

Guía coronaria ViperWire (Cardiovascular Systems Inc., Estados Unidos)

Guía coronaria Sion Blue (ASAHI Intecc Inc., Japón)

Guía de presión para la evaluación fisiológica de lesiones coronarias 
OmniWire (Philips, Países Bajos)

Microcatéter FineCross (Terumo Corporation, Japón)

Sistema de aterectomía orbital coronaria Diamondback 360 con fresa 
de 1,25 mm (Cardiovascular Systems Inc., Estados Unidos of America)

Catéter IVUS Eagle Eye (Philips, Países Bajos)

Balón Trek de 2,5 x 15 mm (Abbott, Estados Unidos)

Balón ND Xperience de 3,5 x 10 mm (iVascular, España)

Stent farmacoactivo Osiro de 3,5 x 35 mm (Biotronik, Alemania)

CXI Guía coronaria ViperWir (Cardiovascular Systems Inc., Estados Unidos)

Guía coronaria Sion Blue (ASAHI Intecc Inc., Japón)

Sistema de aterectomía orbital coronaria Diamondback 360 con fresa 
de 1,25 mm (Cardiovascular Systems Inc., Estados Unidos)

Catéter IVUS Eagle Eye (Philips, Países Bajos)

Balón Trek de 2,5 x 15 mm (Abbott, Estados Unidos)

Balón ND Xperience de 3,0 x 15 mm (iVascular, España)

Stent farmacoactivo Osiro de 3,0 x 15 mm (Biotronik, Alemania)

CD Guía coronaria ViperWire (Cardiovascular Systems Inc., Estados Unidos)

Guía coronaria Sion Blue (ASAHI Intecc Inc., Japón)

Sistema de aterectomía orbital coronaria Diamondback 360 con fresa 
de 1,25 mm (Cardiovascular Systems Inc., Estados Unidos)

Catéter IVUS Eagle Eye (Philips, Países Bajos)

Balón Trek de 3,0 x 12 mm (Abbott, Estados Unidos)

Balón ND Xperience de 3,5 x 10 mm (iVascular, España)

Stent farmacoactivo XIENCE Skypoint de 3,5 x 33 mm (Abbott,  
Estados Unidos)

CD: coronaria derecha; CXI: circunfleja izquierda; DA: descendente anterior; EBU: alto 
soporte; ICP: intervención coronaria percutánea; IVUS: ecografía intravascular; ND: no 
distensible.

Figura 2. Muestra los resultados angiográficos finales en DA (A), CXI (B) y CD (C). CD: coronaria derecha; CXI: circunfleja izquierda; DA: descendente 
anterior.

DA CXI CD
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PRESENTACIÓN DEL CASO

Varón de 61 años, con factores de riesgo cardiovascular, que consulta por dolor centrotorácico opresivo intermitente de 3 días de evolución 
y constante desde unas horas antes. En el electrocardiograma presentaba elevación del segmento ST inferoposterior. En la coronariografía 
urgente se observó la oclusión aguda de una arteria circunfleja dominante (vídeos 1 y 2 del material adicional), que se revascularizó con 
2 stents farmacoactivos en la circunfleja proximal (bifurcación con la primera obtusa marginal) mediante una técnica TAP (T and small 
protrusión) (figura 1 y vídeo 3 del material adicional). No mostraba otras lesiones epicárdicas significativas. Durante el procedimiento, el 
paciente presentó desaturación e hipotensión progresiva, por lo que precisó ventilación mecánica invasiva e implante de balón de 
contrapulsación intraaórtico. El ecocardiograma reveló una insuficiencia mitral significativa con fracción de eyección del ventrículo 
izquierdo (FEVI) ligeramente deprimida y acinesia inferolateral y apical, con función del ventrículo derecho conservada. Se realizó un 

Caso clínicoREC Interv Cardiol. 2023;5(4):311-322
https://doi.org/10.24875/RECIC.M22000313

Figura 1. Revascularización mediante técnica TAP (T and small protrusión). 
CX: arteria circunfleja; OM1: arteria obtusa marginal primera.
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ecocardiograma transesofágico que confirmó el diagnóstico de insuficiencia mitral aguda de etiología isquémica con un chorro predominante 
a nivel medial sin afección orgánica de la válvula ni del aparato subvalvular (figura 2 y vídeo 4 del material adicional). Durante las 
siguientes horas, el paciente desarrolló hipotensión refractaria a fármacos vasoactivos y fallo multiorgánico. En los electrocardiogramas 
sucesivos se mantuvo la elevación del ST inferior. Tras observar la evolución, se sustituyó el balón de contrapulsación por un dispositivo 
Impella CP (Abiomed, Estados Unidos) por vía femoral derecha, y a través del introductor del Impella (figura 3) se repitió la coronariografía, 
que descartó trombosis de los stents (figura 4). Durante los siguientes días se mantuvo el soporte mecánico con el Impella CP a 2,5 l/min 
y se forzaron balances hídricos negativos mediante terapias de hemodiafiltración venovenosa continua que permitieron la extubación a las 
72 horas. En el ecocardiograma de control persistía la insuficiencia mitral grave con leve mejoría de la FEVI, lo que impidió la retirada 
del Impella CP. Además, el paciente desarrolló hemólisis con anemia significativa (hemoglobina 7,8 g/dl) y trombocitopenia, por lo que 
necesitó soporte transfusional. No se produjo ningún evento hemorrágico significativo. Ante la necesidad de retirar el dispositivo y la 
mejoría reciente de la FEVI con perspectiva de la recuperación de la valvulopatía aguda, se decidió implantar un Impella 5.0 por vía 
subclavia derecha. Habían pasado 10 días desde el evento agudo. ¿Se les ocurre alguna forma de progresar en el tratamiento? 

