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El arduo camino hacia el TAVI: en recuerdo de Alain Cribier

The challenging pathway to TAVI: in memory of Alain Cribier

Eulogio Garcíaa,*, Leire Unzuéb y Rodrigo Teijeirob

a Servicio de Cardiología Intervencionista, Hospital Gregorio Marañón, Hospital Clínico San Carlos, Hospital Montepríncipe y Hospital Moncloa, Madrid, España 
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Editorial

En 1998, Alain Cribier, en respuesta a un comentario sobre la es-
casa durabilidad de una valvuloplastia aórtica que efectuó en el 
marco del último curso MIC (Madrid Interventional Cardiology), 
afirmó de forma clarividente: «en el balón de valvuloplastia mon-
taremos un stent al que habremos unido las valvas, y problema 
resuelto». Después de 4 años y muchas horas de trabajo tanto en 
su hospital de Rouen como en el centro de experimentación animal 
de Lyon, el recientemente fallecido Alain Cribier (1945-2024) pro-
longaba la vida al primer paciente en el mundo al que se implantaba 
una válvula en posición aórtica por vía percutánea sin cirugía1. Ese 
16 de abril de 2002 introdujo en el mundo de la terapia valvular 
cardiaca la mayor innovación disruptiva que aumentó la esperanza 
y la calidad de vida de un porcentaje muy importante de pacientes 
con estenosis aórtica grave no elegibles para cirugía cardiaca con-
vencional. Desde entonces, más de un millón de pacientes se han 
beneficiado de su innovación tecnológica. 

Tras el extraordinario hito que supuso el primer caso de implante 
percutáneo de prótesis valvular aórtica (TAVI)1 se sucedieron pro-
cedimientos aislados en casos seleccionados en los años siguientes, 
con escasas variaciones técnicas en el procedimiento, pero mante-
niendo el acceso anterógrado. El entusiasmo y la expectación de 
los cardiólogos intervencionistas contrastaba con las críticas y la 
anticipación de desastres apocalípticos por las presuntas complica-
ciones que amenazaban a la técnica (complicaciones vasculares, 
inestabilidad y migración de la válvula, oclusión coronaria, acci-
dentes vasculares cerebrales, rotura de anillo y de aorta, insufi-
ciencia paravalvular, posible precaria durabilidad de la prótesis, 
etc.). En 2006 se llevaron a cabo los primeros estudios clínicos 
(REVIVAL2 en los Estados Unidos y REVIVE3 en Europa) en los 
que se modificó la estrategia del procedimiento adoptando el ac-
ceso retrógrado gracias a la versatilidad de un transportador flexi-
ble, lo que simplificó de manera considerable la técnica y contri-
buyó a su expansión.

Tras una estancia en Vancouver para adquirir el entrenamiento 
teórico y práctico de la técnica, y con la ayuda de Cribier, el 23 de 
abril de 2007 el equipo de la unidad de cardiología intervencionista 
del Hospital Gregorio Marañón implantó con éxito las 2 primeras 
válvulas aórticas por vía transfemoral en España (figura 1), y con-
tribuyó a lo largo de 2007 al estudio REVIVE con un total de 10 
pacientes tratados con éxito con TAVI transfemoral, sin mortalidad 
ni complicaciones mayores durante el procedimiento. Esto fue de 
ayuda, con la colaboración de otros centros europeos, para conse-
guir la aprobación de la tecnología para uso clínico.

Tras estandarizar y definir las complicaciones asociadas al procedi-
miento4, los ensayos clínicos aleatorizados PARTNER, realizados en 
pacientes inoperables y en pacientes de alto riesgo quirúrgico5,6, 
permitieron garantizar la seguridad y la eficacia del TAVI, que se 
consolidó inicialmente como tratamiento de elección para los pa-
cientes de alto riesgo7 y finalmente para todos los pacientes con 
estenosis aórtica mayores de 75 años8-10.

En este apasionante camino pudimos contribuir con algunas me-
joras técnicas, demostrando la seguridad del implante directo sin 
valvuloplastia previa11 y mejorando el manejo del acceso vascular 
mediante abordaje contralateral12. La simplificación progresiva 
del TAVI ha permitido catalogarlo como «procedimiento minima-
lista» y que se haya extendido a todos los laboratorios de hemo-
dinámica, con más de 1 millón de válvulas implantadas en los 5 
continentes13.

Alain Cribier fue elegante y eficaz en la técnica; minucioso, sistemá-
tico y generoso en la enseñanza. Su perseverancia en el tratamiento 
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Figura 1. Primer implante percutáneo de prótesis valvular aórtica en España, 
el 23 de abril de 2007. En la fotografía aparecen, de izquierda a derecha, 
Alain Cribier, Eulogio García y Javier Ortal.
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de la estenosis aórtica le llevó a la búsqueda de una solución defi-
nitiva. Tal como dijo Bernard Guiraud-Chaumeil, expresidente de 
la oficina de evaluación sanitaria francesa, en alusión a la excep-
cional contribución de Cribier al tratamiento de la patología valvu-
lar cardiaca: «los avances revolucionarios en medicina deben ser 
accesibles a los pacientes lo antes posible». La dedicación, la per-
severancia y el ingenio de Cribier cambiaron la historia de la este-
nosis aórtica grave; su legado no solo salvará la vida de miles de 
personas, sino que mejorará la práctica clínica de los cardiólogos 
intervencionistas presentes y futuros. 
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Las curvas de presión-volumen y otras métricas de 
función cardiaca pueden esclarecer la respuesta fallida  
al TAVI y otras intervenciones

Ventricular pressure-volume loop and other heart-function metrics  
can elucidate etiology of failure of TAVI and interventions

Zahra Keshavarz-Motameda,b,*
a Department of Mechanical Engineering, McMaster University, Hamilton, Ontario, Canadá 
b School of Biomedical Engineering, McMaster University, Hamilton, Ontario, Canadá

Editorial

La estenosis valvular aórtica es una de las enfermedades cardiovas-
culares más agudas y crónicas que existen. La válvula aórtica bi-
cúspide es la anomalía cardiaca congénita más frecuente y las 
personas afectadas tienen un 50% de probabilidades de desarrollar 
estenosis grave de la válvula aórtica a lo largo de la vida. En la 
valvulopatía aórtica (tanto la estenosis valvular aórtica como la 
válvula aórtica bicúspide), las válvulas cardiacas están dañadas y 
no funcionan adecuadamente. Se trata de una patología que puede 
deteriorar rápidamente la acción de bombeo del corazón y degene-
rar en insuficiencia cardiaca, una enfermedad que afecta a casi 26 
millones de personas en todo el mundo y cuya prevalencia y 
morbimortalidad van en aumento1. Aquí lo más relevante es que 
la valvulopatía aórtica suele coexistir con otras cardiopatías, dando 
lugar al escenario más general pero también más desafiante: valvu-
lopatías, ventriculopatías y patologías vasculares complejas (C3VD). 
En las C3VD son muchas las valvulopatías, ventriculopatías y pa-
tologías vasculares que interactúan entre sí al tiempo que los fenó-
menos físicos asociados a cada cardiopatía amplifican los efectos de 
las demás sobre el sistema cardiovascular.

El análisis de la relación presión-volumen (P-V) en el ventrículo 
izquierdo (VI) es una potente herramienta para valorar la mecánica 
cardiaca. Este análisis puede revelar los mecanismos fisiopatológi-
cos que subyacen en la insuficiencia cardiaca, incluida la insufi-
ciencia cardiaca con fracción de eyección mantenida, las miocar-
diopatías y las valvulopatías. En este sentido, resulta esencial en la 
valoración y manejo tanto de la insuficiencia cardiaca como de las 
valvulopatías y también contribuye a explicar los efectos a corto y 
largo plazo de las intervenciones valvulares y de otro tipo con 
implicaciones cardiacas. Además, el análisis de la relación P-V del 
VI se puede emplear para hacer seguimiento de los efectos cardia-
cos de dispositivos médicos relacionados, soporte mecánico cardia-
co, intervenciones terapéuticas y fármacos2-5. De hecho, el análisis 
de la relación P-V del VI tiene un potencial excepcional para incor-
porarse a la práctica clínica actual y hacer avanzar el tratamiento 
estándar.

La valvulopatía aórtica aumenta la presión del VI, la presión 
diastólica final del VI, la carga de trabajo del VI, la rigidez del 
sistema arterial sistémico y la poscarga del VI, lo cual contribuye 
tanto a la disfunción sistólica como diastólica del VI6, una causa 
importante de la insuficiencia cardiaca de estos pacientes. Aunque 

el implante percutáneo de válvula aórtica (TAVI) ofrece resultados 
positivos y ha reducido drásticamente la tasa de mortalidad, esta 
intervención fracasa en el 25-35% de los pacientes (que fallecen 
o no recuperan una calidad de vida razonable tras la interven-
ción)7. De hecho, todavía no se entienden del todo los cambios 
hemodinámicos intraoperatorios inmediatos y longitudinales que 
sobrevienen e influyen en el sistema aórtico-ventricular izquierdo 
tras el reemplazo de la válvula aórtica. Aunque el TAVI reduce el 
gradiente de presión transvalvular, mejora la función sistólica y 
diastólica del VI a largo plazo. A pesar de los beneficios observa-
dos, el análisis invasivo de la relación P-V del VI reveló una 
función sistólica y diastólica del VI deteriorada en la fase tempra-
na tras el TAVI6-8. El análisis de la relación P-V del VI también 
reveló una insuficiencia cardiaca aguda a pesar de los TAVI rea-
lizados con éxito en muchos pacientes5,9. De hecho, el análisis de 
la relación P-V del VI aclaró que los descensos del gradiente de 
presión transvalvular post-TAVI no siempre se acompañaron de 
mejoras en la carga de trabajo del VI. Ha quedado demostrado 
que aunque el TAVI no influye en la carga de trabajo del VI en 
muchos pacientes, la carga de trabajo del VI post-TAVI aumentó 
significativamente en algunos2,5,10.

En contextos clínicos, el cateterismo cardiaco es el patrón oro para 
calcular la presión y el flujo a través del corazón para analizar la 
relación P-V del VI. No obstante, debido a su naturaleza invasiva, 
coste y riesgos, no es práctico a efectos diagnósticos en aplicaciones 
clínicas de la práctica diaria ni en exploraciones de seguimiento 
seriadas. Lo más importante es que el cateterismo cardiaco solo da 
acceso a la presión arterial en regiones muy limitadas sin dar de-
talles del flujo fisiológico ni las presiones en todo el corazón o el 
sistema circulatorio. Tampoco existe ningún método, invasivo o no, 
para cuantificar la carga de trabajo cardiaco, y saber cuál es la 
contribución de cada componente de las enfermedades cardiovas-
culares. Esto es importantísimo en presencia de TAVI y C3VD, 
donde tanto la cuantificación de la carga de trabajo del ventrículo 
izquierdo como su desglose son importantes para guiar la prioridad 
de las intervenciones. Tampoco existe un método no invasivo para 
determinar la presión diastólica final del VI, la presión instantánea 
del VI o la contractilidad. Todos estos parámetros nos dan informa-
ción valiosa sobre el deterioro cardiaco del paciente y la recupera-
ción del corazón.

REC Interv Cardiol. 2024;6(3):153-155
https://doi.org/10.24875/RECIC.M23000440

mailto:motamedz%40mcmaster.ca?subject=
https://www.recintervcardiol.org/en
http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.24875/RECIC.M23000440&domain=pdf
https://doi.org/10.24875/RECIC.M23000440


154 Z. Keshavarz-Motamed. REC Interv Cardiol. 2024;6(3):153-155

Figura 1. Diagrama de flujo de la herramienta diagnóstica, predictiva y de seguimiento basada en Doppler específica para cada paciente. La herramienta 
utiliza algunos parámetros de entrada que se pueden medir de manera simple y confiable mediante ecocardiografía Doppler. Esta nueva herramienta4,10-15 
fue validada mediante cateterismo cardiaco y RM con flujo 4D en pacientes con C3VD (hasta ahora ~ n = 600) con una variabilidad importante entre e 
intra-pacientes y una amplia gama de enfermedades cardiovasculares (tanto en adultos como congénitas). 4D: tetradimensional; C3VD: valvulopatías, 
ventriculopatías y patologías vasculares complejas; EC: enfermedad cardiovascular; RM: resonancia magnética; VI: ventrículo izquierdo.
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Figura 2. Diagnóstico y seguimiento del paciente muestra 1 desde el inicio hasta trascurridos 90 días: este paciente no se benefició completamente del implante 
percutáneo de válvula aórtica (TAVI). En lugar de mejorar el estado cardiaco del paciente reduciendo la carga de trabajo del VI, el TAVI aumentó dicha carga 
de trabajo. Ejemplo del análisis desglosado y predicción de la carga de trabajo a efectos de las intervenciones del paciente muestra 2: derecha: relaciones P-V 
del estado actual de la enfermedad y predicción de varias intervenciones valvulares. Izquierda: porcentaje de descenso previsto en la carga de trabajo del VI 
tras las intervenciones valvulares. Tanto la insuficiencia de la válvula mitral (aumento del 38%) como la estenosis e insuficiencia de la válvula aórtica (aumento 
del 48%) aumentaron, significativamente, la carga de trabajo. Este paciente solo fue tratado de TAVI. No obstante, teniendo en cuenta este cálculo, se debería 
haber valorado, también, la posibilidad de intervenir la válvula mitral cuando se intervino la válvula aórtica. AI: aurícula izquierda; EA: estenosis aórtica; IA: 
insuficiencia aórtica; IM: insuficiencia mitral; VI: ventrículo izquierdo. Se recibieron, retrospectivamente, los datos de pacientes de diferentes centros en los que 
se aprobó la exención del consentimiento informado y la transferencia de datos por parte de sus Juntas de Revisión Institucional. 
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Keshavarz-Motamed11,12 desarrolló la primera y única herramienta 
predictiva no invasiva para el diagnóstico y seguimiento específicos 
del paciente basada en Doppler capaz de investigar y cuantificar 
los efectos de intervenciones, fármacos y constituyentes de las 
C3VD sobre la función cardiaca y el sistema circulatorio sin riesgo 
para el paciente (figura 1).

Este novedoso método4,10,15 tiene varias capacidades que resultan 
clave (figura 2, resultados de muestra): a) cuantifica los detalles del 
flujo pulsátil fisiológico y las presiones a través del corazón y el 
sistema circulatorio; b) hace seguimiento de los estados cardiaco y 
vascular en base a modelos precisos que varían en función del tiempo 
y reproducen respuestas fisiológicas; c) analiza la relación P-V del VI 
y cuantifica métricas de la función cardiaca, específicamente en 
términos de la carga de trabajo del corazón; d) desglosa los efectos 
de cada componente de la enfermedad en la función cardiaca global 
(por ejemplo, la carga de trabajo cardiaca) para ayudar a predecir los 
efectos de las intervenciones y planificar la secuencia de interven-
ciones en el manejo de las C3VD; e) cuantifica otras métricas de la 
función cardiaca como la presión diastólica final del VI, la presión 
instantánea del VI y la contractilidad. Ninguna de estas métricas se 
puede obtener de manera no invasiva en los pacientes y, cuando se 
realiza un cateterismo cardiaco invasivo, las métricas recopiladas 
tampoco son tan completas como las que el nuevo método es capaz 
de proporcionar. Aunque esta información es de vital importancia 
para el uso efectivo de terapias avanzadas para mejorar los resultados 
clínicos y guiar las intervenciones en los pacientes, en la actualidad, 
no están disponibles en contextos clínicos.

CONCLUSIONES 

El novedoso método desarrollado y verificado por Keshavarz-Mota-
med11,12 utiliza intencionadamente parámetros de entrada confiables 
y no invasivos medidos mediante ecocardiografía Doppler para 
calcular continuamente la hemodinámica específica del paciente 
que se empleará en el diagnóstico, seguimiento y predicción de la 
función cardiaca y el estado circulatorio. Este innovador método 
tiene aplicaciones potenciales: a) en ensayos clínicos, permitiendo 
el análisis no invasivo de métricas de la función cardiaca y circu-
latoria. b) como herramienta diagnóstica para analizar métricas de 
la función cardiaca de manera no invasiva en la atención rutinaria, 
ambulatoria o en unidades de cuidados intensivos y críticos. c) 
como herramienta para el seguimiento de pacientes con potencial 
de incorporarse a dispositivos personales «portatiles» y d) como 
módulo incorporado al software de los equipos de ecocardiografía 
Doppler para mejorar el diagnóstico y la predicción.
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Editorial

INTRODUCCIÓN

Con frecuencia, al evaluar proyectos científicos o artículos se hacen 
objeciones que impiden su realización o publicación. En ocasiones, 
los fallos apuntados pueden no ser correctos o relevantes para el 
estudio. En este artículo repasaremos el tipo de objeciones más 
comunes que pueden frenar el avance de la investigación médica 
y apuntaremos formas de reducirlos.

OBJECIONES CLÍNICAS (O DE PROCEDIMIENTO)  
Y OBJECIONES ESTADÍSTICAS/METODOLÓGICAS 

Las objeciones que el evaluador puede hacer a un proyecto de in-
vestigación se pueden agrupar en dos grandes categorías: clínicas 
(o de procedimiento) y estadísticas/metodológicas. 

Las primeras las puede contestar, y en su caso rebatir, el autor del 
proyecto, porque se refieren al problema clínico que se está tratan-
do y en ese tema el autor del proyecto tiene más capacidad, y a 
veces un conocimiento más actualizado, que el evaluador. Un 
ejemplo frecuente podría ser la objeción «el proyecto no especifica 
en qué condiciones se debe medir la presión arterial basal ni el 
criterio elegido para hablar de hipertensión»; el investigador puede 
reconocer el fallo que tiene su protocolo y subsanarlo, o bien pue- 
de argumentar que esa objeción es incorrecta.

La situación es distinta con las objeciones estadísticas/metodológi-
cas. Los investigadores, independientemente de que actúen como 
evaluadores o como evaluados, habitualmente no son expertos en 
metodología de la investigación y bioestadística. A continuación, se 
presentan ejemplos de este tipo de objeciones.

Objeciones estadísticas/metodológicas erróneas frecuentes

Tamaño de la muestra

En contra de lo que creen la mayoría de los investigadores, la objeción 
sobre el insuficiente tamaño de la muestra es pertinente solo en situa-
ciones muy especiales. En algunos casos no es acertada; por ejemplo, 
si se trata de un resultado con un valor p del test muy pequeño que 

constituye una fuerte evidencia contra la hipótesis nula. También 
carece de sentido en otras situaciones algo más complejas1.

Potencia estadística

La potencia depende de 4 parámetros, cuyo valor no suele estar 
previamente definido, de modo que dándoles unas cantidades ade-
cuadamente elegidas por el investigador se puede obtener casi cual-
quier valor para la potencia del estudio. En realidad, cuando se 
pregunta por el valor de la potencia estadística no resulta suficiente 
con dar una cifra, pues es preciso conocer a qué valores de los otros 
parámetros corresponde esa potencia. Además, resulta evidente que 
modificando ligeramente esos valores dentro de rangos razonables se 
pueden obtener cantidades muy distintas para la potencia2. 

Test sobre la distribución normal de la variable respuesta

En muchos casos esta objeción puede ser, incluso, doblemente equi-
vocada: bien porque la variable respuesta es dicotómica y se tratará 
como tal en el análisis, o bien porque el tamaño de la muestra usado 
es superior a, digamos 30, y el teorema central del límite garantiza 
una muy buena aproximación a la distribución normal del estadístico 
utilizado en el test. Por supuesto, en ningún caso se puede garantizar 
que la variable tenga una distribución normal. Y en los casos en los 
que se puede demostrar que no la tiene, hay que tener en cuenta la 
robustez de algunos test paramétricos ante la no normalidad3. Y en 
los casos en que la asociación encontrada es muy fuerte y el valor 
de p del test es extremadamente pequeño, hay que tener en cuenta 
que si el verdadero valor de p del test fuera, por ejemplo, 10 veces 
mayor o 10 veces menor que el encontrado con el test paramétrico, 
la conclusión práctica sería la misma. 

Grupo control y validez del estudio

Aunque un grupo control es una gran ayuda en muchas situaciones, 
exigir su presencia no debe convertirse en un mantra de aplicación 
universal e indiscutible. En algunas situaciones, los controles históri-
cos, adecuadamente usados, aportan información suficiente para sacar 
conclusiones muy interesantes. En otros casos, cada paciente hace de 
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control de sí mismo, permitiendo de este modo utilizar la variabilidad 
intraindividual, que suele ser menor que la variabilidad interindivi-
dual y, por ello, en muchos casos proporciona test más potentes.

Estudios piloto

Los ensayos clínicos aleatorizados (ECA) incorporan refinamientos 
metodológicos muy útiles para determinar con precisión la eficacia y 
la seguridad de un nuevo fármaco o procedimiento. Sin embargo, hay 
que tener en cuenta que los estudios piloto pueden incorporar esos 
mismos refinamientos metodológicos y ser controlados, aleatorizados 
y ciegos, de tal manera que el nivel de evidencia científica que aportan 
puede equipararse con el que aportan los ECA, reportando notables 
ventajas de ahorro de tiempo y dinero. Además, en general, su tamaño 
no es un factor determinante que les reste validez. ¿Cuál es entonces 
la diferencia fundamental entre ambos diseños? La diferencia no atañe 
al grado de evidencia que pueden aportar, sino al proceso administra-
tivo implicado. Los ECA requieren la aprobación de comisiones exter-
nas hospitalarias, regionales o nacionales, mientras que los estudios 
piloto están avalados por la solvencia del equipo médico que los dise-
ña. Para los evaluadores externos es más difícil hacer una valoración 
correcta de cada punto del proyecto y emitir un juicio certero, y si 
tienen la capacidad de vetar el estudio, existe la posibilidad de recha-
zarlo basándose en consideraciones insuficientemente fundadas.

Estudios observacionales

Los ECA ciegos se aceptan de manera generalizada como la mejor 
fuente de evidencia sobre la eficacia de los tratamientos y de los 
fármacos. Sin embargo, los estudios observacionales también pue-
den proporcionar información sobre la eficacia y la seguridad a 
largo plazo, que generalmente falta en los ECA. Además, son menos 
costosos, permiten estudiar eventos poco frecuentes y obtener in-
formación más rápido que los ECA. Los desarrollos, nuevos y en 
curso, en tecnología analítica y de datos ofrecen un futuro prome-
tedor para los estudios observacionales, que ya desempeñan un 
papel importante en la investigación de los resultados de los trata-
mientos. Los datos de grandes estudios observacionales pueden 
aclarar el perfil de tolerabilidad de los fármacos y están particular-
mente indicados en grandes poblaciones heterogéneas de pacientes 
con enfermedades crónicas complejas. Los ECA y los estudios ob-
servacionales deben considerarse complementarios.

Estudios de casos y controles

De los estudios de casos y controles dice Rothman4 que «pasaron de 
ser la cenicienta de la investigación médica a ser una de sus estrellas 
más rutilantes». En el diseño de casos y controles es mucho más 
difícil evitar la distorsión producida por los factores de confusión, 
pero las técnicas de segmentación, emparejamiento y análisis mul-
tivariado palian parcialmente estos inconvenientes. En algunos ca-
sos, pueden aportar notable evidencia estadística con mucha menos 
inversión de tiempo y dinero que los ensayos clínicos. Veamos como 
ejemplo una enfermedad que afecta al 1% de las personas que no 
siguen una determinada dieta y al 5% de las personas que la siguen, 
y sabemos que esa dieta la sigue el 40% de la población. Si nos 
planteamos un estudio prospectivo tomaremos 80 personas en el 
grupo que sigue la dieta y otras 80 en el grupo control, y tras el 
tiempo acordado mediremos la incidencia de la enfermedad en cada 
uno de los dos grupos. La potencia estadística de este estudio para 
un valor alfa de 0,05 sería del 8%. Si nos planteamos un estudio de 
casos y controles tomaremos 80 pacientes con la enfermedad y 80 
sin ella, y con una historia clínica muy detallada averiguaremos la 
proporción de personas que siguen esa dieta en cada uno de los dos 
grupos. La potencia estadística sería del 93%. 

La lista de objeciones erróneas es mucho más larga y cada una de 
ellas requeriría un artículo dedicado a explicarla. 

CONCLUSIONES

Algunas de las objeciones metodológicas que hacen los evaluadores 
están equivocadas. En la mayoría de estos casos, el evaluado asume 
que su proyecto tiene algún fallo importante y acaba abandonán-
dolo. De este modo, bastantes proyectos que podrían haber aporta-
do información útil son injustamente desechados, lo cual ralentiza 
el avance de la medicina.

Consideramos que esa anomalía se evitaría en gran parte si: a) los 
evaluadores plantearan objeciones metodológicas solo en aquellos 
aspectos que conocen suficientemente; b) siempre que fuera posi-
ble, el juicio emitido por los evaluadores de las agencias de salud 
y de los comités de bioética tuviera carácter de sugerencia, sin 
posibilidad de veto; c) se reconociera el papel fundamental de los 
estudios observacionales, que pueden ser muy eficaces y, por lo 
general, con un coste mucho menor que los ensayos clínicos; d) se 
hicieran, en los muchos casos en que están indicados, estudios pi-
loto, que pueden ser controlados, aleatorizados y ciegos, pero sin 
las restricciones de los ECA (figura 1). 
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Figura 1. Medidas para agilizar la investigación médica favoreciendo la 
autonomía de los médicos cualificados, evitando objeciones metodológicas 
no justificadas y potenciando el uso de diseños a los que en la actualidad 
no se presta la atención que merecen.
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RESUMEN

Introducción y objetivos: La valoración funcional de las estenosis coronarias con guías de presión de sensor piezoeléctrico ha 
mostrado hasta un 20% de discordancia entre los índices hiperémico y no hiperémico. No hay datos disponibles con guía de presión 
de sensor óptico. El objetivo del estudio es evaluar la incidencia y los factores relacionados con la discordancia diagnóstica entre 
estos índices con guía de presión de sensor óptico. Como objetivos secundarios se evaluó la reproducibilidad diagnóstica en dos 
determinaciones consecutivas de la reserva fraccional de flujo (RFF) y la diastolic pressure ratio (dPR). También se evaluó la tasa 
de drift.
Métodos: Estudio observacional, prospectivo, multicéntrico, en pacientes a quienes se realiza una valoración funcional con guía 
de presión de sensor óptico. Se hicieron dos mediciones consecutivas de dPR (umbral 0,89) y RFF (umbral 0,80) en cada lesión 
analizada. Se valoró la correlación diagnóstica entre dos mediciones con la misma técnica y entre ambas técnicas (dPR y RFF). Se 
analizaron factores clínicos y angiográficos asociados a la discordancia (RFF−/dPR+ y RFF+/dPR−) entre ambas técnicas.
Resultados: Se incluyeron 428 estenosis (361 pacientes). La reproducibilidad diagnóstica fue del 95,8% para dPR, con un coeficiente 
de correlación entre ambas mediciones (dPR1 y dPR2) de 0,974 (p < 0,0001). Para RFF la reproducibilidad diagnóstica fue del 
94,9%, con un coeficiente de correlación (RFF1 y RFF2) de 0,942 (p < 0,0001). La discordancia diagnóstica fue del 18,2% (RFF+/
dPR− 8,2% y RFF−/dPR+ 10%). Entre las variables analizadas, en el análisis multivariado, la hipertensión arterial y la adminis-
tración intracoronaria de adenosina se asociaron de manera significativa con la discordancia RFF−/dPR+. Solo la edad < 75 años 
y la estenosis > 60% se asociaron de manera significativa con la discordancia RFF+/dPR−. La tasa de drift fue del 5,7%.
Conclusiones: Aunque las mediciones de RFF y dPR con guía de presión de sensor óptico tienen una excelente reproducibilidad 
y una baja incidencia de drift, la tasa de discordancia permanece similar a la de estudios previos con guía de presión de sensor 
piezoeléctrico. La adenosina intracoronaria y la hipertensión arterial se asocian con la discordancia RFF−/dPR+. La edad < 75 
años y la estenosis > 60% se asocian a discordancia RFF+/dPR−.
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INTRODUCCIÓN

La medición de la reserva fraccional de flujo (RFF) es un procedi-
miento invasivo que se utiliza durante la coronariografía para de-
terminar la significación funcional de las estenosis coronarias.

En los últimos años se ha desarrollado un índice de reposo, el índice 
diastólico instantáneo sin ondas (iFR), para valorar la significación 
funcional de las estenosis coronarias sin necesidad de administrar 
adenosina. El valor de corte óptimo del iFR, equivalente al 0,80 en 
la RFF, se estableció inicialmente en 0,891. En 2017 se publicaron 
2 estudios clínicos comparando la RFF con el iFR, sin observar 
diferencias significativas en términos de objetivo clínico en el se-
guimiento2,3. Tras estos 2 estudios, en las guías de revascularización 
miocárdica de la Sociedad Europea de Cardiología4 los índices de 
reposo tienen el mismo nivel de recomendación que la RFF para la 
evaluación funcional de las lesiones coronarias.

A pesar de la validación en estudios clínicos y su inclusión en las 
guías, se ha observado hasta un 20% de discordancia entre las dos 
técnicas5: iFR+/RFF− o iFR−/RFF+. Se han señalado varios fac-
tores clínicos relacionados con esta discordancia, como la diabetes6, 
y anatómicos, como la localización de la lesión en el tronco común 
izquierdo o en la arteria descendente anterior proximal7.

Los estudios previos comparando la RFF con el iFR se realizaron 
con una guía de presión de sensor piezoeléctrico (GPSPE), que 
calcula el gradiente de presión media entre la aorta y distal a la 

lesión en un periodo de la diástole comprendido entre el 25% del 
inicio de la diástole y 5 ms antes del final de la diástole1.

Recientemente se ha desarrollado un nuevo índice de reposo, la 
diastolic pressure ratio (dPR), que calcula el gradiente de presión 
media entre la aorta y distal a la lesión a lo largo de toda la diástole 
(desde la parte más baja de la hendidura dicrótica hasta 50 ms antes 
del inicio de la onda ascendente del siguiente latido)8, con un sensor 
de presión óptico.

En un estudio que comparó los valores de los distintos índices de 
reposo (iFR, dPR, dPR25-75, dPRmid, iFRmatlab, iFR50ms e 
iFR100ms), todos fueron idénticos numéricamente8, por lo que los 
resultados obtenidos con el iFR se pueden extrapolar a otros índices 
de reposo.

Hasta el momento no se ha realizado ningún estudio comparando 
la concordancia de la dPR con la RFF medida con una guía de 
presión con sensor óptico (GPSO). Una de las ventajas del sensor 
óptico con respecto al piezoeléctrico es la menor pérdida de igua-
lación de la presión media en la guía con respecto a la medida en 
el catéter guía (drift en inglés)9. En los diferentes estudios con iFR 
se consideraba aceptable un drift menor de ± 0,02, mientras que el 
drift comunicado con sensor óptico es menor de ± 0,0110.

La reproducibilidad diagnóstica de la GPSPE baja mucho cuando 
se está cerca del valor umbral, 0,80, y se sitúa aproximadamente 
en el 80% cuando las mediciones son < 0,77 o > 0,83, y en torno 
al 90% con valores < 0,76 o > 0,8411. Dado que la GPSO es menos 

Abreviaturas

dPR: diastolic pressure ratio. GPSO: guía de presión de sensor óptico. GPSPE: guía de presión de sensor piezoeléctrico. iFR: índice 
diastólico instantáneo sin ondas. RFF: reserva fraccional de flujo.

Discordance between fractional flow reserve and nonhyperemic index  
with a fiber-optic pressure wire. READI EPIC-14

ABSTRACT

Introduction and objectives: Functional assessment of coronary stenosis severity with the piezo-electric sensor pressure wire has 
shown a discrepancy of up to 20% between hyperemic and nonhyperemic indexes. No data are available with fiber-optic pressure 
wires. The aim of this study was to evaluate the incidence and factors related to the diagnostic discordance between these indexes 
with a fiber-optic pressure wire. Secondary aims were to assess diagnostic reproducibility in 2 consecutive measurements of 
fractional flow reserve (FFR) and diastolic pressure ratio (dPR) and evaluate the drift rate.
Methods: We conducted a prospective, observational multicenter study in patients undergoing functional assessment with a fiber-
optic pressure wire. We took 2 consecutive measurements of the dPR (cutoff point 0.89) and FFR (cut-off point 0.80) in each lesion 
analyzed. The diagnostic correlation between 2 measurements with the same technique and between the 2 techniques (dPR and 
FFR) was assessed. Clinical and angiographic factors associated with discordance (FFR−/dPR+ and FFR+/dPR−) between the 2 
techniques were analyzed.
Results: We included 428 cases of stenosis (361 patients). Diagnostic reproducibility was 95.8% for the dPR, with a correlation 
coefficient between the 2 measurements (dPR1 and dPR2) of 0.974 (P < .0001). For FFR, the diagnostic reproducibility was 94.9% 
with a correlation coefficient (FFR1 and FFR2) of 0.942 (P <  .0001). The diagnostic discordance was 18.2% (FFR+/dPR− 8.2% 
and FFR−/dPR+ 10%). Among the variables analyzed, the factors significantly associated with FFR−/dPR+ discordance in the 
multivariate analysis were hypertension and intracoronary adenosine. The only factors significantly associated with FFR+/dPR− 
discordance were age < 75 years and stenosis > 60%. The drift rate was 5.7%.
Conclusions: Although FFR and dPR measurements with a fiber-optic pressure wire have excellent reproducibility and a low drift 
rate, the discordance rate remains similar to those in previous studies with a piezo-electric pressure wire. FFR−/dPR+ discordance 
is associated with intracoronary adenosine and hypertension. FFR+/dPR− discordance is related to age < 75 years old and stenosis 
> 60%.

Keywords: Coronary physiology. Fractional flow reserve. Nonhyperemic index. Discordance. Drift.
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sensible a los cambios de humedad y temperatura, cabe esperar 
una mayor reproducibilidad de los resultados cuando se repite la 
medición.

Teniendo en cuenta que la mayoría de las mediciones discordantes 
están en torno a los valores de corte, la mejor reproducibilidad de 
las mediciones y un drift prácticamente inexistente en la GPSO 
pueden determinar con mayor exactitud las mediciones de la RFF 
y la dPR, disminuyendo así las discordancias.

MÉTODOS

Diseño del estudio

Registro prospectivo, observacional y multicéntrico de estenosis 
coronarias consecutivas en las que se realice estudio con GPSO, 
siguiendo la práctica clínica habitual.

Se incluyeron pacientes consecutivos a los que, según la clínica y 
la coronariografía, se indicó un estudio funcional con guía de pre-
sión. Se excluyeron pacientes con shock cardiogénico, insuficiencia 
cardiaca, anemia grave (hemoglobina < 10 mg/dl), frecuencia car-
diaca < 50 o > 100 lpm, presión arterial sistólica basal < 90 mmHg 
o > 160 mmHg, lesiones coronarias graves en segmentos distales 
y contraindicación para la administración de adenosina.

Objetivo

El objetivo del estudio es evaluar la incidencia y los factores rela-
cionados con la discordancia diagnóstica entre estos índices con 
GPSO. Como objetivos secundarios se evaluó la reproducibilidad 
diagnóstica de la GPSO en dos determinaciones consecutivas de la 
RFF y la dPR. También se evaluó la tasa de drift.

Procedimiento

El estudio se presentó al Comité de Ética de la Investigación con 
Medicamentos de Euskadi, que emitió un dictamen favorable (có-
digo interno PS 2019039) para su realización. Todos los pacientes 
recibieron una hoja de información sobre el estudio y un documen-
to de consentimiento informado que debían firmar para entrar en 
el estudio.

La coronariografía se realizó según el método habitual, haciendo 
una estimación visual de la gravedad, tras la administración de 
nitroglicerina intracoronaria. Se incluyeron lesiones con estenosis 
del 50-75%. Se recogieron los datos del diámetro luminal de refe-
rencia, el diámetro luminal mínimo, la longitud de la lesión, la 
calcificación y la tortuosidad del vaso de cada lesión estudiada.

Se realizaron dos mediciones consecutivas de dPR (umbral 0,89) y 
RFF (umbral 0,80) en cada lesión analizada. Se analizaron factores 
clínicos y angiográficos para determinar su correlación con la dis-
cordancia (RFF−/dPR+ y RFF+/dPR−). Para el análisis de la dis-
cordancia se tomaron como valores de referencia dPR1 y RFF1.