La publicación del caso cuenta con el consentimiento verbal del paciente.

Figura 2. Ecocardiografía transesofágica que muestra insuficiencia mitral grave central en A3-P3 con otro chorro en A2-P2.

Figura 3. Acceso único por la arteria femoral derecha. Figura 4. Impella CP con stents previos permeables. CX: arteria circunfleja; 
DA: arteria descendente anterior; OM1: arteria obtusa marginal primera.
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¿CÓMO LO HARÍA?

En su presentación, los autores muestran un interesante caso de insuficiencia mitral aguda grave de etiología funcional secundaria a un 
infarto inferior evolucionado que desarrolló shock cardiogénico.

La insuficiencia mitral aguda y subaguda subsecuente a un infarto de miocardio es una condición clínica de mal pronóstico y que se 
observa con relativa frecuencia en nuestra actividad asistencial1.

La presentación clínica de estos pacientes puede ser como insuficiencia cardiaca rápidamente progresiva en las horas o días siguientes al 
evento isquémico, con mala respuesta al tratamiento médico. No es de extrañar que, en muchas ocasiones2,3, en el contexto de infartos 
evolucionados no reperfundidos o con reperfusión tardía, se presenten cuadros graves rápidamente progresivos con evolución hacia el 
shock cardiogénico.
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El mecanismo anatómico fundamental por el que se produce la insuficiencia mitral suele ser la restricción del velo posterior, generalmente 
en sus segmentos más mediales o centromediales (P3 o P2-P3), secundaria a una alteración segmentaria concreta de la contractilidad 
miocárdica debido al infarto1. 

Como en el caso que se comenta, suelen ser infartos de localización inferior o inferoposterior causados por oclusiones de arterias circunflejas 
muy desarrolladas o de coronarias derechas muy dominantes. Se trata de pacientes de alto riesgo quirúrgico por la mala situación clínica 
y hemodinámica que presentan. Aunque clásicamente la única intervención disponible para estos casos era la cirugía de reparación o de 
reemplazo mitral, los resultados derivados de esta conllevan una elevada mortalidad intrahospitalaria, tanto por la situación clínica inestable 
de los pacientes como por las complicaciones del procedimiento1.

En este sentido, la reparación mitral percutánea con aproximación de los bordes se ha mostrado como una opción segura y eficaz, incluso 
en presencia de shock cardiogénico1-3.

Lo primero que hay que considerar, en este contexto clínico, es el soporte hemodinámico del paciente con el dispositivo con el que mayor 
experiencia tenga cada centro. Posteriormente se puede considerar la reparación mitral transcatéter para el tratamiento de la valvulopatía 
como una opción terapéutica de primera línea en casos con anatomía favorable, por ser una solución rápida y eficaz, con una baja tasa 
de complicaciones y con resultados comunicados de menor mortalidad que el tratamiento quirúrgico y, por supuesto, que el tratamiento 
conservador1.

En un caso como el aquí presentado, lo primero que haría sería intentar garantizar el soporte hemodinámico del paciente. En este sentido, 
podrían ser buenas opciones dispositivos como el Impella CP (Abiomed, EE.UU.) o la asociación de oxigenador extracorpóreo de membrana 
y balón de contrapulsación.

El siguiente paso sería la reparación transcatéter mitral con el dispositivo MitraClip (Abbott Vascular, EE.UU). Realizaría un acceso venoso 
femoral derecho con punción ecoguiada y procedería a hacer una punción transeptal (posterior y superior) guiada por ecocardiograma 
transesofágico. Las características técnicas del procedimiento en una situación aguda no difieren de las de un caso programado. Debido al 
origen centromedial, la anchura del mismo y la longitud del velo, en esa zona la estrategia seguramente sería elegir un MitraClip NTW 
(pequeño y ancho) para la región más comisural (A3-P3) y probablemente un segundo MitraClip similar (NTW) pegado al previo más hacia 
la zona centromedial de la válvula. 

En los casos en que el velo posterior sea de mayor tamaño y pueda existir un seudoprolapso del velo anterior asociado, podría ser necesario 
el empleo de un clip más grande (XT o XTW) o realizar la maniobra de captura independiente de los velos para facilitar el implante del 
dispositivo y mejorar la coaptación valvular.

En pacientes como el del caso presentado hay que tener cautela por la posibilidad de interferencia puntual del catéter de liberación del 
MitraClip con el catéter del Impella al cruzar la válvula mitral para realizar la captura de los velos. 

Es de especial relevancia reducir momentáneamente el soporte hemodinámico (en este caso el flujo aportado por el Impella) para la 
evaluación del gradiente transmitral y del grado de insuficiencia mitral residual, tanto después del primer clip como para valorar el resultado 
final.

El caso presentado resume una situación clínica de especial trascendencia por su gravedad, urgencia y alto riesgo quirúrgico. 

La terapia de reparación mitral transcatéter con aproximación de bordes se puede considerar una solución de primera línea de tratamiento, 
por ser poco agresiva, segura, rápida y eficaz en los pacientes con insuficiencia mitral aguda grave funcional con insuficiencia cardiaca 
como consecuencia de un infarto de miocardio que provoca restricción del velo posterior mitral1.
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RESOLUCIÓN DEL CASO

Ante la imposibilidad de retirar el Impella 5.0 (figura 1), y debido al riesgo quirúrgico (EuroSCORE II 48,9%, Society of Thoracic Surgeons 
score 16%), se decidió realizar una reparación mitral percutánea con un dispositivo MitraClip (Abbott Laboratories, Estados Unidos). 

Con el soporte de Impella 5.0 a 2 l/min y bajo control con ecocardiograma transesofágico, se implantó un MitraClip NTW a nivel de A3-P3 
(mayor orificio de regurgitación), con lo que se logró una reducción del chorro de insuficiencia (vídeos 1 y 2 del material adicional), una 
mejoría del flujo en las venas pulmonares y un gradiente transmitral de 4 mmHg. Se reevaluó el resultado disminuyendo transitoriamente 
el soporte hemodinámico a 1 l/min y se observó un chorro central de grado III-IV. Se implantó un segundo clip NT a nivel de A2-P2 
(vídeos 3 y 4 del material adicional). Durante su posicionamiento hubo dificultades por interferencia con el Impella 5.0, por lo que fueron 
necesarias maniobras de inversión del dispositivo hacia la aurícula. Finalmente se realizó captura o prensión, que fue eficaz y se confirmó 
la ausencia de insuficiencia mitral residual, aunque hubo un aumento del gradiente transmitral hasta 7 mmHg. Tras reducir el soporte 
hemodinámico a 0,5 l/min, el gradiente disminuyó a 5 mmHg. Dado que la presencia de una hemoglobina de 8,6 g/dl y una frecuencia 
cardiaca de 90 latidos por minuto podrían aumentar levemente el gradiente y sobreestimar las medidas, se decidió liberar el segundo 

https://doi.org/10.24875/RECIC.M22000315

Figura 1. Ecocardiografía transesofágica que muestra el dispositivo Impella normoposicionado.
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dispositivo con dicho gradiente (figura 2). Se procedió a la extubación del paciente y el Impella 5.0 se retiró unas 72 horas después, con 
una evolución satisfactoria.

La insuficiencia mitral aguda es una de las complicaciones mecánicas del infarto con mayor mortalidad (35-50%)1, pues se asocia a shock 
cardiogénico con gran aumento de la presión y el volumen retrógrados, siendo necesario el soporte circulatorio junto con fármacos 
vasoactivos. El dispositivo Impella descarga el ventrículo izquierdo y aumenta el gasto cardiaco1, estando indicado en la fase aguda2.

El tratamiento clásico ha sido la sustitución valvular emergente, que tiene una mortalidad perioperatoria significativa. En los últimos años, 
la reparación mitral percutánea ha demostrado ser beneficiosa en la insuficiencia mitral secundaria sintomática a pesar de un tratamiento 
médico óptimo2. Sin embargo, hay pocos datos en la insuficiencia mitral aguda con shock cardiogénico secundario1,3, y podría tener especial 
beneficio en este contexto.

Este caso describe cómo la estrategia combinada de Impella y MitraClip es segura y eficaz. No obstante, es necesario tener en cuenta 
algunas consideraciones técnicas: a) el posicionamiento del MitraClip debe ser cuidadoso, por la posible interferencia con el Impella; b) 
es recomendable reducir el soporte hemodinámico para valorar el resultado, ya que la asistencia puede sobreestimar la reducción de la 
insuficiencia mitral; y c) no son infrecuentes la anemia y la taquicardia, factores que pueden sobreestimar el gradiente residual. 

Se requieren un seguimiento a largo plazo y mayor evidencia que apoye esta estrategia. Sin embargo, en el contexto de la insuficiencia 
mitral aguda grave isquémica complicada con shock cardiogénico, la resolución percutánea completa (revascularización coronaria, Impella 
y reparación mitral percutánea) podría ser el tratamiento de elección.

La publicación del caso cuenta con el consentimiento verbal del paciente. 
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Figura 2. Resultado final del procedimiento.
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PRESENTACIÓN DEL CASO

La hemoptisis es la expectoración subglótica de sangre procedente de las vías respiratorias. La mayoría de las hemoptisis masivas se 
originan en las arterias bronquiales (90%) y tienden a ser más significativas por la presión sistémica de estas. El mecanismo es por la 
ruptura del retículo hipervascularizado y la dilatación vascular como respuesta a sustancias liberadas en el proceso inflamatorio. Se trata 
de una condición clínica con elevada morbimortalidad, cuyos rápido reconocimiento y oportuno tratamiento son cruciales. 