El estudio funcional con GPSO se realizó con catéteres guía de 5, 
6 o 7 Fr, sin agujeros laterales, con una guía OptoWire (Opsens 
Medical, Canadá). Tras avanzar la guía hasta la punta del catéter 
guía, se retiraba el introductor de guía y se purgaba el sistema con 
solución salina para evitar amortiguaciones de la guía de presión. 
Se igualaba la presión de la guía y del catéter guía en la punta del 
catéter. Tras avanzar la guía de presión distalmente se administra-
ban 200 µg de nitroglicerina intracoronaria antes de realizar las 
mediciones. Tras esperar el tiempo necesario hasta obtener una 

presión media distal (Pd) / presión media en aorta (Pa) basal estable 
se realizaron las dos determinaciones de dPR.

Posteriormente se realizaron las dos determinaciones de la RFF. La 
hiperemia podía conseguirse según la práctica habitual de cada 
centro (intracoronaria o intravenosa). Si se realizaba la infusión de 
adenosina intracoronaria, para la segunda medición se esperaba 
hasta haber recuperado la frecuencia cardiaca, la presión arterial y 
la Pd/Pa basales, y se administraba de nuevo la misma dosis de 
adenosina. Si la infusión de adenosina era intravenosa, se paraba 
la infusión hasta haber recuperado la frecuencia cardiaca, la presión 
arterial y la Pd/Pa basales, y se volvía a infundir la adenosina al 
mismo ritmo.

Al retirar la guía de presión del catéter guía se evaluaba la presencia 
de drift. Este se definió como la presencia de una diferencia en la Pd/
Pa de al menos ± 0,02 al retirar la guía de presión del catéter guía. 
Si se identificaba drift significativo, se repetían las mediciones.

Valores de corte

El valor de corte para la RFF fue ≤ 0,80 y para la dPR fue ≤ 0,8910. 
Todos los vasos estudiados se clasificaron de acuerdo con el valor 
de dPR y RFF, diferenciando 4 grupos: grupo concordante positivo 
(RFF ≤ 0,80 y dPR ≤ 0,89), grupo concordante negativo (RFF > 0,80 
y dPR > 0,89), grupo discordante RFF+/dPR− (RFF ≤ 0,80 y dPR 
> 0,89) y grupo discordante RFF−/dPR+ (RFF > 0,80 y dPR ≤ 0,89).

Análisis estadístico

Las variables continuas se describieron con media y desviación 
estándar, y las categóricas con porcentaje. La asociación entre va-
riables continuas se midió con el coeficiente de correlación de 
Pearson. Para determinar diferencias en las variables en los grupos 
de concordancia RFF/dPR se utilizaron ANOVA (para variables 
continuas) y la prueba χ2 (para variables categóricas). Se utilizó la 
prueba χ2 para evaluar la influencia de cada variable en las discor-
dancias RFF−/dPR+ y RFF+/dPR−, así como un modelo de regre-
sión logística múltiple con eliminación hacia atrás para determinar 
los factores que influyen en las discrepancias RFF−/dPR+ y RFF+/
dPR−. En el análisis de regresión logística se incluyeron las varia-
bles con p < 0,1 en el análisis univariado, y se excluyeron las 
variables con n global < 10. El análisis se realizó con el software 
SPSS (versión 20.1) y con R (versión 4.0.4).

RESULTADOS

Se incluyeron 428 estenosis de 361 pacientes. La tabla 1 y la tabla 2 
muestran las características basales de los pacientes, la presentación 
clínica y las características del procedimiento.

El 67% de los pacientes recibieron adenosina intracoronaria; las 
medias de dosis de adenosina intracoronaria administrada fueron 
324 µg (desviación estándar [DE] ± 152) en la arteria coronaria 
derecha y 442 µg (DE ± 234) en la arteria coronaria izquierda.

Las medianas de la medición de la dPR fueron 0,90 y 0,90 (DE ± 
0,08) para la primera y la segunda mediciones, con unos porcentajes 
de positividad del 27,4% y el 27,9%, respectivamente. Para la RFF, 
las medianas fueron de 0,83 y 0,83 (DE ± 0,08) para la primera y 
la segunda mediciones, con unos porcentajes de positividad del 
28,1% y el 30%, respectivamente.

El vaso con más frecuencia estudiado fue la descendente anterior 
(63%), seguido de la circunfleja (20%) y la coronaria derecha (16%). 
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La descendente anterior mostró un porcentaje de positividad mayor 
(dPR+ 35,3%, RFF 34%) que la circunfleja (dPR 11,9%, RFF 20,5%) 
y la coronaria derecha (dPR 15,9%, RFF 17,4%).

La reproducibilidad diagnóstica fue del 95,8% para la dPR, con un 
coeficiente de correlación entre ambas mediciones (dPR1 y dPR2) 
de 0,974 (p < 0,0001) y una diferencia media de 0,019 (máx 0,12, 
min −0,17). Para valores de dPR < 0,86 o > 0,92, la reproducibi-
lidad diagnóstica fue del 99,6%, bajando a un 90,7% cuando los 

valores eran ≥ 0,86 o ≤ 0,92. Para la RFF, la reproducibilidad 
diagnóstica fue del 94,9%, con un coeficiente de correlación (RFF1 
y RFF2) de 0,942 (p < 0,0001) y una diferencia media de 0,029 
(máx 0,14, min −0,18) (figura 1). Los valores < 0,77 o > 0,83 
mostraron una reproducibilidad diagnóstica del 98,6%, bajando al 
86,4% cuando eran ≥ 0,77 o ≤ 0,83.

La concordancia diagnóstica (figura 2) entre RFF y dPR fue del 82%, 
con un coeficiente de correlación de 0,721 (p < 0,0001), y la dis-
cordancia diagnóstica fue del 18,2% (RFF+/dPR− 8,2% y RFF−/
dPR+ 10,0%). En la discordancia RFF+/dPR−, la RFF fue 0,76 ± 
0,04 y la dPR fue 0,93 ± 0,03. En la discordancia RFF−/dPR+, la 
RFF fue 0,84 ± 0,03 y la dPR fue 0,86 ± 0,03.

De los 75 resultados discordantes, las medidas en el valor de corte 
(7 estenosis con RFF 0,80 y 18 estenosis con dPR 0,89) mostraron 
una tasa de discordancia del 72%, disminuyendo esta al alejarse del 
valor de corte (figura 3).

En la tabla 1 del material adicional se muestra la asociación de las 
características clínicas y anatómicas con el grado de acuerdo entre 
la RFF y la dPR.

De las variables analizadas, en el análisis multivariante, la hiper-
tensión arterial (odds ratio [OR] = 3,48, intervalo de confianza del 
95% [IC95%], 1,01-11,98; p = 0,043) y la adenosina intracoronaria 
(OR = 7,04; IC95%, 1,63-30,3; p = 0,001) se asociaron significativa-
mente con la discordancia RFF−/dPR+. Los pacientes menores de 
75 años (OR = 4,52; IC95%, 1,03-20; p = 0,016) y el porcentaje de 
estenosis > 60% (OR = 6,69; IC95%, 2,79-16; p < 0,001) se asocia-
ron significativamente a la discordancia RFF+/dPR− (tabla 3).

La tasa de drift fue del 5,7%.

DISCUSIÓN

Presentamos el primer estudio con GPSO que mide la variabilidad 
diagnóstica de dos determinaciones consecutivas del índice no hi-
perémico y el índice hiperémico, y la discordancia diagnóstica entre 
ambas técnicas.

Los estudios previos de discordancia entre ambos índices con 
GPSPE han mostrado una tasa de discordancia entre el 12% y el 
22%12,13, que depende en gran medida de la proximidad con el 
punto de corte. En el estudio de Lee et al.12, la media de iFR y RFF 
fue de 0,95 ± 0,10 y 0,87 ± 0,11, respectivamente, con una tasa de 
discordancia del 12%, mientras que en el estudio de Warisawa  
et al.13 la media de iFR y RFF fue de 0,89 ± 0,05 y 0,80 ± 0,03, con 
una tasa de discordancia del 22%. En nuestro estudio la discordan-
cia fue del 18,2%, con una media de dPR de 0,90 (DE ± 0,08) y una 
media de RFF de 0,83 (DE ± 0,08), una tasa de discordancia ligera-
mente inferior a las de estudios previos con GPSPE y unas medias 
de iFR y RFF próximas al punto de corte, lo que puede reflejar la 
exactitud de las mediciones realizadas con la GPSO.

Los principales hallazgos de este estudio han sido la excelente re-
producibilidad diagnóstica de la GPSO, las variables clínicas y 
anatómicas relacionadas con la discordancia entre RFF/dPR, y la 
baja tasa de drift en las mediciones.

Reproducibilidad diagnóstica con guía de presión  
de sensor óptico

La reproducibilidad diagnóstica con la GPSO fue excelente, con una 
variación entre dos mediciones consecutivas < 0,02 para la dPR y 
< 0,03 para la RFF. Esta exactitud en la medición le confiere una 
excelente reproducibilidad diagnóstica. Los datos son mejores que 
los comunicados previamente con la GPSPE11.

Tabla 1. Características basales de los pacientes

N = 361

Edad (años) 65,80 ± 10,5

Sexo masculino 76,9

Hipertensión arterial 63,3

Diabetes mellitus 31

Hipercolesterolemia 60,4

Fumador (activo/ex) 19,7/40,5

Síndrome coronario agudo previo 30,5

Fibrilación auricular 14,7

Insuficiencia cardiaca/disfunción 15,4

Arteriopatía periférica 10

Valvulopatía, bypass previo, ictus < 6

Los datos expresan % o media ± desviación estándar.

Tabla 2. Presentación clínica y características del procedimiento

N = 361

Presentación clínica

Dolor torácico 45,8

Síndrome coronario agudo 23,1

Angina inestable 7,1

Disfunción ventricular izquierda 9,9

Otras 14,2

Características del procedimiento

Presión arterial sistólica basal (mmHg) 132 ± 24 

Presión arterial sistólica en hiperemia (mmHg) 125 ± 25 

Frecuencia cardiaca basal (lpm) 70 ± 12

Frecuencia cardiaca en hiperemia (lpm) 69 ± 15

Diámetro luminal de referencia (mm) 3,09 ± 0,53 

Estenosis (%) 54 ± 8

Longitud de la lesión (mm) 17,9 ± 12,2 

Adenosina intravenosa/intracoronaria 33/67

Calibre catéter (5/6 Fr) 17,5/81

Drift ≥ ± 0,02 5,7

dPR 0,90 ± 0,08

RFF 0,83 ± 0,08

dPR: diastolic pressure ratio; RFF: reserva fraccional de flujo.
Los datos expresan % o media ± desviación estándar.
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Variables clínicas y anatómicas relacionadas  
con la discordancia RFF/dPR

Para la discordancia RFF+/dPR−, en el análisis multivariado, solo 
la edad menor de 75 años y la estenosis > 60% se asociaron signi-
ficativamente a discordancia RFF+/dPR−. Esta discordancia en los 
menores de 75 años podría explicarse por un flujo basal más lento 
y una mayor reserva de flujo coronario en los pacientes más jóvenes 
con función microvascular conservada14,15. La discordancia por el 
mayor porcentaje de estenosis coronaria se ha descrito en estudios 
previos15,16, si bien esta discordancia requiere una reserva de flujo 
coronario conservada6. Si la velocidad del flujo arterial aumenta en 
gran medida durante la hiperemia, el gradiente de presión también 
aumenta y la presión coronaria distal en hiperemia baja mucho con 
respecto a la situación basal, con lo que el valor de RFF resultante 
es bajo.

En cuanto a la discordancia RFF−/dPR+, en el análisis multivaria-
do, las variables asociadas fueron la hipertensión arterial y la ad-
ministración de adenosina intracoronaria. Aunque en estudios 
previos la hipertensión arterial no se ha relacionado con la discor-
dancia RFF−/dPR+, es conocido que en los pacientes con hiper-
tensión arterial e hipertrofia ventricular izquierda hay una dismi-
nución de la reserva de flujo coronario17 y una posible falta de 
respuesta vasodilatadora a la adenosina por un aumento de la 
presión telediastólica del ventrículo izquierdo. Estos dos factores 
podrían influir en la asociación de hipertensión arterial y discor-
dancia RFF−/dPR+.

La adenosina intravenosa es la más estudiada para alcanzar la hipe-
remia máxima, pero la adenosina intracoronaria a dosis > 300 μg 
puede ser igual o más efectiva para alcanzar la hiperemia máxima18 
y con menos efectos adversos19. En nuestro estudio, la discordancia 

Figura 1. Coeficiente de correlación e histograma de las diferencias de las dos mediciones de dPR y RFF. DE: desviación estándar; dPR: diastolic pressure 
ratio; RFF: reserva fraccional de flujo.
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RFF−/dPR+ cuando se utiliza adenosina intracoronaria podría ser 
consecuencia de no haber obtenido una hiperemia adecuada.

Estas variables relacionadas con la discordancia ponen de manifies-
to que la dPR y la RFF miden aspectos distintos de la circulación 
coronaria, que pueden estar afectados de forma distinta en un de-
terminado paciente o territorio miocárdico, dando lugar a valores 
no concordantes de RFF e índices no hiperémicos20.

Drift en la guía de presión de sensor óptico

La incidencia de drift en los estudios clínicos de guía de presión no 
es bien conocida y el drift que se considera aceptable ha variado con 
los años. Antes se repetía la medición de la RFF cuando el drift era 

> 5 mmHg21, mientras que en estudios más recientes un drift > 3 
mmHg se considera como significativo. Un drift ≤ 3 mmHg, cuando 
la RFF está entre 0,77 y 0,82, puede reclasificar las estenosis en el 
18,7% de las ocasiones22, y esta recalificación puede ser mayor 
cuando se utiliza un índice no hiperémico diastólico o de todo el 
ciclo23. En un análisis del estudio CONTRAST, realizado con GPSPE, 
la tasa de drift (Pd/Pa ± 0,03) fue del 17,5%24, y en un estudio más 
reciente comparando el drift entre GPSO y GPSPE la tasa fue signi-
ficativamente menor con la GPSO (4,8% frente a 26,7%, p = 0,02)9. 
En nuestro estudio, la tasa de drift fue del 5,7%, en concordancia con 
otros estudios con GPSO y muy inferior a la comunicada con GPSPE, 
lo cual facilita el uso de la guía de presión en la práctica habitual.

Limitaciones

Nuestro estudio tiene varias limitaciones. La cuantificación de la 
gravedad y la longitud de las lesiones coronarias se hizo por esti-
mación visual del operador en el momento del procedimiento, y al 
tratarse de un estudio sin laboratorio central de referencia no es 
posible descartar que parte de las discrepancias se deban a proble-
mas técnicos en la determinación de los índices. Por ser un estudio 
de práctica clínica habitual, la mayoría de los pacientes recibieron 
adenosina intracoronaria y en el protocolo no se indicó la realiza-
ción de la infusión intracoronaria de forma exhaustiva, lo cual pudo 
influir en una menor hiperemia en algunos pacientes.

La revascularización de la lesión diana se basó en los valores de 
dPR o RFF según la decisión de los operadores. La selección de los 
pacientes para la evaluación con guía de presión también quedó a 
discreción del médico tratante, lo que puede haber dado lugar a 
sesgos. Sin embargo, nuestra intención fue estudiar los índices dPR 
y RFF en condiciones reales.

CONCLUSIONES

Aunque las mediciones de RFF y dPR con GPSO tienen una exce-
lente reproducibilidad y una baja incidencia de drift, la tasa de 
discordancia sigue siendo similar a la de estudios previos con 
GPSPE, y depende en gran medida de la proximidad de los valores 
al punto de corte. La adenosina intracoronaria y la hipertensión, 
que implican falta de hiperemia o aumento de la resistencia micro-
vascular, se asocian a discordancia RFF−/dPR+. La edad menor de 
75 años y la gravedad de la estenosis, que pueden implicar una 
reserva de flujo coronario conservada, se relacionan con discordan-
cia RFF+/dPR−.

FINANCIACIÓN

Este estudio tiene memoria económica cero.

CONSIDERACIONES ÉTICAS

El estudio se presentó al Comité de Ética de la Investigación con 
Medicamentos de Euskadi, que emitió un dictamen favorable (có-
digo interno PS 2019039) para su realización. Todos los pacientes 
recibieron una hoja de información al paciente sobre el estudio y 
un documento de consentimiento informado que debían firmar para 
entrar en el estudio. El estudio tuvo en cuenta las variables de sexo 
y género para la elaboración de este artículo.
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No se ha empleado inteligencia artificial.

Figura 2. Distribución de las lesiones según la RFF y la dPR, con el porcentaje 
de mediciones concordantes y discordantes. dPR: diastolic pressure ratio; 
RFF: reserva fraccional de flujo.
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Figura 3. Probabilidad de discordancia diagnóstica entre la RFF y la dPR. La 
probabilidad de discordancia es cercana al 50% en torno al punto de corte 
de RFF 0,80, y disminuye según se aleja de este. Modelo empírico (diagrama 
de barras) y modelo propuesto por Petraco et al.11 (en gris). dPR: diastolic 
pressure ratio; RFF: reserva fraccional de flujo.
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Tabla 3. Análisis univariante y regresión logística multivariante de las variables relacionadas con discordancia

Variables

RFF+/dPR− RFF−/dPR+

Análisis univariante
Regresión logística 
multivariante

Análisis univariante
Regresión logística 
multivariante

OR (IC95%) p OR (IC95%) p OR (IC95%) p OR (IC95%) p

Edad < 75 años 9,5 frente a 3,3 0,039 4,52 (1,03-20) 0,016 7,1 frente a 8,9 0,347

Sexo femenino 5,7 frente a 8,9 0,231 11,4 frente a 6,2 0,079

Hipertensión arterial 7,2 frente a 10,4 0,178 10 frente a 2,2 0,002 3,48 (1,01-11,98) 0,043

Diabetes mellitus 7,3 frente a 8,6 0,406 11,7 frente a 5,3 0,018 2,11 (0,95-4,69) 0,064

Dislipidemia 7,5 frente a 9,5 0,304 7,1 frente a 6,7 0,525

IC/disfunción VI 4,4 frente a 9,0 0,154 11,8 frente a 6,7 0,118

Valvulopatía 7,7 frente a 8,3 0,635 19,2 frente a 6,8 0,037

Calcificación coronaria 6,7 frente a 8,6 0,387 5,3 frente a 8 0,302

Tortuosidad moderada/grave 7,8 frente a 8,3 0,516 10,6 frente a 5,7 0,054

Tronco común izquierdo 0 frente a 7,9 0,612 50 frente a 6,9 0,007

Descendente anterior 7,9 frente a 7,6 0,531 9,4 frente a 4,4 0,041

Coronaria derecha 10,8 frente a 7,1 0,176 2,4 frente a 8,8 0,029

Circunfleja 4,3 frente a 8,5 0,179 2,9 frente a 8,4 0,081

DLR > 3 mm 6,6 frente a 13,3 0,049 7,5 frente a 8 0,518

Longitud > 20 mm 12,5 frente a 5,4 0,010 7,8 frente a 7,3 0,492

Estenosis > 60% 16 frente a 3 0,000 6,69 (2,79-16) < 0,001 5,8 frente a 8,3 0,227

Frecuencia cardiaca > 80 lpm 8,4 frente a 8 0,527 10,8 frente a 6,8 0,155

Adenosina intracoronaria 7,4 frente a 8,5 0,713 13 frente a 3,8 0,004 7,04 (1,63-30,3) 0,001

DLR: diámetro luminal de referencia; dPR: diastolic pressure ratio; IC: insuficiencia cardiaca; IC95%: intervalo de confianza del 95%; OR: odds ratio; RFF: reserva fraccional de flujo; 
VI: ventrículo izquierdo.
Los datos expresan %.

¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

–	 La determinación de la reserva fraccional de flujo (RFF) es 
una técnica ampliamente utilizada para establecer la signi-
ficación funcional de las estenosis coronarias. En los últimos 
años se han desarrollado índices de reposo para valorar la 
significación funcional de las estenosis coronarias sin nece-
sidad de administrar adenosina. El valor de corte óptimo, 
equivalente a 0,80 en la RFF, se ha establecido en 0,89. A 
pesar de su validación en estudios clínicos y su refrendo en 
las guías, hasta en un 20% de las ocasiones se obtienen 
resultados discordantes entre las dos técnicas.

¿QUÉ APORTA DE NUEVO?

–	 Los estudios de discordancia entre los índices hiperémico y 
no hiperémico están realizados con guías de sensor pie-
zoeléctrico. Las guías de sensor óptico no son vulnerables a 
cambios de temperatura ni de humedad, por lo que las me-
diciones son más reproducibles y la tasa de drift es muy baja.

–	 Hasta el momento no se había realizado ningún estudio 
para comparar la concordancia de los índices hiperémico 
y no hiperémico con una guía de sensor óptico.

–	 A pesar de la baja variabilidad diagnóstica en dos medi-
ciones consecutivas de la diastolic pressure ratio (dPR) y 
la RFF (4,2% para dPR y 5,1% para RFF), y de una tasa de 
drift también muy baja (5,7%), la discrepancia entre ambos 
índices permanece similar a la de estudios previos 
(18,2%), por lo que está más relacionada con variables 
clínicas, anatómicas y con la proximidad del valor al punto 
de corte que con la guía de presión utilizada.

https://doi.org/10.24875/RECIC.M24000448
https://doi.org/10.24875/RECIC.M24000448
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RESUMEN

Introducción y objetivos: El balón farmacoactivo (BFA) es un tratamiento establecido para tratar la reestenosis intrastent (RIS). El 
objetivo de este estudio fue valorar la eficacia y la seguridad de un nuevo BFA en pacientes con RIS.
Métodos: Cohorte prospectiva, unicéntrica y consecutiva de pacientes con RIS tratados con angioplastia coronaria con un nuevo 
balón liberador de paclitaxel de segunda generación. Los 3 eventos principales del estudio fueron infarto de miocardio, revascula-
rización de la lesión diana y revascularización del vaso diana. Se recogieron variables basales, incluidas las características del 
paciente y del procedimiento. Los datos referentes al seguimiento se obtuvieron de registros médicos o por contacto telefónico. 
Resultados: Se incluyeron 160 pacientes consecutivos con 206 lesiones tratadas (71,4 ± 14,9 años, el 15,5% mujeres) que fueron 
tratados con una intervención coronaria percutánea con BFA debido a RIS. El 53,3% de los pacientes presentaban síndrome coronario 
agudo. El diámetro medio del vaso tratado fue de 3,1 ± 0,7 mm. El diámetro y la longitud del BFA empleado fueron de 3,1 ± 0,6 
mm y 23,1 ± 6,8, respectivamente. El 98% de las lesiones se predilataron y en el 80% se empleó un balón no distensible. El 24% 
de las angioplastias fueron guiadas por imagen intracoronaria. El 98,5% de los pacientes presentaban un flujo Thrombolysis in 
Myocardial Infarction de grado 3 al final de la angioplastia. Hubo estenosis residual > 30% en el 3,4%, y el 1,4% presentaron 
disección. El 4,8% de los pacientes requirieron stent de rescate. Al finalizar el seguimiento (máximo 768 días), ningún paciente 
había fallecido. Las incidencias de infarto de miocardio, de revascularización de la lesión diana y de revascularización del vaso 
diana fueron del 5,4% (IC95%, 0,69-10,1), el 8,4% (IC95%, 0-17,8) y el 14,2% (IC95%, 3,61-24,78), respectivamente.
Conclusiones: En esta cohorte de pacientes con RIS tratados con BFA se observa una baja tasa de eventos clínicos adversos, tanto 
a corto como a medio plazo. Estos resultados respaldan la eficacia y la seguridad de esta nueva generación de BFA para pacientes 
con RIS.
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Safety and efficacy of the Essential Pro paclitaxel drug-eluting balloon  
for the treatment of coronary in-stent restenosis

ABSTRACT

Introduction and objectives: Drug-eluting balloons (DEB) are an established treatment option for in-stent restenosis (ISR). This 
study aimed to assess the safety and efficacy of a novel DEB in patients with ISR.
Methods: This prospective, single-center study enrolled a consecutive cohort of patients diagnosed with ISR who underwent 
coronary angioplasty with a new second-generation paclitaxel-eluting balloon. The 3 main endpoints were myocardial infarction, 
target lesion revascularization, and target vessel revascularization. Baseline variables were collected, including patient and proce-
dure characteristics. Follow-up data were collected through medical records or telephone contact.
Results: The study included 160 consecutive patients with 206 treated lesions (mean age, 71.4 ± 14.9 years, 15.5% women) 
undergoing percutaneous coronary intervention with DEB for ISR. A total of 53.3% of patients had acute coronary syndrome. The 
average diameter of the treated vessel was 3.10 ± 0.7 mm. The DEB used had a mean diameter of 3.1 ± 0.6 mm and a mean length 
of 23.1 ± 6.8 mm. Predilatation was performed in 98% of the lesions, and a noncompliant balloon was used in 80%. Intracoronary 
imaging was used in 24% of cases. At the end of the procedure, 98.5% of patients had Thrombolysis in Myocardial Infarction flow 
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INTRODUCCIÓN

Los pacientes que padecen reestenosis intrastent (RIS) son todo un 
desafío clínico1. La evidencia indica que son pacientes con mayor 
riesgo de presentar síntomas recurrentes, infarto de miocardio y 
revascularizaciones coronarias recurrentes2. El uso de balones far-
macoactivos (BFA) es una nueva estrategia terapéutica alternativa 
para el tratamiento de pacientes con RIS1,3,4. El efecto que tienen 
los BFA sobre la angioplastia coronaria se basa en la trasferencia 
rápida y uniforme de fármacos antiproliferativos a la pared vascular 
empleando un único balón a través de una matriz lipofílica sin 
necesidad de implantes permanentes5.

A medida que pasa el tiempo, se desarrollan nuevas tecnologías de 
BFA que se incorporan al mercado. El Essential Pro (iVascular,España) 
es un catéter-balón liberador de paclitaxel en el que se ha mejorado 
tanto la empujabilidad del catéter como la liberación del fármaco. 
Creemos que es esencial compartir los resultados obtenidos en el 
mundo real. En este estudio, damos a conocer nuestros hallazgos 
sobre la seguridad y eficacia de este nuevo BFA en pacientes con 
RIS.

MÉTODOS

Diseño y población

Este estudio prospectivo y unicéntrico incluyó una cohorte de pa-
cientes consecutivos tratados con angioplastia con el BFA Essential 
Pro. El centro que trató a estos pacientes realiza más de 1.500 in-
tervenciones coronarias percutáneas al año. Los 2 criterios de in-
clusión para el análisis fueron a) el uso de un BFA Essential Pro y 
b) su aplicación para el tratamiento de la RIS que se definió como 
una estenosis > 50% dentro del segmento implantado con un stent 
e indicación del tratamiento según criterio del médico tratante6. 
Durante el periodo del estudio, se priorizó el uso del BFA Essential 
Pro para tratar a todos los pacientes aptos para angioplastia con 
BFA; rara vez se usaron otros dispositivos BFA por limitaciones de 
inventario. No hubo criterios de exclusión. Los pacientes podrían 
haberse sometido a angioplastia con stent coronario de otras lesiones 
en el mismo u otro contexto.

Características del balón farmacoactivo

El Essential Pro es un balón liberador de paclitaxel con una 
formulación de liberación uniforme de 3 μg/mm² de paclitaxel 
(80%) y un excipiente anfifílico biocompatible (20%)7. El balón 

incorpora la tecnología patentada TransferTech (iVascular, Espa-
ña) basada en la deposición ultrasónica de nanogotas, seguida de 
un proceso de secado que culmina en un recubrimiento microcris-
talino homogéneo del fármaco que permiteun tratamiento más 
uniforme y completo del vaso con el fármaco antiproliferativo. La 
estructura microcristalina, sumada a la naturaleza lipofílica del 
paclitaxel y el excipiente, permite liberar el fármaco en solo 45-60 
segundos. El balón Essential Pro se ha diseñado con una transición 
suave y un perfil de punta muy bajo de 0,016 pulgadas y se ha 
mejorado su flexibilidad, trazabilidad y cruzabilidad. El balón es 
compatible con introductores de 5 Fr en todos los diámetros 
disponibles.

Intervenciones

Todas las intervenciones y decisiones del presente estudio reflejan 
la práctica clínica del mundo real. Tanto las indicaciones clínicas 
como el uso y selección de los BFA los pasos dela intervención y 
los tratamientos médicos fueron decisión de los médicos tratantes 
sin seguir ninguna guía específica. Todas las coronariografías rea-
lizadas durante el seguimiento fueron parte de la práctica clínica 
rutinaria y nuestro equipo de investigación las valoró cuando estu-
vieron disponibles. Tanto los datos a nivel basal como durante el 
seguimiento se recopilaron en una base de datos dedicada y anoni-
mizada. Por su parte, los aspectos relacionados con la intervención, 
las angiografías basales y las realizadas durante el seguimiento se 
valoraron independientemente por 3 cardiólogos intervencionistas 
distintos. Los médicos habían recibido formación sobre cómo con-
sultar con el personal sénior ante cualquier duda que les surgiera 
durante la valoración de las angiografías o las historias clínicas. El 
seguimiento se realizó a partir de las historias clínicas. Por su parte, 
y según la práctica clínica estándar de nuestro centro, se llamó por 
teléfono a los pacientes sin visitas clínicas in situ. Este estudio fue 
aprobado por nuestra junta de revisión institucional local y los 
pacientes dieron su consentimiento informado para el uso de su 
información anonimizada para fines de investigación antes de ser 
incluidos en el estudio, que fue iniciado por los investigadores sin 
patrocinio ni financiación.

Definiciones de resultados

La liberación del dispositivo se definió como la insuflación con éxito 
del BFA en el segmento coronario afectado. Los resultados estándar, 
de la intervención y angiográficos se definieron atendiendo a los 
criterios del Second Academic Research Consortium8. La mortalidad 
cardiovascular se definió como cualquier muerte con un origen 

Abreviaturas

BFA: balón farmacoactivo. RIS: reestenosis intrastent. RLD: revascularización de la lesión diana. RVD: revascularización del vaso 
diana. 

grade 3, residual stenosis was > 30% in 3.4%, and dissection occurred in 1.4%. Bail-out stenting was required in 4.8% of patients. 
Mortality was nil during follow-up (maximum 768 days). The incidence of myocardial infarction, target lesion revascularization, 
and target vessel revascularization were 5.4% (95%CI, 0.69-10.1), 8.4% (95%CI, 0-17.8), and 14.2% (95%CI, 3.61-24.78), 
respectively.
Conclusions: In this cohort of patients with ISR treated with DEB, we observed a low rate of adverse events in both the short- and 
mid-term. These results support the safety and efficacy of this new generation of DEB for treating ISR.

Keywords: In-stent restenosis. Drug-eluting balloon. Paclitaxel.
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cardiovascular claro. El infarto agudo de miocardio se definió como 
cualquier infarto de miocardio que cumpliese con la 4ª versión de 
los criterios universales de infarto de miocardio9. La revasculariza-
ción de la lesión diana (RLD) se definió como cualquier revascula-
rización a 5 mm o más del segmento tratado8 y la revascularización 
del vaso diana (RVD) como la revascularización del vaso tratado 
inicialmente8. La hospitalización por problemas coronarios se defi-
nió como una nueva hospitalización por sospecha de cualquier 
coronariopatía como razón principal del ingreso. Los 3 principales 
resultados de eficacia fueron el infarto de miocardio, la RLD y la 
RVD.

Análisis estadístico

Las variables categóricas se expresan como porcentajes y las conti-
nuas como media ± desviación estándar (DE), según corresponda. 
Como un mismo paciente puede recibir más de un BFA (para el 
mismo o distinto territorio), el denominador de las variables espe-
cíficas del balón fue el total de BFA utilizados (como el vaso tratado, 
su diámetro, el diámetro y la longitud del BFA) y el denominador 
de las variables de los pacientes (la edad, el sexo o los resultados 
clínicos) fue cada individuo. Los resultados clínicos durante el se-
guimiento se presentan a los 30 días, 1 año como seguimiento total. 
Se empleó el método de Kaplan-Meier para calcular el riesgo de 
seguimiento total y generar curvas de supervivencia. Los datos se 
analizaron empleando el paquete de software estadístico IBM SPSS 
Statistics 25.

RESULTADOS

Entre diciembre de 2020 y junio de 2023, se trató con BFA a un 
total de 290 pacientes con 352 lesiones coronarias. De estos, 160 
pacientes (206 lesiones) recibieron una angioplastia con BFA por 
presentar RIS. De los 160 pacientes que recibieron BFA para el 
tratamiento de la RIS, 46 (29%) recibieron > 1 angioplastia con BFA 
por RIS durante la misma intervención o en una lesión distinta.

Las características basales de los pacientes se resumen en la tabla 1. 
La media de edad fue de 71,4 ± 14,9 años, el 15,5% eran mujeres 
y el 35,5% diabéticos. La presentación clínica fue angina estable en 
el 29,7% de los casos, angina inestable en el 30,5%, infarto de 
miocardio sin elevación del segmento ST en el 9,9%, infarto de 
miocardio con elevación del segmento ST en el 12,9% con una tasa 
de asintomáticos del 16,7%.

Las características de la intervención se detallan en la tabla 2. El 
vaso tratado con mayor frecuencia fue la descendente anterior 
(48,7%) seguido de la circunfleja izquierda (30,7%) y la coronaria 
derecha (17%). Hubo bifurcaciones en el 10,7% de los casos. La 
lesión se preparó en el 98,2% de los casos (el 80% con un balón no 
distensible). Se emplearon imágenes intracoronarias en el 24% de 
los pacientes. Ninguno de los pacientes fue tratado mediante ate-
rectomía rotacional y solo el 2,4% recibió una litotricia con balón 
antes de implantar el BFA. El diámetro medio del vaso fue de 3,1 
± 0,65 mm, el del BFA, 3,1 ± 0,6 mm y la longitud media, 23,1 ± 
6,8 mm. El dispositivo se implantó con éxito en el 100% de los 
casos (figura 1). La valoración angiográfica final confirmó disección 
final en el 1,4% de los casos, un grado de flujo TIMI < 3 en el 
1,5% y estenosis residual > 30% en el 3,4% de los pacientes. Se 
necesitaron stents de rescate en el 4,8% de los casos.

Tras el alta, se logró contactar con éxito con el 93,3% de los pa-
cientes. La mediana de seguimiento fue de 361 días, incluidos los 
pacientes censurados, con un máximo de 768 días. Tras 30 días de 
seguimiento, no hubo ninguna muerte ni RLD, hubo 1 infarto de 
miocardio (0,6%); se practicaron RVD en el 0,6% de los sujetos y 

6 pacientes fueron rehospitalizados con síndrome coronario (4,1%). 
Al cabo de 1 año, la tasa de mortalidad fue del 0%, sobrevinieron 
infartos de miocardio en el 3,4% de los pacientes, RLD en el 2,5%, 
RVD en el 6,3% y nuevas hospitalizaciones por causas coronarias 
en el 11,8% de los casos. Tras 18 meses, la tasa de RLD fue del 
4,3%. Cuando se incluyó todo el seguimiento disponible (figura 2), 
la tasa de mortalidad fue del 0%, la de infarto de miocardio del 
5.4% (intervalo de confianza del 95% [IC95%], 0,69-10,1), la de RLD 
del 8,4% (IC95%, 0-17,8) y la del RVD del 14,2% (IC95%, 3,61-
24,78). No se revascularizó quirúrgicamente a ningún paciente 
durante el seguimiento.