Se presenta el caso de una mujer de 73 años con antecedente de cáncer de mama que consultó en el departamento de emergencias por 
hemoptisis masiva de inicio súbito. Ingresó en la unidad de cuidados intensivos con frecuencia cardiaca de 122 latidos por minuto, presión 
arterial de 78/45 mmHg y saturación de oxígeno del 82% con máscara de reservorio a alto flujo. Se decidió realizar intubación orotraqueal 
de urgencia y asistencia ventilatoria mecánica. Ante la inestabilidad hemodinámica se inició la infusión de vasopresores en dosis ascendente 
hasta lograr una presión arterial media de 60 mmHg con noradrenalina 0,3 µg/kg/min. En el análisis de laboratorio se evidenciaron hemog-
lobina 7,5 g/dl, hematocrito 21%, PaO2 62% e hiperlactacidemia. Se realizó una transfusión de 2 unidades de glóbulos rojos y fue trasladada 
a la sala de tomografía computarizada. Se observó una fístula de la arteria bronquial izquierda hacia la rama superior de la arteria pulmonar 
izquierda, con imagen compatible con hemorragia alveolar que comprometía todos los lóbulos de ambos campos pulmonares (figura 1). 
Además, se visualizó la ocupación del bronquio fuente izquierdo y de ramas del lóbulo inferior y superior por material denso sugestivo 
de coágulos hemáticos, debido a su elevada densidad espontánea (figura 2). Ante la presentación clínica y las características de las imágenes 
de tomografía computarizada se decidió realizar intubación selectiva bronquial derecha y el traslado inmediato de la paciente a la sala de 
hemodinámica para embolización endovascular. 

La paciente ha otorgado su consentimiento informado para la publicación de este artículo. 
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Figura 1. Tomografía computarizada al ingreso. A: reconstrucción 3D en la que se visualiza la fístula arterio-arterial desde la rama de la arteria pulmonar 
hacia la arteria bronquial. B: corte axial que muestra una imagen compatible con hemorragia alveolar bilateral.

A B

Figura 2. Tomografía computarizada al ingreso. Corte coronal en el que se observa el bronquio 
fuente izquierdo ocupado por coágulos.
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¿CÓMO LO HARÍA?

Se nos presenta el caso de una hemoptisis masiva que precisa intubación orotraqueal, en la que se identifica claramente el origen de la 
hemorragia en una fístula desde la arteria bronquial izquierda, con trayecto fistuloso, hasta la arteria pulmonar superior izquierda. 

Ante esta situación, una vez estabilizado el paciente con intubación selectiva derecha para salvaguardar al pulmón del contenido hemático, 
se plantea qué hacer.

Actualmente la radiología intervencionista en España alcanza a casi todos los lugares donde existe hemodinámica, por lo que nuestro 
concurso como cardiólogos intervencionistas ha dejado de ser requerido. Sin embargo, con el «código infarto», la dotación geográfica de 
salas de intervencionismo es aún mayor que la de salas de radiología vascular intervencionista, como así nos sucedió a nosotros en nuestros 
inicios.

En este caso ayuda que está localizada la fuente de la hemorragia y podemos ir directamente al sondaje de la arteria bronquial. El abordaje 
a través de la arteria pulmonar está descrito para cuando no se puede sondar la bronquial y cerraría con coils lo más selectivo posible 
para evitar un infarto pulmonar extenso1. 

Los cardiólogos disponemos de una gran variedad de catéteres destinados a sondar arterias que nacen directamente de la aorta, como son 
las coronarias y las bronquiales. Los catéteres «viscerales», como los COBRA, suelen ser los ideales para sondar este tipo de salidas, y los 
hidrófilos son muy «torqueables» y nada lesivos, lo que permite explorar las salidas de los ostia (figura 1).

https://doi.org/10.24875/RECIC.M22000321

Figura 1. Catéteres viscerales destinados a explorar ramas de la aorta ascendente y descendente.
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Como no es habitual tener este tipo de catéteres en la sala, se puede usar el catéter guía Amplatz de curva grande, como si buscáramos un 
bypass, e incluso un EBU modificando la curva con ayuda de una guía por el extremo recto. Una vez sondada, aunque no fuera selectivo, 
pasar una guía de 0,14 pulgadas puede ser relativamente sencillo para aportar estabilidad al conjunto. El abordaje radial o femoral me parece 
indiferente, aunque al situarse en aorta torácica, es posible que desde femoral fuéramos más cómodos en un paciente intubado (figura 2).

Sobre esta guía se puede montar un microcatéter de 2,3 Fr para coils de 0,18 pulgadas o incluso un catéter de 4 Fr para poder introducir 
material embolizante seleccionando lo más posible el área a tratar.

Como método de tratamiento preferiría usar coils de 0,18 pulgadas para liberarlos antes del trayecto fistuloso y luego comprobar que ha 
quedado sellado y no se han reclutado colaterales previas al trayecto fistuloso (figura 3).