DISCUSIÓN

Se trata del primer estudio que describe una experiencia del mundo 
real con el BFA Essential Pro para el tratamiento de la RIS. En esta 
cohorte, todos los intentos de implante del BFA tuvieron éxito y en 

Tabla 1. Características basales

Características de los pacientes

Edad, años 71,4 (14,9)

Sexo, mujeres 20 (15,5)

IMC, kg/m² 29,2 (10,5)

Hipertensión 115 (87,7)

Fumador activo 8 (6,1)

Diabetes mellitus 46 (35,3)

Infarto de miocardio previo 67 (51,5)

CABG previa 26 (20)

FEVI reducida (< 30%) 10 (7,6)

Parámetros de laboratorio

Hemoglobina, g/dl 13,9 (1,5)

TFG, ml/min/1,73 m² 82,9 (25,4)

Medicación activa

Ácido acetilsalicílico 110 (84,6)

Clopidogrel 75 (57,6)

Ticagrelor 3 (2,3)

Prasugrel 2 (1,5)

Anticoagulación 20 (15,2)

Presentación clínica

Isquemia silente 22 (16,7)

Angina estable 39 (29,7)

Angina inestable 40 (30,5)

IAMSEST 13 (9,9)

IAMCEST 17 (12,9)

CABG: cirugía de revascularización coronaria; FEVI: fracción de eyección del ventrículo 
izquierdo; IAMCEST: infarto de miocardio con elevación del segmento ST; IAMSEST: 
infarto de miocardio sin elevación del segmento ST; IM: infarto de miocardio; IMC: 
índice de masa corporal; TFG: tasa de filtrado glomerular.
Los datos expresan n (%).
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menos de 1 de cada 20 pacientes hubo que implantar stents de 
rescate. El uso de este catéter BFA de nueva generación tuvo una 
eficacia alta y pocos resultados clínicos adversos durante el 
seguimiento.

Los pacientes con RIS corren un mayor riesgo de sufrir eventos 
recurrentes que los tratados con angioplastia no RIS10. La incidencia 
anual de la RIS que requiere RLD está en torno al 2%3, lo cual 
supone hasta el 11% de todas las intervenciones coronarias percu-
táneas que se realizan en Estados Unidos11,12. Cabe destacar que el 
52% de los pacientes que presentan RIS sintomática presentan 
angina inestable y hasta el 27%, infarto agudo de miocardio12. En 
este sentido, la RIS supone todo un desafío clínico tanto por su 
frecuencia como por su gravedad. El uso de BFA en el contexto de 
la RIS evita tener que añadir múltiples capas de stent, algo que,  
a la larga, puede tener efectos nocivos.

El uso de BFA para tratar la RIS plantea ciertos desafíos. Las pla-
taformas BFA suelen tener una menor cruzabilidad de lesiones que 
los catéteres-balón convencionales. Los BFA también tienen perfiles 
más grandes que los balones convencionales, lo cual complica el 
cruce de la lesión y precisa maniobras agresivas que pueden pro-
vocar la pérdida de fármaco del recubrimiento durante su libera-
ción13. No obstante, en nuestro estudio, todos los BFA se desplega-
ron con éxito, una alta tasa de éxito que podría estar relacionada 
con las mejoras hechas a los BFA de segunda generación, así como 
con una mejor valoración y preparación de las lesiones.

En el presente estudio, hubo que realizar RLD en el 2,5% de los 
pacientes y RVD en el 6,3% al cabo de 1 año, mientras que a los 
18 meses ya hubo que realizar RLD en el 4,3% de los pacientes. 
Esta tasa de eventos podría parecer baja si la comparamos con una 
revisión sistemática previa de estudios aleatorizados y observacio-
nales, que informó de una tasa de RVD tras implante de BFA del 
11,3% con un seguimiento medio ponderado calculado de 18 me-
ses14. En un reciente ensayo aleatorizado de exención de dispositi-
vos de investigación para un balón recubierto de paclitaxel para el 
tratamiento de la RIS, la tasa de RLD al año fue del 13%15. No 
obstante, evidencias previas de diferentes contextos, diseños y 
poblaciones complican poder extraer conclusiones definitivas.

La tasa de RLD con la anterior generación del BFA Essential Pro 
en una cohorte más pequeña (n = 31) fue del 10% a los 6 meses16. 
Aunque esta tasa podría parecer más alta que la descrita en nuestro 
estudio, el pequeño número de eventos registrados (n = 3) complica 
también cualquier comparativa a este respecto.

Limitaciones

Este estudio no está exento de limitaciones.  En primer lugar, se 
basó en una cohorte del mundo real con diferentes operadores del 

Tabla 2. Características de la lesión tratada

Vaso tratado

DA 100 (48,7)

CXI 63 (30,7)

CD 35 (17)

Tronco común izquierdo 5 (2,4)

Injerto 2 (0,9)

Características anatómicas

Lesión en bifurcación 22 (10,7)

Diámetro del vaso, mm 3,1 (0,65)

Características de la intervención

ICP guiada por IVUS 51 (24)

Predilatación de la lesión 202 (98)

Predilatación con balón NC 165 (80)

Litotricia intravascular 5 (2,4)

Diámetro del BFA, mm 3,1 (0,6)

Longitud del BFA, mm 23,1 (6,8)

Resultado tras la ICP con BFA

Disección del vaso 3 (1,4)

Grado de flujo TIMI 3 203 (98,5)

Estenosis residual > 30% 194 (3,4)

Stent de rescate 10 (4,8)

BFA: balón farmacoactivo; CD: coronaria derecha; CXI: circunfleja izquierda; DA: 
descendente anterior; ICP: intervención coronaria percutánea; IVUS: ecografía intra-
vascular; NC: no distensible; TIMI: Thrombolysis in Myocardial Infarction.
Los datos expresan n (%).

Figura 1. Figura central. Principales hallazgos en materia de seguridad y eficacia del balón farmacoactivo Essential Pro en pacientes con reestenosis intrastent. 
Kaplan-Meier muestra la ausencia de RLD. IM: infarto de miocardio; RLD: revascularización de la lesión diana; RVD: revascularización del vaso diana.
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mismo centro que no siguieron protocolos específicos. Solo se va-
loró a una cuarta parte de los pacientes mediante angioplastia 
guiada por imágenes intracoronarias. Tanto la falta de patrocinio 
para cubrir los costes de dichas imágenes intracoronarias como su 
uso limitado son un reflejo de la práctica clínica habitual de este 
centro. Durante la realización del presente estudio, se trató a pocos 
pacientes con RIS ya tratados con otros catéteres BFA por la falta 
de tamaños específicos de BFA en stock. Como esta situación fue 
rara y no tuvo nada que ver con las características clínicas ni con 
el seguro médico, probablemente no introduzca ningún sesgo im-
portante. Como este fue un subestudio de una cohorte más grande 
de BFA, algunas variables específicas de la RIS, como el tiempo 
trascurrido desde el implante previo de un stent o el tipo de stent 
utilizado, no estuvieron disponibles. 

En segundo lugar, tampoco hubo visitas de seguimiento dedicadas 
para este estudio. Aunque la mayoría de los pacientes fueron se-
guidos por cardiólogos locales que mantenían las historias clínicas 
de forma habitual, a algunos hubo que hacerles seguimiento tele-
fónico. En tercer lugar, la valoración angiográfica no se duplicó 
ni tampoco se pudo contar con un laboratorio central. Por último, 
el número de eventos fue bajo a pesar de la inscripción consecu-
tiva desde finales de 2020, lo cual influye en la precisión de las 
estimaciones de Kaplan-Meier para los resultados clínicos más 
importante. Aunque algunas limitaciones tienen que ver con otros 
contextos de práctica clínica del mundo real, esto mejora la validez 
externa con menos sesgo de selección que otros diseños más 
controlados.

CONCLUSIONES

El catéter BFA Essential Pro se implantó en pacientes con RIS con 
una alta tasa éxito y una baja incidencia de resultados clínicos 
adversos durante el seguimiento, resultados que ponen aún más de 
manifiestoel perfil de seguridad y eficacia de este BFA de nueva 
generación en pacientes con RIS.
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Figura 2. Curvas de supervivencia de los principales resultados clínicos. Estimaciones de Kaplan-Meier para supervivencia libre de infarto de miocardio (A), 
revascularización de la lesión diana (B) y revascularización del vaso diana (C) en días. IC95%: intervalo de confianza del 95%; RLD: revascularización de la 
lesión diana; RVD: revascularización del vaso diana.
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¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

–	 Los pacientes con RIS corren un riesgo alto de sufrir 
eventos recurrentes y suelen ser tratados con BFA. Con 
frecuencia suelen salir al mercado BFA de nueva genera-
ción. Es importante informar sobre el perfil de seguridad 
y eficacia del mundo real de los dispositivos intervencio-
nistas. El Essential Pro es un balón liberador de paclitaxel 
de segunda generación. Las mejoras de este BFA son una 
mayor empujabilidad, su capacidad de cruce y una mejor 
liberación del fármaco.
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¿QUÉ APORTA DE NUEVO?

–	 Este BFA de nueva generación se empleó con éxito en 
todos los intentos que hubo de tratar la RIS (n = 206). Se 
utilizó la ecografía intravascular en el 24% de los pa- 
cientes. La incidencia de eventos adversos desde la 
intervención hasta el seguimiento a medio fue baja y 
probablemente menor que la descrita en anteriores estu-
dios. Estos resultados del mundo real ponen de manifiesto 
el perfil de seguridad y eficacia de esta nueva generación 
de BFA en pacientes con RIS.
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RESUMEN

Introducción y objetivos: La mayoría de los pacientes con embolia pulmonar (EP) aguda reciben únicamente anticoagulación. La 
reperfusión es necesaria en los pacientes con EP de alto riesgo y en una minoría de pacientes con EP de riesgo intermedio-alto. 
La trombólisis sistémica (TS) es el tratamiento de reperfusión de primera línea, pero debido a las contraindicaciones y a la preo-
cupación por las hemorragias graves, las terapias dirigidas por catéter (TDC) están surgiendo como una alternativa adecuada. El 
objetivo del presente estudio fue detectar predictores del uso de TDC con respecto a otras terapias en pacientes con EP aguda.
Métodos: Este registro incluyó pacientes consecutivos con EP de riesgo intermedio y alto en dos centros terciarios, con un equipo 
de respuesta a la EP, desde 2014 hasta 2022. Los pacientes se agruparon según la terapia inicial: solo anticoagulación, TDC o TS; 
y se evaluaron los predictores de selección de terapia y variables de seguridad.
Resultados: Se incluyó a un total de 274 pacientes. De ellos, 112 recibieron solo anticoagulación, 96 recibieron TS como tratamiento 
primario y 66 fueron sometidos a TDC en un primer momento. Las comorbilidades fueron mayores en el grupo TDC que en los 
otros dos. Los pacientes sometidos a TS o TDC presentaban mayores parámetros de gravedad de la EP al ingreso hospitalario. Tras 
el análisis multivariable, el índice de comorbilidad de Charlson (OR = 1,29; IC95%, 1,05-1,59), la cirugía reciente (OR = 11,07; 
IC95%, 3,07-39,87) y la EP central bilateral (OR = 2,42; IC95%, 1,10-5,32) siguieron siendo predictores independientes del uso de 
TDC. En cuanto a los resultados precoces de seguridad, sólo se produjeron hemorragias intracraneales en el grupo TS (1,8% de 
los pacientes).
Conclusiones: Este registro contemporáneo utilizó TDC como terapia inicial en el 24% de los pacientes de riesgo intermedio y 
alto, principalmente en pacientes comórbidos y posquirúrgicos. La TDC fue una alternativa segura y eficaz al tratamiento médico 
en pacientes seleccionados.
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Palabras clave: Terapia dirigida por catéter. Intervencionismo dirigido por catéter. Embolia pulmonar. Trombólisis sistémica. Anticoagulación. 
Trombólisis local.

Reperfusion therapies in patients with intermediate- and high-risk 
pulmonary embolism: insights from a multicenter registry

ABSTRACT

Introduction and objectives: Most patients with acute pulmonary embolism (PE) receive anticoagulation only. Reperfusion is 
required in high-risk and a minority of intermediate-risk PE patients. Systemic thrombolysis (ST) is the first-line reperfusion therapy, 
but due to contraindications and major bleeding concerns, the use of catheter-directed therapies (CDT) is increasing as a suitable 
alternative. The objective of the present study was to detect predictors of the use of CDT compared with other therapies in patients 
with acute PE.
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INTRODUCCIÓN

La embolia pulmonar (EP) es la tercera causa de muerte cardiovas-
cular y la primera causa de muerte evitable en pacientes hospital-
izados1. Según las guías de la European Society of Cardiology (ESC), 
el manejo de la EP se basa en valorar el riesgo del paciente2. La 
terapia de reperfusión mediante rombólisis sistémica (TS) está in-
dicada como terapia de primera línea en pacientes con EP de alto 
riesgo (AR) y de riesgo intermedio-alto (RIA) que empeoran con el 
tratamiento anticoagulante2. No obstante, la TS está infrautilizada 
por las contraindicaciones descritas en casi el 30% de los pacientes, 
incluso en aquellos con EP-AR y ninguna contraindicación formal3-5. 
Además, esta terapia comporta un importante riesgo de sangrado 
mayor (≈10-15%), sobre todo, en pacientes de edad avanzada, 
cirugía reciente o cáncer activo3. 

Las terapias dirigidas por catéter (TDC) han surgido como una 
alternativa a la TS para la reperfusión en pacientes con EP agu-
da6-10. Estas técnicas mejorar no solo los parámetros indirectos 
derechos de fracaso ventricular sino también los resultados clíni-
cos con índices de sangrado más bajos. En un metanálisis de es-
tudios observacionales que compararon la trombolisis dirigida por 
catéter frente a la TS, se observó que el riesgo de mortalidad in-
trahospitalaria y de hemorragias intracraneales se redujo en paci-
entes tratados con intervenciones percutáneas11. Las guías actuales 
de la ESC establecen que se debería tener en cuenta el uso de TDC 
en pacientes con EP-AR y un intento fallido de trombólisis o una 
contraindicación a este tratamiento y, como terapia de rescate, en 
pacientes con EP-RIA y deterioro clínico2. No obstante, el uso de 
terapias intervencionistas va en aumento, lo cual revela la discrep-
ancia existente entre las recomendaciones de las guías y la práctica 
clínica. 

En la actualidad, hay pocas evidencias en la literatura médicas 
sobre la elección contemporánea de terapias de reperfusión, los 
parámetros que llevan a los médicos a seleccionar una terapia de 
reperfusión en detrimento de las demás y la población diana que 
más podría beneficiarse de estas TDC. En este sentido, el objetivo 
principal del presente estudio fue identificar los factores clínicos 
asociados a la elección de TDC tales como el tratamiento de la EP 
en una cohorte contemporánea de pacientes con EP aguda. 

MÉTODOS 

Diseño del estudio 

Este estudio se basó en un registro multicéntrico ambispectivo que 
incluyó a pacientes consecutivos con EP de RIA y AR valorados por 
los equipos de respuesta a la embolia pulmonar (PERT) locales, 
clasificados según las guías de la ESC2 y tratados con TDC12. Dos 
centros terciarios de referencia reclutaron también a pacientes 
valorados por los PERT y tratados médicamente, tal y como se 
informó previamente en una experiencia unicéntrica13. Este estudio 
analizó a todos aquellos pacientes consecutivos valorados por los 
PERT local en estos 2 hospitales desde 2014 hasta 2022. 

Los criterios de inclusión fueron pacientes mayores de 18 años con 
un diagnóstico confirmado de EP aguda de riesgo alto o intermedio 
(según tomografía computarizada o ecocardiograma transtorácico 
más sospecha clínica en pacientes inestables no aptos para re-
alizarles una tomografía computarizada). Se excluyó a todos aquel-
los pacientes con un diagnóstico incierto de EP, con síntomas de 
más de 7 días de evolución hasta el diagnóstico y con EP de bajo 
riesgo según las guías de la ESC2. El registro fue observacional, sin 
recomendaciones sobre el manejo de la EP. En este sentido, el 
tratamiento se estableció atendiendo a los criterios de los médicos 
tratantes y el uso de TDC se eligió atendiendo a la disponibilidad 
y decisión de los PERT. La presentación de este estudio se hizo de 
conformidad con la guía STROBE sobre la publicación de estudios 
observacionales en epidemiología para estudios de cohorte14.

Recogida de datos y definición de las variables 

Una base de datos segura online almacenó datos anonimizados en 
ambos centros. Los datos fueron facilitados por los propios inves-
tigadores locales a partir de registros clínicos digitales e incluyeron 
signos vitales y valores de laboratorio. El ingreso inicial a la unidad 
de cuidados intensivos cardiológicos incluyó datos más granulares 
registrando los signos vitales clínicos cada hora, los parámetros de 
shock al ingreso y el empeoramiento durante el ingreso en la unidad 
de cuidados intensivos cardiológicos y hasta después de la reper-
fusión (en el caso de que el paciente fuese reperfundido). Tras el 
alta hospitalaria, se llevó a cabo un seguimiento estructurado con 

Abreviaturas

AR: alto riesgo. EP: embolia pulmonar. RIA: riesgo intermedio-alto. SA: solo anticoagulación. TDC: terapias dirigidas por catéter. TS: 
trombolisis sistémica.

Methods: This registry included consecutive intermediate- and high-risk PE patients in 2 tertiary centers with a 24/7 PE response 
team from 2014 to 2022. The patients were grouped according to the primary treatment: anticoagulation only, CDT, or ST. We 
evaluated predictors of treatment assignment and safety endpoints.
Results: A total of 274 patients were included. Of them, 112 received anticoagulation only, 96 received ST as the primary treatment, 
and 66 underwent CDT first. Comorbidities were higher in the CDT group than in the other 2 groups. Patients undergoing ST/CDT 
had higher PE severity parameters at hospital admission. On multivariable analysis, independent predictors for the use of CDT 
were Charlson Comorbidity Index (OR, 1.29; 95%CI, 1.05-1.59), recent surgery (OR, 11.07; 95%CI, 3.07-39.87), and bilateral central 
PE (OR, 2.42; 95%CI, 1.10-5.32). Analysis of early safety outcomes showed that intracranial bleeding occurred only in the ST group 
(1.8% of patients).
Conclusions: This contemporary registry used CDT as the primary treatment in 24% of intermediate- and high-risk patients, mainly 
in comorbid and postsurgical patients. CDT was a safe and effective alternative to medical therapy in selected patients.

Keywords: Catheter-directed therapies. Pulmonary embolism. Systemic thrombolysis. Anticoagulation. Local thrombolysis.
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visitas trascurrido 1, 3-6 y 12 meses. No obstante, los resultados 
del seguimiento a los 30 días también se incluyen en este estudio. 
La relación ventrículo derecho/ventrículo izquierdo se determinó, 
principalmente, en la tomografía computarizada, salvo en pacientes 
sin tomografía computarizada inicial por razones de inestabilidad. 
Se llegó al diagnóstico de EP bilateral central cuando la tomografía 
computarizada o la angiografía detectaron un trombo en ambas 
arterias pulmonares principales. El riesgo de EP se estratificó según 
las guías de la ESC2. En todos los pacientes, se calculó el índice de 
shock, definido por la relación entre la frecuencia cardiaca y la 
presión arterial sistólica, la puntuación obtenida en la escala de 
gravedad de la embolia pulmonar15, en la escala Bova16 y el índice 
de comorbilidad de Charlson17. Los parámetros hemodinámicos 
(como la presión arterial pulmonar sistólica y media) se midieron 
de forma invasiva en la mayoría de los pacientes a tratamiento con 
una TDC con un catéter que se introdujo en la arteria pulmonar.

Tratamientos de la embolia pulmonar 

La anticoagulación parenteral se inició inmediatamente después del 
diagnóstico de EP. La TS se administró a través de una vena per-
iférica según las dosis recomendadas en las guías de la ESC2. Las 
TDC incluyeron: a) trombolisis dirigida por catéter mediante el uso 
de 1 o varios catéteres multiperforados introducidos en la arteria 
pulmonar y dejados entre 6 y 24 horas para la infusión de trom-
bolíticos a dosis bajas (habitualmente alteplasa 0,25 mg/kg o el 
equivalente de tenecteplasa); b) la fragmentación mecánica de los 
trombos; c) la aspiración de trombos con el uso de catéteres no 
dedicados (por lo general, catéteres guía de 8 Fr) o dedicados (Indigo 
8 Fr [Penumbra, Estados Unidos], Nautilus 10 Fr [iVascular, Es-
paña] o FlowTriever 24 Fr [Inari medical, Estados Unidos]) o d) una 
combinación de las anteriores. La dosis de terapia fibrinolítica 
(tanto para la TS como para la trombolisis dirigida por catéter) se 
dejó a criterio del médico tratante. Consultar la figura 1 para ver 
una ilustración de las diferentes opciones de TDC. 

Objetivos 

El principal objetivo del presente estudio fue detectar los predicto-
res del uso de TDC en pacientes con EP de RI o AR que requieren 
terapia de reperfusión. Otro objetivo fue comparar las característi-
cas de los pacientes que recibieron diferentes terapias para la EP 
aguda: solo anticoagulación (SA), TS o TDC. Cuando se empleó más 

de una terapia de reperfusión, los pacientes fueron agrupados según 
la terapia administrada en primera instancia. El análisis se centró 
en identificar las variables asociadas a la elección de diferentes 
terapias por parte del médico tratante. La mortalidad por cualquier 
causa a 30 días se informó como un resultado de seguridad. Tam-
bién se analizaron los eventos adversos intrahospitalarios, tales 
como los eventos hemorrágicos según clasificación de la Interna-
tional Society of Thrombosis and Hemostasis18, así como la lesión 
renal aguda. En aquellos pacientes tratados de TDC, también se 
registraron los resultados de la intervención (como, por ejemplo, la 
mejoría hemodinámica). 

Ética y financiación 

El protocolo del registro fue aprobado por el comité de ética de 
investigación clínica del Hospital Clínico San Carlos como comité 
central del registro de conformidad con la legislación local en ma-
teria de investigación clínica (código 18/010-E). Todos los pacientes 
incluidos prospectivamente firmaron un formulario de consen-
timiento informado. El comité de investigación ética otorgó una 
exención de dicho consentimiento a aquellos pacientes que fueron 
reclutados retrospectivamente. La investigación fue un estudio 
académico, no financiado e iniciado por los investigadores. 

Análisis estadístico 

Las variables categóricas se expresaron como números y porcen-
tajes y las continuas como media ± desviación estándar (DE) o 
mediana [rango intercuartílico (RIC)], según corresponda. Las com-
parativas de grupos (SA, TDC y TS) para las variables continuas se 
realizaron utilizando las pruebas de ANOVA y X2 para las variables 
categóricas. Las comparativas inter-grupo se realizaron con las 
pruebas t de Student o de Wilcoxon, según corresponda, para las 
variables continuas y la prueba de X2 para las categóricas. Los 
predictores de uso de las diferentes técnicas de reperfusión (es 
decir, TDC o TS) se determinaron empleando un análisis de re-
gresión logística. El análisis univariado incluyó las variables basales 
y clínicas en el diagnóstico de EP. Las variables con valores de p 
< 0,10 en el análisis univariado se incluyeron, también, en el 
modelo multivariado. Se utilizaron pruebas t pareadas para analizar 
los cambios en los parámetros hemodinámicos tras la realización 
de las intervenciones percutáneas. Los valores faltantes de covari-
ables, si los hubiera, no fueron imputados. Los análisis estadísticos 

Figura 1. Terapias dirigidas por catéter utilizadas en el estudio. Imágenes representativas de terapias dirigidas por catéter. A: trombolisis ecoguiada, sistema 
EKOS (Boston Scientific, Estados Unidos). B: trombectomía percutánea con el sistema Indigo (Penumbra, Estados Unidos). C: aspiración de trombos de gran 
calibre, catéter FlowTriever (Inari, Estados Unidos). 

A B C
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se realizaron utilizando el software Stata 16 (StataCorp, College 
Station, Estados Unidos).

RESULTADOS

Características basales y estratificación del riesgo

Entre 2014 y 2022, un total de 274 pacientes fueron incluidos en el 
registro (el 9,5% con EP de riesgo intermedio-bajo, el 74,7% con EP 
de RIA y el 15,8% con EP-AR) (figura 2). De todos estos pacientes, 
112 (40,9%) recibieron SA: el 57% heparina de bajo peso molecular 
y el 43% heparina no fraccionada. Los demás 162 pacientes (59,1%) 

recibieron terapia de reperfusión: el 35% recibió TS como tratamiento 
principal y el 24% recibió tratamiento, en primera instancia, con 
TDC. Todos los pacientes del grupo a tratamiento con TS recibieron 
alteplasa como tratamiento fibrinolítico y 5, TDC de rescate tras una 
TS fallida. Se debe mencionar que el 58% de los pacientes con EP-RIA 
de nuestra cohorte recibieron terapias de reperfusión. 

Las características basales de los pacientes según la estrategia de 
tratamiento se muestran en la tabla 1. El estudio estuvo bien 
equilibrado en cuanto al género (un 52% de hombres); no obstante, 
hubo más hombres en el grupo a tratamiento con SA que en el que 
recibió TS (58,0 frente al 42,7%, p = 0,027). Hubo muchos más 
pacientes en los grupos a tratamiento con SA y TDC que en el grupo 
a tratamiento con TS (65,9 ± 16,2 y 62,3 ± 14,7 frente a 57,4 ± 16,6 
años, respectivamente, p < 0,001). En cuanto a las comorbilidades, 
los antecedentes oncológicos fueron más habituales entre pacientes 
del grupo TDC que entre aquellos del grupo TS. El Índice de Co-
morbilidad de Charlson fue más alto en el grupo a tratamiento con 
TDC que en los otros 2 grupos. Entre los factores desencadenantes 
de EP, la historia de cirugía reciente fue más habitual en los paci-
entes del grupo TDC que en los otros 2 grupos, mientras que una 
hospitalización reciente fue más habitual en los grupos a tratamien-
to con SA y TDC que en el grupo TS.

Tanto los parámetros clínicos como de estratificación del riesgo al 
ingreso hospitalario se muestran en la tabla 2. Aquellos pacientes 
que recibieron terapias de reperfusión, con TDC o TS mostraron 
parámetros de gravedad más altos que los del grupo a tratamiento 
con SA (por ejemplo, índice de shock, compromiso del ventrículo 
derecho o niveles de lactato). La puntuación obtenida en la escala 
de gravedad de la embolia pulmonar, que incorpora comorbilidades 
y parámetros de gravedad de la EP, fue más alta en los pacientes 
a tratamiento con TDC que en los otros 2 grupos (p < 0,001). 

274 pacientes con embolia pulmonar
Riesgo intermedio: 230 (84,2%)
Riesgo alto: 43 (15,8%)

Solo anticoagulación
N = 112 (40,9%)

Terapias de reperfusión
N = 162 (59,1%)

Trombolisis sistémica
N = 96 (35%)

Terapias dirigidas por catéter
N = 66 (24%)

2014-2022
2 centros españoles

Figura 2. Pacientes del estudio y tratamiento seleccionado. 

Tabla 1. Características basales

Total SA TS TDC p

N = 274 N = 112 N = 96 N = 66 Global
SA frente  
a TS

SA frente  
a TDC

TS frente  
a TDC

Sexo varón 142 (51,8%) 65 (58,0%) 41 (42,7%) 36 (54,5%) 0,077 0,027 0,650 0,138

Edad, años 62,1 (16,4) 65,9 (16,2) 57,4 (16,6) 62,3 (14,7) < 0,001 < 0,001 0,136 0,056

Índice de masa corporal (kg/m2) 29,4 (6,7) 29,4 (6,0) 29,7 (8,8) 29,2 (5,0) 0,921 0,765 0,890 0,724

Obesidad 133 (48,5%) 52 (46,4%) 54 (56,3%) 27 (40,9%) 0,136 0,167 0,533 0,078

Tromboembolismo venoso previo 53 (19,4%) 20 (17,9%) 22 (23,2%) 11 (16,7%) 0,511 0,345 0,840 0,316

Antecedentes oncológicos 42 (15,3%) 15 (13,4%) 11 (11,5%) 16 (24,2%) 0,065 0,674 0,065 0,032

Hipertensión 135 (49,5%) 55 (49,1%) 46 (47,9%) 34 (52,3%) 0,857 0,864 0,681 0,585

Diabetes mellitus 51 (18,7%) 18 (16,1%) 19 (19,8%) 14 (21,5%) 0,628 0,484 0,362 0,788

Insuficiencia cardiaca 14 (5,1%) 8 (7,1%) 3 (3,1%) 3 (4,5%) 0,411 0,197 0,487 0,638

Enfermedad renal crónica 20 (7,3%) 10 (8,9%) 4 (4,2%) 6 (9,1%) 0,342 0,172 0,971 0,201

Índice de Comorbilidad de Charlson 1,0 (1,6) 0,8 (1,4) 0,9 (1,5) 1,5 (1,8) 0,026 0,676 0,010 0,043

Cirugía reciente 35 (12,8%) 12 (10,8%) 4 (4,2%) 19 (28,8%) < 0,001 0,074 0,002 < 0,001

Inmobilización reciente 48 (17,5%) 14 (12,5%) 17 (17,7%) 17 (25,8%) 0,080 0,293 0,024 0,216

Ingreso hospitalario reciente 28 (10,3%) 14 (12,6%) 4 (4,2%) 10 (15,2%) 0,044 0,032 0,633 0,014

SA: solo anticoagulación; TDC: terapias dirigidas por catéter; TS: trombolisis sistémica.
Los datos expresan media (DE) para las variables continuas y nº (%) para las categóricas. Los valores de p denotan la significación de las diferencias observadas entre los grupos 
para las variables continuas analizadas con la prueba ANOVA y de X2, la que corresponda. La prueba de X2 se usó para valorar la significación de las diferencias entre gru- 
pos para las variables categóricas. La obesidad se definió como un índice de masa corporal ≥ 30 kg/m2. Los valores con significación estadística se muestran en negrita.
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Tabla 2. Parámetros de estratificación del riesgo en el ingreso hospitalario

Total SA TS TDC p

N = 274 N = 112 N = 96 N = 66 Global
SA frente  
a TS

SA frente  
a TDC

TS frente  
a TDC

Presión arterial sistólica, mmHga 118,7 (25,3) 126,8 (23,1) 114,5 (25,9) 110,8 (24,6) < 0,001 < 0,001 < 0,001 0,359

Frecuencia cardiaca, lpm 106,9 (18,8) 99,5 (19,7) 112,9 (16,3) 110,9 (16,2) < 0,001 < 0,001 < 0,001 0,459

Índice de shock 0,96 (0,36) 0,82 (0,28) 1,06 (0,39) 1,07 (0,35) < 0,001 < 0,001 < 0,001 0,953

Insuficiencia respiratoria 71 (28,9%) 28 (26,4%) 29 (34,9%) 14 (24,6%) 0,314 0,205 0,796 0,191

Síncope 57 (20,8%) 23 (20,5%) 18 (18,8%) 16 (24,2%) 0,696 0,747 0,564 0,399

Trombosis venosa profunda 74 (27,6%) 34 (30,6%) 23 (24,5%) 17 (27,0%) 0,612 0,326 0,612 0,723

Compromiso del ventrículo derecho 249 (94,0%) 93 (87,7%) 94 (98,9%) 62 (96,9%) 0,002 0,002 0,042 0,346

Embolia pulmonar bilateral 175 (63,9%) 70 (62,5%) 57 (59,4%) 48 (72,7%) 0,204 0,645 0,163 0,080

Niveles de lactato, mmol/l 2,9 (2,9) 2,2 (2,0) 3,7 (3,8) 3,0 (2,6) 0,006 0,002 0,039 0,315

Niveles de troponina elevados 209 (86,0%) 85 (83,3%) 73 (89,0%) 51 (86,4%) 0,539 0,271 0,600 0,642

Niveles de NT-proBNP elevados 167 (78,4%) 74 (77,9%) 57 (78,1%) 36 (80,0%) 0,958 0,977 0,777 0,804

EP de alto riesgob 43 (15,8%) 8 (7,1%) 18 (18,8%) 17 (26,2%) 0,002 0,012 < 0,001 0,264

Puntuación obtenida en la escala PESI 105,1 (35,1) 97,6 (29,3) 104,9 (36,1) 118,2 (39,4) < 0,001 0,109 < 0,001 0,028

Puntuación obtenida en la escala Bova 4,7 (1,5) 4,2 (1,5) 5,1 (1,4) 5,0 (1,5) < 0,001 < 0,001 0,002 0,526

EP: embolia pulmonar; PESI: escala de gravedad de la embolia pulmonar; SA: solo anticoagulación; TDC: terapias dirigidas por catéter; TS: trombolisis sistémica. 
Los valores con significación estadística se muestran en negrita. Los datos expresan media ± desviación estándar para las variables continuas y nº (%) para las categóricas. Los 
valores de p denotan la significación de las diferencias entre los grupos para las variables continuas analizadas mediante la prueba ANOVA y la prueba t de Student, según 
corresponda. La prueba de X2 evaluó la significación de las diferencias entre grupos para las variables categóricas. 
a Esta variable refleja la presión arterial sistólica al ingreso hospitalario, si bien algunos de estos pacientes estaban a tratamiento con vasopresores mientras otros permanecieron 
estables al ingreso, aunque luego empeoraron hemodinámicamente.
b Según definición de las guías de la European Society of Cardiology.
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Figura 3. Elección de la terapia de reperfusión a lo largo de los años.

Terapias de reperfusión

La figura 3 muestra la tendencia en la elección entre las 2 princi-
pales terapias de reperfusión a lo largo del tiempo. Se observó un 
aumento progresivo en el uso de TDC emparejado a un menor uso 
de la TS. Las variables que podrían haber llevado a los médicos 
tratantes a elegir entre estas dos terapias de reperfusión se muestran 
en la tabla 3. En el análisis univariado, las variables asociadas a la 
elección de las TDC en detrimento de la TS fueron aquellas que 
reflejaban comorbilidades tales como la edad avanzada, los anteced-
entes oncológicos y el Índice de Comorbilidad de Charlson. Tanto 
las cirugías como los ingresos hospitalarios recientes se asociaron 
a la elección de las TDC. Tras el análisis multivariado en esta 

cohorte de pacientes con EP aguda, los únicos predictores indepen-
dientes de la elección de las TDC en detrimento de la TS fueron el 
Índice de Comorbilidad de Charlson y las cirugías recientes. Este 
análisis también reveló que la presencia de EP central bilateral se 
asoció a la elección del médico tratante de TDC en detrimento de 
la TS.

Las características de la intervención del grupo a tratamiento con 
TDC se muestran en la tabla 4. La mediana del retraso del trata-
miento desde el diagnóstico de EP aguda hasta el tratamiento per-
cutáneo fue de 6,0 horas [rango intercuartílico [RIC], 3,5-19,0] y la 
duración media de la intervención de 89,0 ± 44,4 minutos. La 
trombolisis dirigida por catéter se empleó en 35 pacientes (53,0%) 
y el fármaco trombolítico más utilizado fue la alteplasa (71,4%) a 
una dosis media de 16,7 ± 7,2 mg. La dosis media del bolo en los 
pacientes a tratamiento con alteplasa fue de 4 mg [RIC: 2,9-6,3] y 
la mediana de tiempo de perfusión de la dosis restante,16,0 horas 
[RIC: 12,0-20,0]. El fármaco se administró en forma de bolo a todos 
los pacientes a tratamiento con tenecteplasa, Se realizó aspiración 
de trombos en 42 pacientes (63,6%). Los dispositivos de aspiración 
más utilizados fueron los catéteres coronarios (42,9%) seguidos del 
catéter FlowTriever (Inari Medical, Estados Unidos) (38,1%). Se 
realizó una técnica combinada de trombolisis más aspiración en 11 
pacientes. La presión arterial pulmonar sistólica pasó de 57,9 ± 15,4 
a 47,6 ± 12,6 mmHg (media: −10,3 ± 11,3 mmHg, p < 0,001) tras 
la intervención percutánea y la presión arterial pulmonar media de 
35,0 ± 9,1 a 28,6 ± 8,8 mmHg (media: −6,4 ± 6,8 mmHg, p < 
0,001). La presión arterial sistólica aumentó notablemente tras la 
intervención pasando de 127,8 ± 23,4 a 138,8 ± 22,0 mmHg (media: 
+11,0 ± 24,5 mmHg, p = 0,028). 
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Resultados de seguridad 

Tanto los primeros resultados clínicos como los eventos intrahospi-
talarios asociados a la estrategia terapéutica en cuestión se muestran 
en la tabla 5. La estancia media hospitalaria fue de 8 días [RIC: 
6.0-13.0]. Sobrevinieron sangrados mayores intrahospitalarios, 
según definición de la International Society of Thrombolisis and 
Hemostasis, en 7 pacientes (7,3%) del grupo TS y 9 pacientes 
(13,6%) del grupo a tratamiento con TDC. Sobrevinieron sangrados 
intracraneales en 5 pacientes, todos ellos en el grupo a tratamiento 
con TS, durante el ingreso hospitalario. Sobrevinieron, asimismo, 
complicaciones del acceso vascular, incluidos eventos menores y 
mayores, en 6 de los pacientes (10,6%) que recibieron TDC. Se debe 
mencionar que 5 de estos pacientes recibieron trombolisis dirigida 
por catéter (4 con alteplasa y 1 con tenecteplasa) y que el paciente 
a tratamiento con tenecteplasa recibió, también, aspiración con un 

catéter no específico. Una de las complicaciones vasculares descri-
tas fue un hematoma secundario al uso del oxigenador extracorpóreo 
de membrana que no tuvo relación directa alguna con la inter-
vención de TDC. Se debe mencionar que 5 de estos pacientes reci-
bieron trombolisis dirigida por catéter (4 con alteplasa y 1 con 
tenecteplasa) y el paciente tratado con tenecteplasa se sometió a 
aspiración con un catéter no específico. Una de las complicaciones 
vasculares fue un hematoma relacionado con la implantación de 
oxigenación con membrana extracorpórea y que, por lo tanto, no 
tuvo una relación directa con el procedimiento de TDC. Los demás 
eventos fueron 1 episodio hemorrágico en el acceso femoral que 
provocó un shock hipovolémico que condujo a la muerte (un caso 
de TDC de trombólisis local), 2 hematomas que requirieron trans-
fusión y otros 2 hematomas que no. El índice de mortalidad por 
cualquier causa a 30 días fue del 4,6% 10,4 y 15.9% para los grupos 
a tratamiento con SA, TS y TDC, respectivamente (p = 0,045). 