En caso de no tener coils, probablemente utilizaría material embolizante como Spongostan, que genera partículas de gel que podrían detener 
la hemorragia si se quedaran retenidos. Para ello se mezclan suero, contraste y pequeños «confetis» de láminas de Spongostan que se 
mezclan desde 2 jeringas unidas con una llave de 3 pasos2; se pasa el contenido de una jeringa a otra hasta que tiene consistencia de gel 
con pequeños trozos. Inyectaría de manera suave a través del microcatéter y si el contraste quedara retenido en el trayecto fistuloso seguiría 
inyectando con poca presión. Esto puede detener la hemorragia y ayudar al efecto de los coils si los hemos gastado y no se ha controlado 
el paso. Nunca usaría partículas porque van a migrar por el trayecto fistuloso y generar un infarto pulmonar masivo.

Finalmente, si no es posible detener la hemorragia, dejaría inflado un balón para que nos diera tiempo a evacuar al paciente a cirugía 
torácica o a un servicio de radiología intervencionista.

Como mensaje, debemos estar mínimamente preparados3 para resolver complicaciones emergentes, que puedan ser resueltas con técnicas 
de radiología intervencionista en lugares donde se dispone de angiógrafo, pero no de radiólogo experimentado. 
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Figura 2. Inyección selectiva de la arteria bronquial derecha. Tras el sondaje 
con Amplatz 1, se introduce una guía de 0,14 pulgadas y sobre esta un 
microcatéter.
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Figura 3. Embolización de la arteria bronquial derecha con coils de 0,18 
pulgadas.
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RESOLUCIÓN DEL CASO

Se decidió el traslado urgente de la paciente a la sala de hemodinámica para realizar angiografía pulmonar y embolización endovascular. 
A través de un introductor femoral de 5 Fr se introdujo un catéter vertebral con el cual se cateterizó selectivamente una rama bronquial 
(emergencia desde el cayado aórtico) de gran desarrollo con dirección hacia el parénquima pulmonar que formaba una fístula arterio-arterial 
de alto flujo con una rama arterial segmentar del lóbulo pulmonar superior izquierdo (vídeo 1 del material adicional). Posteriormente se 
pasó un microcatéter Echelon 14 (Medtronic, EE.UU.) de diámetro proximal 2,4 Fr y diámetro distal 1,9 Fr, a través del cual se procedió 
al implante de 2 bobinas de liberación controlada tipo Axium Prime 3D (Medtronic, EE.UU.), de 6 × 20 mm, implantadas desde distal 
hasta el tercio medio de la rama bronquial (figura 1). Se constató la embolización exitosa del vaso tratado, con franca disminución del 
débito a nivel de la fístula (vídeo 2 del material adicional). El procedimiento se realizó sin complicaciones e inmediatamente después se 
logró disminuir de manera progresiva los fármacos vasopresores (noradrenalina y vasopresina). A las 48 horas se llevaron a cabo la extu-
bación y el consiguiente destete de la ventilación mecánica. A las 72 horas del procedimiento se realizó una angiotomografía de control 
que mostró consolidación en los segmentos apical y posterior de lóbulo inferior izquierdo y parahiliar izquierdo, sin evidencia de extra-
vasación de contraste en el sitio de embolización. La paciente no repitió la hemoptisis y al sexto día de internación se decidió el alta 
hospitalaria. 

La circulación pulmonar depende de las arterias pulmonares y bronquiales. Mientras la arteria pulmonar y sus ramas componen un sistema 
de baja presión que irriga sobre todo el parénquima pulmonar, la circulación derivada de las arterias bronquiales tiene una presión rela-
tivamente alta e irriga en especial el árbol endobronquial, dependiendo de ella solo el 2% del suministro vascular total del pulmón. En el 
90% de los casos de hemoptisis potencialmente mortal el origen de la hemorragia son las arterias bronquiales, y el 10% restante de los 
casos se originan en una arteria pulmonar o en una fuente no identificada1. En cuanto a la etiología, las series de casos publicadas destacan 
las bronquiectasias, la tuberculosis y las neoplasias malignas de pulmón. Si bien se desconoce la incidencia exacta, la fístula sistémico-
pulmonar se considera una causa poco frecuente y raras veces se ha comunicado como causa de hemoptisis. En la hemoptisis masiva, el 
tratamiento depende de la causa subyacente. El tratamiento inicial implica estabilizar al paciente y, cuando está disponible de urgencia, 
la broncoscopia puede ser de utilidad. En los casos de sospecha o evidencia por tomografía computarizada de fístula sistémico-pulmo- 
nar, la arteriografía y la embolización endovascular son de elección, y el tratamiento quirúrgico se debe reservar para casos seleccionados2. 
En el metanálisis publicado por Zheng et al.2, la embolización de la arteria bronquial por hemoptisis masiva (21 estudios, 2.511 casos) tuvo 
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un 10% de complicaciones menores y solo un 2% de complicaciones mayores. En comparación con el tratamiento quirúrgico de la hemoptisis, 
la intervención endovascular ha mostrado una menor tasa de eventos adversos3. Por otro lado, el tratamiento conservador en estos casos 
supera el 50% de mortalidad. 

El caso presentado refleja la gravedad y el compromiso hemodinámico ocasionado por una hemoptisis masiva de causa muy poco frecuente, 
con una resolución endovascular efectiva. 

La paciente ha otorgado su consentimiento informado para la publicación de este artículo. 
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Figura 1. Angiografía. Bobinas de liberación Axium Prime 3D (6 × 20 mm) implantadas desde distal hasta el tercio medio de la rama bronquial.
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Nueva técnica para cruce valvular complicado en TAVI

New TAVI technique for difficult valve crossing

José M. de la Torre-Hernández*, Gabriela Veiga Fernández, Sergio Barrera, Fermín Sainz Laso,  
Dae-Hyun Lee y Tamara García Camarero
Servicio de Cardiología, Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, Instituto de Investigación Sanitaria IDIVAL, Santander, España

Presentamos el caso de un varón de 83 años con estenosis valvular aórtica grave sintomática derivado para implante percutáneo de válvula 
aórtica (TAVI). El ecocardiograma confirmó la presencia de estenosis valvular aórtica calcificada grave (0,6 cm2) acompañada de anatomía 
bicúspide (figura 1A). La tomografía computarizada arroja una puntuación de Agatston de 17.727 (figura 1B) y muestra un anillo aórtico 
con un diámetro de 30 mm, una raíz aórtica dilatada y angulación aórtica > 70 º (figura 1C). también se hizo una aortografía (figura 1D). 

Durante 60 minutos, 2 operadores experimentados intentaron cruzar la válvula aórtica con una guía empleando catéteres de diferentes 
curvas y tamaños y varios tipos de guías (con o sin punta en J, hidrofílicas y no hidrofílicas). Luego, la estrategia fue usar un catéter guía 
coronario izquierdo XB4 de 6 Fr (Cordis, Estados Unidos) para manipular una guía intracoronaria hidrofílica de 0,014 pulgadas Pilot 50 
(Abbott, Estados Unidos) que franqueó la válvula aórtica sin problemas (figura 1E). Después, se montó sobre la guía un extensor de catéter 
de 6 Fr (Deeper, IHT-Cordynamic, España) que se avanzó hacia el ápex del ventrículo izquierdo (figura 1F). Después, la guía intracoronaria 
se sustituyó por otra guía extra rígida de 0,035 pulgadas, sobre la que se retiraron ambos catéteres, el guía y el de extensión. (figura 1G). 
Este nuevo abordaje solo llevó 5 minutos.

No poder franquear la válvula aórtica con una guía es algo inusual. En nuestro caso, la dificultad radicó en la presencia de una válvula aortica 
muy estenótica con calcificación masiva, morfología bicúspide, aorta horizontal y dilatación tanto de la raíz como del anillo aórticos.
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Este caso presenta una técnica novedosa, sencilla, segura y original para cruzar con una guía una válvula aórtica muy estenótica y con 
una anatomía compleja. Esta técnica ilustra el uso cruzado de herramientas intervencionistas coronarias y estructurales para la resolución 
de problemas complejos.

Se obtuvo el consentimiento informado del paciente para poder publicar su caso.

FINANCIACIÓN
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J. M. de la Torre-Hernández es editor jefe de REC: Interventional Cardiology. Se ha seguido el procedimiento editorial establecido en la 
revista para garantizar la gestión imparcial del manuscrito. Los demás autores no declaran ningún conflicto.



* Autor para correspondencia.
Correo electrónico: felipeivus@hotmail.com (F. Hernández Hernández).

 @pipecardio

Recibido el 25 de enero de 2023. Aceptado el 29 de marzo de 2023. Online el 12 de mayo de 2023. 
Full English text available from: https://www.recintervcardiol.org/en. 
2604-7306 / © 2023 Sociedad Española de Cardiología. Publicado por Permanyer Publications. Este es un artículo open access bajo la licencia CC BY-NC-ND 4.0.

Fragmento de guía coronaria insospechado

Unsuspected residual coronary guidewire fragment

Felipe Hernández Hernández*
Unidad Integral de Cardiología (UICAR), Hospital La Luz Quironsalud, Madrid, España

Mujer de 74 años tratada con 2 stents solapados en tronco y descendente anterior proximal-media por enfermedad grave sintomática. Se 
recruzó una guía Sion (Asahi Intecc, Japón) a la circunfleja para finalizar con posdilatación de la zona de solapamiento en la descendente 
anterior proximal y el tronco. Al retirar la guía recruzada, el bucle distal se enredó en el stent a nivel ostial de la circunfleja, sin poder 
extraerla (figura 1A, flecha amarilla). Se avanzó sobre ella un balón de bajo perfil y se consiguió retirar la guía, aunque un pequeño 
fragmento distal radiopaco quedó atrapado en el stent del tronco (figura 1B) (Clearstent, Siemens Healthcare, Alemania), sospechoso de 
material residual en el seno coronario, no visible en fluoroscopia convencional. Se evaluó el resultado con tomografía de coherencia óptica, 
que mostró fragmentos de guía en el tronco. Se repitió la posdilatación en el interior del stent con balón no distensible a altas presiones (vídeo 
1 del material adicional). La tomografía de coherencia óptica confirmó el aplastamiento del fragmento de guía sobre los struts del stent 
(figura 2A, flecha blanca) y un finísimo fragmento de guía que se introducía en el catéter guía (figura 2B, flechas blancas y vídeos 2-4 del 
material adicional). Se finalizó el procedimiento y la paciente recibió el alta sin incidencias.