Tabla 3. Predictores uni y multivariables en la elección de TDC en detrimento da la TS o SCA como tratamiento de primera línea en el manejo de la embolia 
pumonar aguda

Univariables Multivariables

Variables OR (IC95%) p OR (IC95%) p

Sexo varón 1,61 (0,86-3,03) 0,139

Edad (por año) 1,02 (1,00-1,04) 0,058*

Índice de masa corporal (por cada kg/m2) 0,99 (0,94-1,04) 0,722

Tromboembolismo previo venoso 0,66 (0,30-1,48) 0,317

Antecedentes oncológicos 2,47 (1,06-5,75) 0,035*

Hipertensión 1,19 (0,63-2,24) 0,585

Diabetes mellitus 1,11 (0,51-2,42) 0,788

Insuficiencia cardiaca 1,48 (0,29-7,55) 0,640

Enfermedad renal crónica 2,30 (0,62-8,49) 0,211

Cirugía reciente 9,30 (2,99-28,90) < 0,001 11,07 (3,07-39,87) < 0,001

Inmobilización reciente 1,61 (0,75-3,45) 0,219

Ingreso hospitalario reciente 4,11 (1,23-13,72) 0,022 1,25 (0,29-5,43) 0,767

Presión arterial sistólica (per mmHg) 0,99 (0,98-1,01) 0,357

Insuficiencia cardiaca (por lpm) 0,99 (0,97-1,01) 0,457

Insuficiencia respiratoria 0,61 (0,29-1,29) 0,193

Síncope 1,39 (0,65-2,97) 0,400

Trombosis venosa profunda 1,14 (0,55-2,36) 0,723

Compromiso del ventrículo derecho 0,33 (0,03-3,72) 0,369

Embolia pulmonar central bilateral 1,82 (0,93-3,59) 0,082 2,42 (1,10-5,32) 0,028

Niveles de lactato (por mmol/l) 0,94 (0,83-1,06) 0,317

Niveles de troponina elevados 1,00 (1,00-1,00) 0,312

Niveles de NT-proBNP elevados 1,12 (0,45-2,81) 0,804

Índice de Comorbilidad de Charlson 1,21 (1,00-1,47) 0,048 1,29 (1,05-1,59) 0,018

IC95%: índice de confianza del 95%; OR: odds ratio,
Se empleó la regresión logística para detectar los predictores que llevaron a los médicos a elegir terapias dirigidas por catéter en detrimento de la trombolisis sistémica como 
tratamiento de reperfusión. Las variables con valores de p < 0,10 en el análisis univariable fueron incluidas en el modelo multivariable. La obesidad se definió como un índice de 
masa corporal ≥ 30 kg/m2. Los valores estadísticamente significativos se muestran en negrita. 
* Ni la edad ni los antecedentes oncológicos se incluyeron en el modelo multivariable a pesar de ser significativos en el análisis univariado a fin de evitar problemas de colinealidad 
al estar ya incluidos en el Índice de Comorbilidad de Charlson.
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Fallecieron 22 pacientes de causas asociadas al deterioro hemod-
inámico o respiratorio secundario a la EP, 2 de encefalopatía anóx-
ica (ambos en el grupo a tratamiento con TDC) y 1 de hemorragia 
intracraneal grave (grupo TS).

DISCUSIÓN

El presente estudio explora las características clínicas, el perfil de 
riesgo y los resultados de pacientes de con EP de riesgo alto e in-
termedio de 2 centros terciarios de referencia a través de un equipo 
PERT de guardia las 24 horas del día, 7 días a la semana. Los 
principales hallazgos fueron los siguientes: a) en esta cohorte con-
temporánea de EP, los factores asociados a la elección de las TDC 
en detrimento de la TS en el análisis multivariado fueron un índice 
de comorbilidad de Charlson más alto, los antecedentes de cirugía 

Tabla 4. Características de la intervención en el grupo de pacientes a trata-
miento con terapias dirigidas por catéter

Pacientes tratados mediante intervenión percutánea (N = 66)

Demora en el tratamiento, horas* 6,0 [3,3-19,0]

Duración de la intervención, minutos 89,0 (44,4)

Acceso vascular

Femoral 64 (97,0%)

Braquial 2 (3,0%)

Diámetro máximo de la vaina introductora, French 8,0 [6,0-20,0]

Trombolisis dirigida por catéter 35 (53,0%)

Fármaco trombolítico

Alteplasa 25 (71,4%)

Tenecteplasa 10 (28,6%)

Dosis farmacológica

Alteplasa, mg 16,7 (7,2)

Tenecteplasa, unidades 3.737,5 (1.947,8)

Ecoguiada 2 (5,7%)

Aspiración de trombos 42 (63,6%)

Catéter

Catéteres coronarios 18 (42,9%)

FlowTriever 16 (38,1%)

Indigo 6 (14,3%)

Nautilus 2 (4,8%)

Cambios en la PAPs, mmHg −10,3 (11,3)

Cambios en la PAPm, mmHg −6,4 (6,8)

Cambios en la PAS, mmHg +11,0 (24,5)

Cambios en la PAm, mmHg +5,3 (17,6)

PAm: presión arterial media; PAPm: presión arterial pulmonar media; PAS: presión 
arterial sistólica; PAPs: presión arterial pulmonar sistólica.
Los datos expresan media ± desviación estándar o mediana [rango intercuartílico] para 
las variables, según corresponda, y nº (%) para las categóricas.
* La demora en el tratamiento se definió como el tiempo trascurrido entre el diagnóstico 
de embolia pulmonar y la realización de la intervención.

reciente y la confirmación de EP proximal bilateral; b) cada vez se 
opta más por TDC como la terapia de reperfusión de referencia y 
c) las TDC mejoran ostensiblemente los parámetros hemodinámi-
cos, lo cual sugiere que la efectividad del tratamiento se mantiene 
en esta población con comorbilidades; en cualquier caso, el riesgo 
de complicaciones no es desdeñable y debe ser tenido en cuenta en 
la toma de decisiones.

Hasta donde nosotros sabemos, se trata del primer estudio sobre 
parámetros asociados a la elección de los médicos tratantes entre 
las estrategias de tratamiento disponibles para pacientes con EP de 
riesgo alto e intermedio. Como era de esperar, los pacientes reper-
fundidos tenían un peor estado hemodinámico y solían presentar 
disfunción ventricular derecha o niveles más altos de lactato. La TS 
se utilizó más habitualmente en pacientes con menos comorbili-
dades (por ejemplo, edad más joven, cirugía o ingreso hospitalario 
recientes) lo cual va en consonancia con lo descrito en anteriores 
estudios3-5. Por el contrario, se optó por el uso de TDC en pacientes 
con más comorbilidades y, probablemente, un mayor riesgo de 
sangrado (cirugía reciente). No obstante, no se observó ninguna 
diferencia en lo referente a la edad, el sexo o las comorbilidades 
previas entre el grupo de pacientes tratados con SA y aquellos que 
recibieron una TDC, siendo la gravedad de la EP el único factor 
para reperfundir con TDC.

Las terapias dirigidas por catéter son la opción  
cada vez más elegida

Durante los últimos 10 años, las TDC se han ido convirtiendo en 
una alternativa prometedora a la TS, aunque todavía faltan estu-
dios aleatorizados que las comparen con el tratamiento médico 
estándar. En la actualidad, el panorama de la EP presenta 2 esce-
narios en lados opuestos de la curva de innovación. Por un lado, 
los primeros en adoptarlas (Estados Unidos) están empleando las 
TDC con un umbral muy bajo como terapia electiva para el 
tratamiento de las EP submasivas (incluido todo el espectro de RI) 
a pesar de la falta de evidencias aleatorizadas o recomendaciones 
sólidas en las guías a este respecto. Por el contrario, el nivel de 
concienciación en torno a estas TDC y su disponibilidad podría 
ser relativamente bajo en países tardíos a la hora de adoptar esta 
tecnología en centros no académicos ni terciarios, provocando 
desigualdades en el acceso de los pacientes a terapias avanzadas 
contra la EP.

El ascenso de los tratamientos con TDC se debe al creciente mer-
cado y a los resultados prometedores de los primeros estudios re-
alizados que revelan mejoras casi inmediatas de la función del 
ventrículo derecho así como del estado hemodinámico frente al 
tratamiento conservador7,10,19,20 con un riesgo de sangrado muy 
bajo21,22. La variedad de técnicas disponibles (figura 1), no obstante 
podría añadir cierta heterogeneidad, si bien el debate en torno a las 
diferentes TDC que existen va más allá del ámbito de actuación del 
presente manuscrito.

Lo que nos dice el importante número de pacientes reperfundidos 
de nuestra cohorte (el 59% de los pacientes con EP-RIA y el 81% 
de los pacientes con EP-AR) es que, en la actualidad, los PERT solo 
se activan para un segmento de pacientes de más alto riesgo. 
También, que esto es reflejo de la óptima accesibilidad a la reper-
fusión cuando ambas terapias, TS y TDC, están disponibles.

Trombolisis sistémica frente a terapias dirigidas por catéter

La TS es el tratamiento preferido para pacientes con inestabilidad 
hemodinámica y cardiorrespiratoria asociada a la EP, aunque el 
beneficio sobre la mortalidad se basa principalmente en un 
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pequeño ensayo clínico (n = 8) finalizado prematuramente23. Los 
factores de riesgo para la EP incluyen la edad, diferentes comor-
bilidades y, ante todo, los antecedentes oncológicos o la presencia 
de un cáncer activo24, que también confieren un riesgo hemorrági-
co mucho más alto25, sobre todo, cuando el tratamiento que se usa 
es la TS. Estudios publicados sostienen que los sangrados mayores 
sobrevienen en entre el 10 y el 15% de los pacientes con EP aguda 
tratados con TS y los episodios hemorrágicos intracraneales entre 
el 1,5 y 2% de esta población de pacientes3,4,26,27. Es por esto que, 
quizás, este tratamiento no suela administrarse a pacientes may-
ores con comorbilidades preexistentes, tal y como demuestran no 
solo el presente estudio sino otras muchas publicaciones3-5. En este 
sentido, el manejo de pacientes mayores oncológicos y con comor-
bilidades con EP aguda representa un importante desafío para los 
médicos y, en este contexto, las TDC podrían ser una alternativa 
segura y eficaz. De hecho, el análisis multivariable de nuestro 
estudio reveló que el aumento de las comorbilidades fue un factor 
independiente para optar por TDC en detrimento de la TS como 
terapia de reperfusión preferida. Estos hallazgos ofrecen una 
nueva opción para pacientes altamente vulnerables que, de otro 
modo, no serían reperfundidos y, por lo tanto, correrían un mayor 
riesgo de mortalidad asociado a un abordaje más conservador3. No 
obstante, estos resultados se deben interpretar con cautela por el 
bajo porcentaje de pacientes tratados con TS en el presente estudio 
(35,0%), así como el bajo porcentaje de pacientes con EP-AR in-
cluidos (15,8%). Además, debido al largo período de tiempo cubi-
erto por el estudio, se incluyó un porcentaje significativo de pa-
cientes con EP-RIA que recibieron TS. Con la publicación del 
ensayo PEITHO28 y la llegada de catéteres específicos para el 
tratamiento de la EP, la TS en pacientes con EP-RIA ha caído en 
desuso incluso entre aquellos que tienen peor pronóstico dentro 
de este subgrupo. En este sentido, quizás nuestra población del 
estudio no sea un reflejo exacto de los pacientes de la práctica 
clínica actual.

Los pacientes posoperatorios son especialmente complejos porque 
la cirugía es un factor de riesgo para la EP además de una contra-
indicación formal para la TS. La trombectomía percutánea ha 
mostrado una baja incidencia de sangrados mayores en estudios de 
un único brazo y parece una buena opción para estos pacientes8,9,29. 
No obstante, para emplear estos dispositivos, el trombo ha de estar 
localizado en el segmento proximal de las arterias pulmonares 
principales. De hecho, la EP central bilateral resultó ser una vari-
able independiente que nos impulsó a optar por estas TDC en 
nuestro estudio.

Anticoagulación frente a terapias dirigidas por catéter 

La anticoagulación solo está recomendada para pacientes con EP-RI 
estable y de bajo riesgo2. En pacientes de EP-RI la TS ha logrado 
reducir el riesgo de descompensación hemodinámica, pero a un alto 
coste hemorrágico28 razón por la cual las terapias de reperfusión 
están destinadas a pacientes con deterioro hemodinámico2. No 
obstante, la irrupción de las terapias percutáneas, sobre todo de los 
dispositivos de aspiración de gran calibre, podría proporcionar las 
ventajas que ofrece la reperfusión pulmonar observadas en el estu-
dio PEITHO28 sin los preocupantes efectos adversos (principalmente 
hemorrágicos). Aunque nuestro estudio confirma que el uso de las 
TDC ha ido a más durante los últimos años estas terapias se reser-
van, prudentemente, para el manejo de las EP de mayor riesgo. 
Grandes ensayos clínicos en curso, en la actualidad, como el PEER-
LESS (NCT: 05111613), el HI-PEITHO (NCT: 04790370) y el PE-
TRACT (NCT: 05591118) aclararán de una vez por todas la indi-
cación para TDC en pacientes con EP-RIA aguda. 

Primeros resultados de seguridad en pacientes con embolias 
pulmonares agudas

Nuestro estudio reveló una incidencia de mortalidad por cualquier 
causa a los 30 días del 9,3%, más baja que la de otros estudios 
observacionales21,30. En cualquier caso, mientras los estudios men-
cionados solo incluyeron a pacientes reperfundidos (mediante TDC 
o TS), el presente estudio incluyó, también, a pacientes que recibi-
eron tratamiento conservador, que se espera, estén menos graves 
y, en consecuencia, tengan un mejor pronóstico. A diferencia de 
los hallazgos hechos por otras publicaciones19,21,31, la incidencia de 
hemorragias mayores intrahospitalarias y muerte precoz por cual-
quier causa fue relativamente alta en el grupo a tratamiento con 
TDC en nuestra cohorte. Principalmente, son 2 las razones que 
explicarían estos resultados: en primer lugar, los pacientes del 
grupo a tratamiento con TDC de nuestra cohorte eran mayores y 
tenían más comorbilidades (de hecho, el 30% presentaba alguna 
contraindicación formal para la TS) y, en segundo lugar, el grupo 
TDC incluyó a casi un 50% de los pacientes que recibieron fárma-
cos trombolíticos, que se asocian a un mayor riesgo hemorrágico 
que, solo, la aspiración de trombos. Además, se administró tenect-
eplasa al 28,6% de los pacientes del grupo tratados mediante trom-
bólisis guiada por catéter, un fármaco que está asociado a una alta 
incidencia de hemorragias mayores en el estudio PEITHO28. Por 
último, el acceso vascular empleado en la gran mayoría de los 

Tabla 5. Resultados de seguridad preliminares de pacientes con embolia pulmonar

Total SA TS TDC p

N = 274 N = 112 N = 96 N = 66 Global SA frente  
a TS

SA frente  
a TDC

TS frente  
a TDC

Duración del ingreso, días 8,0 (6,0-13,0) 7,0 (6,0-11,0) 9,0 (6,0-12,5) 10,0 (6,0-23,0) 0,132 0,394 0,052 0,178

Eventos intrahospitalarios

Hemorragias mayores* 18 (6,6%) 2 (1,8%) 7 (7,3%) 9 (13,6%) 0,008 0,052 0,002 0,184

Hemorragias intracraneales 5 (1,8%) 0 (0,0%) 5 (5,2%) 0 (0,0%) 0,009 0,014 - 0,060

Daño renal agudo 22 (8,0%) 11 (9,8%) 9 (9,4%) 2 (3,0%) 0,228 0,913 0,093 0,115

Complicación en el acceso vascular - - - 6 (10,6%) - - - -

Mortalidad por cualquier causa a 30 días 25 (9,3%) 5 (4,6%) 10 (10,4%) 10 (15,9%) 0,045 0,110 0,011 0,310

SA: solo anticoagulación TDC: terapias dirigidas por catéter; TS: trombolisis sistémica.
Los datos expresan mediana [rango intercuartílico] para las variables continuas y nº (%) para las categóricas.
* Según definición de la International Society of Thrombosis and Hemostasis. 
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pacientes del presente estudio fue el femoral (97,0%) y la incidencia 
de complicaciones vasculares estuvo en torno al 10,6% (todas so-
brevinieron en pacientes tratados mediante trombólisis dirigida por 
catéter o aspiración con catéter no específico). Anteriores estudios 
han confirmado la baja incidencia de las hemorragias mayores 
cuando se realiza trombólisis dirigida por catéter mediante acceso 
braquial32. No obstante, en la actualidad, los dispositivos específi-
cos, sobre todo los de aspiración de gran calibre, solo se pueden 
usar por vía femoral debido a su gran calibre. No se informaron 
episodios de hemorragias intracraneales en pacientes a tratamiento 
con TDC en nuestra cohorte.