En el seguimiento a 6 meses, un ecocardiograma mostró una imagen lineal hiperecogénica en la aorta ascendente (figura 2C, flechas 
amarillas). Una tomografía computarizada reveló la presencia de restos de guía metálica que protruían desde el tronco y continuaban hacia 
la aorta (figura 2D, asterisco). Se decidió actitud conservadora al estar la paciente asintomática y sin isquemia inducible. Tras 2 años de 
seguimiento (con tratamiento antiagregante doble) no ha habido eventos clínicos.

Se obtuvo el consentimiento informado de la paciente para la publicación del caso.

FINANCIACIÓN

No hubo financiación para este manuscrito.

CONFLICTO DE INTERESES
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MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este artículo en su versión electrónica disponible en https://doi.org/10.24875/RECIC.
M23000383.
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El misterio de la cola de dragón resuelto  
por la reconstrucción 3D

The mystery of the Dragon’s tail solved by 3D reconstruction

Sandra Santos-Martínez*, Miguel Leiva-Gordillo, Ricardo García-Belenguer, Paula Tejedor-Viñuela  
y Pedro Morillas-Blasco
Servicio de Cardiología, Hospital General Universitario de Elche, Elche, Alicante, España

Un varón de 78 años hipertenso y dislipémico ingresa por angina inestable. La coronariografía muestra oclusión crónica de la descendente 
anterior media y estenosis significativa de la coronaria derecha media, con morfología del segmento proximal en cayado de pastor (figura 1A). 
Se realiza angioplastia utilizando un catéter AL-1 y avanzando SION Blue (Asahi Intecc, Japón). Se implanta directamente un stent de zo-
tarolimus de 4,5 × 30 mm. En la angiografía de control se visualiza una imagen compatible con disección del segmento proximal de la 
arteria (figura 1B) y se toma una imagen intracoronaria con tomografía de coherencia óptica (OCT) (DragonFly OPTIS, Abbott Vascular, 
Estados Unidos), que confirma una disección yatrogénica tipo B, presumiblemente por impacto del catéter contra la pared del vaso. Se 
trata con implante de un stent de zotarolimus de 5,0 × 12 mm solapado con el previo y se efectúa una nueva OCT, que confirma que su 
expansión y el sellado de la disección son correctos. No obstante, se observa una imagen de doble círculo en varios frames (figura 2A-B) 
que se aproximan progresivamente hasta confluir (figura 2C). Gracias a la reconstrucción 3D de la imagen se detecta que el catéter está 
doblado sobre sí mismo (figura 3, flecha). El mecanismo probable para obtener esta imagen es la dificultad para el avance del catéter de 
OCT, por la doble curva generada por la retirada del catéter AL-1 (para poder valorar el resultado de la angioplastia), sumado a la morfología 
de la arteria en cayado de pastor (recorrido en zigzag). 

Se obtuvo el consentimiento informado del paciente para publicar su caso.
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¡Doctor, póngame un TAVI! ¿Pueden los pacientes elegir 
el tipo de intervención sobre la válvula aórtica?

Doctor, I want a TAVI! Should patients choose the type of aortic valve 
procedure they want?

Manuel Martínez-Sellésa,b,c,d,*
a Servicio de Cardiología, Hospital General Universitario Gregorio Marañón, Madrid, España 
b Centro de Investigación Biomédica en Red de Enfermedades Cardiovasculares (CIBERCV), España 
c Facultad de Ciencias Biomédicas y de la Salud, Universidad Europea, Madrid, España 
d Facultad de Medicina, Universidad Complutense, Madrid, España
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Sr. Editor:

Vázquez Rodríguez et al.1 muestran de manera elegante que el im-
plante percutáneo de válvula aórtica (TAVI) es coste-efectivo, incluso 
en pacientes de bajo riesgo quirúrgico. Este coste-efectividad viene a 
sumarse a los excelentes datos de supervivencia reportados en la vida 
real en España, incluso en cohortes de edades medias muy avanzadas 
con frecuente comorbilidad2. Los datos previos confirman igualmente 
que la técnica es coste-efectiva3-5 y que sus buenos resultados6 la 
hacen una opción viable también en pacientes de bajo riesgo7. 

Por ello, en caso de estenosis aórtica grave sintomática donde sean 
factibles la cirugía de reemplazo de la válvula aórtica (RVAo) y el 
TAVI, el paciente, debidamente informado, debería poder decidir 
un TAVI incluso cuando la recomendación del equipo multidisci-
plinario sea la cirugía de RVAo. Hay que recordar que existen dos 
ámbitos de decisión distintos: el profesional u objetivo, que deter-
mina si el tratamiento es proporcionado (es esperable un beneficio), 
y el del paciente o subjetivo, que determina si es ordinario (si no 
supone una agresión que el paciente crea no ser capaz de soportar) 
(figura 1). Negar la capacidad de decisión de un paciente correcta-
mente informado no es ético y, como señalan Vázquez Rodríguez 
et al.1, tampoco tiene una justificación económica. 
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Figura 1. Dos ámbitos de decisión: el profesional u objetivo, que determina 
si el tratamiento es proporcionado, y el del paciente o subjetivo, que deter-
mina si es ordinario. RVAo: reemplazo de la válvula aórtica; TAVI: implante 
percutáneo de válvula aórtica.

Evaluación objetiva

Proporcionado Desproporcionado

Evaluación 
subjetiva

RVAo 
ordinario

RVAo o TAVI 
según criterios 
técnicos

No ofrecer  
intervenciones  
no factiblesRVAo 

extraordinario
TAVI

mailto:mmselles%40secardiologia.es?subject=
https://www.recintervcardiol.org/en
https://doi.org/10.24875/RECIC.M22000337
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.24875/RECIC.M23000395&domain=pdf
https://doi.org/10.24875/RECIC.M23000395


REC: INTERVENTIONAL CARDIOLOGY: DEFINICIÓN Y OBJETIVOS
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deberá ser convenientemente autorizada. Los artículos están bajo la licencia  
(CC BY-NC-ND). El autor de correspondencia deberá cumplimentar la carta de 
cesión de estos derechos una vez que el artículo se haya aceptado.

Los manuscritos para valoración en  REC: Interventional Cardiology  se envían a 
través de un sistema de gestión electrónica de manuscritos.

Tras finalizar el envío, la oficina editorial revisa que este cumple con las normas 
de publicación para el tipo de artículo concreto. Si no es así, el manuscrito se 
devuelve al menú del autor para modificación antes de iniciar el proceso editorial. 
Una vez que el manuscrito cumple con los requisitos, se le asigna a un Editor y 
se informa a los autores del número de referencia del manuscrito mediante un 

correo electrónico. Esta referencia sirve para que los autores puedan conocer en 
todo momento el estado editorial de su manuscrito, a través de su menú de autor. 
Por favor, utilice este número de referencia en cualquier comunicación con la 
oficina editorial.

Tras el proceso de revisión por pares, el autor recibe una comunicación con la 
decisión editorial, que puede ser de: a) petición de modificaciones mayores o 
menores, b) rechazo o c) aceptación. a) En el caso de petición de modificaciones, 
se indica a los autores la fecha límite de envío del manuscrito modificado. Junto 
con el envío de la versión modificada, es obligatorio adjuntar una respuesta de 
los autores. De nuevo, la oficina editorial podrá devolver el manuscrito para mo-
dificación si no cumple los requisitos correspondientes. b) Si la decisión editorial 
es de rechazo, no podrá remitirse una nueva versión si no es con la aprobación 
del equipo editorial tras una apelación (CONSULTAS, CORRECCIONES Y RECLA-
MACIONES). c) Si el manuscrito se acepta para publicación, la oficina editorial 
realizará una labor de pre-edición. En esta fase, es posible que los autores reci-
ban una nueva petición de modificaciones para la realización de cambios forma-
les y estilísticos.

Una vez que el PDF provisional del artículo está listo, se envía al autor de corres-
pondencia para que compruebe la corrección de la versión maquetada del artí-
culo en el idioma original de envío. En paralelo, se realiza una revisión final desde 
la oficina editorial. Una vez incorporados los cambios pertinentes, el artículo se 
publica en versión ahead of print y se inicia el proceso de edición de la versión 
en el idioma complementario. Finalmente, los artículos se publican en un número 
concreto de la revista, según la programación y necesidades editoriales.

REC: Interventional Cardiology es de acceso abierto y su contenido es libremen-
te 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. 
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 apropiadamen-
te el trabajo original.

INSTRUCCIONES PARA LOS AUTORES

Antes de enviar su artículo para valoración a REC: Interventional Cardiology, tómese 
el tiempo necesario para revisar la normativa disponible en: https://recintervcardiol. 
org/es/publique-en-la-revista/normas-de-publicacion. Esto asegurará que su ma-
nuscrito se adapte a los requisitos de la revista y agilizará el proceso editorial.

Los manuscritos para valoración en REC: Interventional Cardiology se enviarán a 
través del sistema de gestión electrónica de manuscritos https://www.editorial 
manager.com/recintvcardiol/. En caso de duda, los autores pueden contactar con 
nuestra oficina editorial: recpublications@secardiologia.es; +34 917 242 370.

Nuestro sistema de gestión de manuscritos le guiará paso a paso en el proceso 
de introducir los datos de su artículo y adjuntar los archivos. El sistema creará un 
único documento PDF con todos los archivos que conforman el manuscrito para 
realizar el proceso ciego de revisión por pares. Los autores recibirán información 
sobre el proceso de revisión de su manuscrito a través del correo electrónico.

CONSULTAS, CORRECCIONES Y RECLAMACIONES

Contacte con nuestra oficina editorial (recpublications@secardiologia.es;  
+34 917 242 370) si precisa de alguna aclaración. Para cualquier consulta o re-
clamación 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 ape-
laciones, 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 comunica-
ción 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.

La revista utilizará los medios necesarios para corregir la literatura y asegurar la 
integridad del contenido publicado. Para ello utilizará los medios apropiados 
(correcciones, expresiones de preocupación, retractaciones) en función del pro-
blema detectado y su impacto, lo antes posible tras la identificación del problema. 
Para retractaciones, REC: Interventional Cardiology sigue las guías COPE.
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