Por otro lado, nuestro estudio vino a confirmar una notable mejora 
hemodinámica en aquellos pacientes a tratamiento con TDC, tal y 
como han descrito otros estudios7-10,33. Aunque este beneficio es 
importante, no debemos olvidar la futilidad de los tratamientos 
intervencionistas en pacientes muy ancianos y con comorbilidades 
a fin de equilibrar la relación coste-efectividad y el juicio clínico34. 
Se necesitan más datos para poder determinar cuál es el equilibrio 
riesgo-beneficio de las TDC frente a la anticoagulación y la TS en 
pacientes mayores o con una alta carga de comorbilidades.

Limitaciones 

Se deben tener en cuenta varias limitaciones a la hora de interpretar 
los resultados de este estudio. Debido a su diseño observacional, la 
presencia de factores de confusión no medidos podría haber influ-
ido en las conclusiones del estudio. Como se desconoce el número 
total de pacientes ingresados con EP en el período de estudio en 
los 2 centros, se debe reconocer que existe un sesgo de superviven-
cia. El porcentaje de pacientes de riesgo intermedio-bajo incluidos 
fue relativamente bajo, lo cual sugiere que los PERT se activaron 
para atender a los pacientes más graves. En este sentido, también 
podríamos tener un cierto sesgo de selección en este estudio. Aun-
que al inicio de este estudio, no contamos con dispositivos específ-
icos para el tratamiento percutáneo de la EP, estos se incorporaron 
a medida que fueron estando disponibles (los primeros dispositivos 
específicos en 2018). Como este fue un registro con datos facilitados 
por los propios pacientes sin seguimiento externo son los investi-
gadores locales los responsables de la integridad de los datos.

CONCLUSIONES 

Los resultados de este estudio vienen a confirmar que los factores 
asociados a la elección de las TDC en el análisis multivariable 
fueron un índice de comorbilidad de Charlson más alto, las cirugías 
recientes y las EP proximales bilaterales. La elección de las TDC 
en detrimento de la TS como terapia de reperfusión aumentó du-
rante el período de estudio. Aunque las TDC fueron una opción 
efectiva para pacientes mayores y con comorbilidades con EP, el 
manejo de pacientes con EP agudas plantea muchos desafíos y ha 
de ser individualizado.
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¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

–	 Las terapias dirigidas por catéter (TDC) han surgido como 
terapias de reperfusión seguras y efectivas para paci-
entes con embolias pulmonares (EP) agudas. Según las 
guías de la ESC, estas terapias deben ser tenidas en 
cuenta en pacientes con EP-AR y trombolisis fallida o con 
contraindicaciones a esta terapia y como terapia de 
rescate para pacientes con EP-RIA y deterioro clínico. No 
obstante, durante los últimos años, son muchos los estu-
dios publicados que han intentado establecer la indicación 
para estas terapias en un espectro más amplio de paci-
entes. Además, como preocupa el riesgo de sangrado, se 
sabe que la terapia de reperfusión con trombolisis 
sistémica (TS) está infrautilizada, razón por la cual las 
TDC podría ser una opción viable para estos pacientes 
que, de otro modo, quedarían sin tratamiento.

¿QUÉ APORTA DE NUEVO?

–	 En la práctica clínica, en dos centros terciarios de refer-
encia, los factores asociados a la elección de las TDC en 
detrimento de la TS fueron las comorbilidades, los 
antecedentes de cirugía reciente y las EP proximales 
bilaterales. No obstante, el perfil de riesgo de los paci-
entes tratados con las dos terapias fue similar en cada 
estrato de riesgo. En consecuencia, se puede concluir que 
las TDC son una alternativa segura y efectiva en paci-
entes que necesitan terapia de reperfusión. 
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RESUMEN

Introducción y objetivos: La Asociación de Cardiología Intervencionista de la Sociedad Española de Cardiología (ACI-SEC) y el 
Grupo de Trabajo de Hemodinámica de la Sociedad Española de Cardiología Pediátrica y Cardiopatías Congénitas (GTH-SECPCC) 
presentan su informe anual de actividad hemodinámica en cardiopatías congénitas correspondiente al año 2022.
Métodos: Se invitó a participar a los centros españoles con laboratorio de hemodinámica y actividad intervencionista en cardiopatías 
congénitas. La recogida de datos se realizó mediante un cuestionario telemático. Una empresa externa analizó los resultados, que 
fueron revisados por miembros de la ACI-SEC y el GTH-SECPCC. 
Resultados: Participaron en el registro 22 centros (19 públicos y 3 privados). Se incorporaron al análisis los datos de intervencionismo 
en cardiopatías congénitas del adulto aportados por otros 99 hospitales al Registro de Hemodinámica y Cardiología Intervencionista 
de la ACI-SEC del año 2022. Se registraron 1.141 estudios diagnósticos (un 4,3% más que en 2021) y 2.508 cateterismos interven-
cionistas (un 61,5% más que en 2021). Las técnicas con mayor casuística fueron el cierre de defectos interauriculares (1.135 casos), 
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INTRODUCCIÓN

El trabajo colaborativo entre la Asociación de Cardiología Interven-
cionista de la Sociedad Española de Cardiología (ACI-SEC) y el 
Grupo de Trabajo de Hemodinámica de la Sociedad Española de 
Cardiología Pediátrica y Cardiopatías Congénitas (GTH-SECPCC), 
iniciado en el año 2019, permitió reactivar un registro español de 
intervencionismo en pacientes con cardiopatías congénitas, cuyos 
resultados se han concretado en las publicaciones de sus dos pri-
meros informes correspondientes a la actividad de los años 2020 y 
20211,2. En ambos, la deficiente estimación de procedimientos in-
tervencionistas realizados en pacientes mayores de 18 años surgió 
como principal debilidad. El número de centros participantes, 
aunque muy representativo de la actividad pediátrica, no parecía 
suficiente para reflejar fielmente la actividad en las cardiopatías 
congénitas del adulto en nuestro país3,4. 

El informe actual, analizado en este artículo y correspondiente a la 
actividad del año 2022, pretende consolidar el objetivo de dimen-
sionar con fiabilidad la actividad intervencionista en cardiopatías 
congénitas en todos los segmentos de edad. Sus resultados fueron 

comunicados en el 34 Congreso de la ACI-SEC, celebrado en San-
tander, el 7 de junio de 2022. 

MÉTODOS

Los datos presentados provienen de un registro retrospectivo, de 
carácter voluntario y no auditado, que se actualiza anualmente. Este 
año, además, se ha coordinado una modificación sustancial del 
apartado de intervencionismo en cardiopatías congénitas del Regis-
tro de Hemodinámica y Cardiología Intervencionista de la ACI-SEC, 
con el fin de homogenizar los datos de ambos registros y facilitar 
la incorporación en el estudio de su casuística intervencionista en 
el segmento de pacientes mayores de 18 años5. 

Se invitó a participar a todos los hospitales que ya lo hacían en el 
Registro de Hemodinámica y Cardiología Intervencionista de la 
ACI-SEC, así como a todos los hospitales infantiles que están repre-
sentados en el GTH-SECPCC. La recogida de datos se llevó a cabo 
en un formato telemático al que accedía el investigador de cada 
hospital participante a través de la página web de la ACI-SEC6. 

Spanish cardiac catheterization in congenital heart diseases registry.  
Third official report from the ACI-SEC and the GTH-SECPCC (2022)

ABSTRACT

Introduction and objectives: The Interventional Cardiology Association of the Spanish Society of Cardiology (ACI-SEC) and the 
Interventional Working Group of the Spanish Society of Pediatric Cardiology (GTH-SECPCC) present their annual activity report 
for 2022. 
Methods: All Spanish centers with catheterization laboratories and interventional activity in congenital heart diseases were invited 
to participate. Data were collected online and analyzed by an external company, together with the members of the ACI-SEC and 
the GTH-SECPCC.
Results: A total of 22 centers participated (19 public and 3 private). Interventional data on adult congenital diseases contributed 
by another 99 hospitals to the Registry of Cardiac Catheterization and Interventional Cardiology of the ACI-SEC in 2022 were 
incorporated into the analysis. A total of 1141 diagnostic studies (4.3% more than in 2021) and 2508 interventional catheterizations 
(61.5% more than in 2020) were registered. The most frequent procedures were atrial septal defect closure (1135 cases), percuta-
neous closure of patent ductus arteriosus (262 cases), and pulmonary branch artery angioplasty (234 cases). The most significant 
increases in volume were related to balloon aortic valvuloplasty (48.9%), atrial septal defect closure (45.2%), and ventricular septal 
defect closure (40.7%). Interventional procedures were successful in 97.6%, with major procedural complications occurring in 1.4% 
and in-hospital mortality in 0.2%. 
Conclusions: This report is the third publication of the Spanish Cardiac Catheterization in Congenital Heart Diseases Registry. 
Both diagnostic and interventional procedures substantially increased, particularly in balloon aortic valvuloplasty, atrial septal 
defect closure, and ventricular septal defect closure. Most interventional techniques continue to demonstrate excellent safety and 
effectiveness outcomes.

el cierre de ductus arterioso (262 casos) y la angioplastia de ramas pulmonares (234 casos). El incremento más significativo se 
comunicó en la valvuloplastia aórtica (48,9%), el cierre de defectos interauriculares (45,2%) y el cierre de comunicación interven-
tricular (40,7%). La tasa de éxito en los procedimientos intervencionistas fue del 97,6%, con una tasa de complicaciones mayores 
del 1,4 % y una mortalidad intrahospitalaria del 0,2%.
Conclusiones: El presente trabajo es la tercera publicación del Registro Español de Intervencionismo en Cardiopatías Congénitas. 
Se ha comunicado un aumento muy significativo de la mayoría de los procedimientos terapéuticos, destacando el incremento de 
la valvuloplastia aórtica, del cierre de defectos interauriculares y del cierre de comunicación interventricular. Todas las técnicas 
intervencionistas han comunicado excelentes datos de seguridad y eficacia. 

Keywords: Atrial septal defect closure. Cardiac catheterization. Congenital heart disease. Percutaneous valve implantation.

Palabras clave: Cardiopatías congénitas. Cateterismo cardiaco. Cierre de comunicación interauricular. Implante percutáneo de válvula aórtica.
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Una empresa externa (Tride, Madrid, España) gestiona y depura los 
resultados del registro, que son revisados y comparados con los 
obtenidos en años anteriores por miembros del GTH-SECPCC y de 
la junta de la ACI-SEC. En los caso de datos discordantes se con-
tactó con el centro responsable para solicitar su aclaración y mini-
mizar errores. 

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

RESULTADOS

Recursos e infraestructura

Han participado 22 hospitales (6 más que en el año 2021), de los 
cuales 19 pertenecen a la red sanitaria pública y 3 son privados 
(anexo  1 del material adicional). Además, se han incorporado al 
análisis los datos de intervencionismo en cardiopatías congénitas 
del adulto aportados por otros 99 hospitales al Registro de Hemo-
dinámica y Cardiología Intervencionista de la ACI-SEC del año 2022 
(anexo 2 del material adicional).

Se registraron 34 salas de hemodinámica con actividad intervencionis-
ta en cardiopatías congénitas, de las que 7 (20,8%) son exclusivamente 
pediátricas; 9 de ellas tienen equipos biplanos y 14 pueden implemen-
tar angiografía rotacional. En cuanto al número de días mensuales 
dedicados al intervencionismo de cardiopatías congénitas en cada 
hospital, se comunicó una mediana de 6 (3-17) días (en 2021 fueron  
7 días). En 15 (68,1%) de los centros se atienden urgencias hemodiná-
micas las 24 horas, incluyendo también a pacientes pediátricos.

En cuanto a la dotación de personal médico, se ha registrado un 
número total de 67 cardiólogos intervencionistas con dedicación a 
esta actividad, de los cuales 37 (55,3%) son hemodinamistas de 
adultos y 30 (44,7%) son hemodinamistas pediátricos. 

Procedimientos diagnósticos

Se registraron 1.141 estudios diagnósticos, lo que traduce un incre-
mento del 4,3% respecto al año anterior. La distribución por rangos 
de edad fue la siguiente: se practicaron 37 (3,2%) cateterismos en 
menores de 1 mes, 127 (11,1%) en pacientes de 1 mes a 1 año, 578 
(50,7%) en pacientes de 1 a 18 años, y 399 (35,5%) en mayores de 
18 años. 

Se clasificaron como urgentes 60 (5,4%) procedimientos. En cuanto 
a morbilidad, se reportaron 7 (0,6%) casos de complicaciones gra-
ves: 4 arritmias (2 con inestabilidad hemodinámica grave y parada 
cardiorrespiratoria), 1 vascular y 1 taponamiento; además, se co-
municó 1 fallecimiento relacionado con el procedimiento. 

Procedimientos intervencionistas

La actividad comunicada en este apartado aumentó un 61,5% res-
pecto al año anterior. Se registraron 2.508 cateterismos terapéuticos 
agrupados en 13 categorías, cuya distribución por edades fue la si-
guiente: 3 procedimientos (0,1%) en periodo fetal, 163 (6,4%) en 
menores de 1 mes, 208 (8,3%) en pacientes de 1 mes a 1 año, 754 
(30,1%) en pacientes de 1 a 18 años y 1.380 (55%) en mayores de 
18 años, de los cuales 903 provienen de la incorporación de los 
datos del Registro de Hemodinámica y Cardiología Intervencionista 
de la ACI-SEC (tabla 1 y tabla 2).

Se indicaron como urgentes 148 cateterismos (el 9,7% del total de 
los procedimientos con este dato). El número de procedimientos 

intervencionistas realizados en cada centro tuvo la siguiente distri-
bución: 5 hospitales (21,7%) registraron más de 150 cateterismos, 
3 (13%) entre 75 y 150  intervenciones, y 8 (47,1%) menos de  75 
procedimientos. La efectividad global comunicada de las distintas 
técnicas intervencionistas fue del 97,6%, siendo en la mayoría de 
ellas superior al 95% (tabla 3). 

Valvuloplastias percutáneas

Se registraron 67 valvuloplastias aórticas sobre estenosis aórtica 
congénita (un 48,9% más que en 2021), que incluyeron 2 valvulo-
plastias fetales. De ellas, 42 (62,6%) se realizaron en pacientes 
mayores de 1 año, de los cuales 20 (29,9%) eran mayores de 18 
años. En el 70% de los casos se dilataron válvulas nativas (no tra-
tadas previamente).

Se comunicaron 138 procedimientos de valvuloplastia pulmonar, 
incluyendo 1 valvuloplastia fetal, lo que supone un incremento del 
32,7% respecto al año anterior. En 104 casos (85%) se reportaron 
datos técnicos: 95 (90%) eran válvulas nativas, 7 (4,8%) eran im-
perforadas y en 2 (1,9%) se asoció al procedimiento la implantación 
de un stent ductal. 

Por último, la valvuloplastia mitral no registró ninguna casuística 
en este año. 

Angioplastias percutáneas

Se registraron 135 dilataciones de tracto de salida del ventrículo 
derecho (un 25% más que en 2021). Se reportaron datos técnicos y 
anatómicos de 96 (72,7%) procedimientos: en el 62% se realizó 
angioplastia de conductos quirúrgicos y en el 38% restante de 
tractos nativos. En el 51% se llevó a cabo dilatación con implanta-
ción de stent, en el 43% se utilizó balón convencional y en el 5% 
balón de corte. 

La angioplastia de ramas pulmonares acumuló un total de 234 
procedimientos. Se obtuvieron datos técnicos de 205 (87,6%) inter-
venciones: en 191 (93,1%) se dilataron ramas proximales y en el 
resto arterias periféricas (lobares-segmentarias). Se utilizó la implan-
tación de stent en 102 (49,7%) cateterismos, dilatación con balón 
convencional en 98 (47,8%) y dilatación con balón de corte en 
5 (2,4%). 

De 126 angioplastias aórticas contabilizadas, se comunicaron datos 
anatómicos en 104 (82,5%) procedimientos: 70 (67,3%) fueron re-
intervenciones y 34 (32,6%) tratamientos sobre aortas nativas. El 
sustrato de la dilatación fue el arco/istmo aórtico en todos los casos, 
salvo en 1 angioplastia de aorta ascendente. En cuanto a la técnica, 
la distribución fue la siguiente: 29% angioplastias con balón con-
vencional, 18,5% implantación de stent no recubierto, 37,9% im-
plantación de stent recubierto y 14,5% redilatación con balón de 
stent previamente implantado. 

También se reportaron 100 cateterismos agrupados en la categoría 
de «otras angioplastias», disminuyendo su casuística un 9,1% res-
pecto al año anterior. Se comunicó el sustrato anatómico de la 
angioplastia en 73 casos, destacando la dilatación de conducto ar-
terioso en 25, venas sistémicas en 16, conductos de Fontan en 10 
y fístulas quirúrgicas en 8. El 59% de los procedimientos asociaron 
la implantación de stents. 

Cierres de cortocircuitos y otros procedimientos oclusores

Los cierres de defectos del septo interauricular acumularon 1.135 
procedimientos: 782 (68,8%) provienen de la incorporación de los 
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datos recogidos en el Registro de Hemodinámica y Cardiología In-
tervencionista de la ACI-SEC del mismo año (tabla 2). Con ello, el 
volumen de pacientes mayores de 18 años con esta técnica ha al-
canzado un 83,8% del total. En cuanto al sustrato anatómico del 
defecto, el foramen oval permeable fue el predominante, con 705 
(62,1%) casos. El 72,1% de las comunicaciones interauriculares 
(CIA) clasificadas se consideraron complejas, y sencillas el resto. Se 
reportaron datos sobre la guía del procedimiento en 348 (28,3%) 
casos: la ecografía transesofágica se utilizó en el 80,4%, la ecografía 
intracardiaca en el 12,6% y la medición angiográfica con balón en 
el 6,8%. 

El cierre de ductus arterioso ha agrupado a 262 cateterismos. El 
grupo de pacientes de 1 a 18 años concentró el 56,1% de los pro-
cedimientos, mientras que el grupo de pacientes prematuros alcanzó 
el 9,2%, con 24 casos. Fue de elección el acceso venoso anterógrado 
para el 70% de los cierres. Los dispositivos de tipo oclusor se uti-
lizaron en el 88,4% de los casos comunicados, y los de tipo coil de 
liberación controlada en el resto. 

Se han comunicado 38 cateterismos para cierre de comunicación 
interventricular (CIV), aumentando su casuística un 40,7% respecto 
al año anterior. Se reportaron datos sobre el sustrato anatómico de 
la CIV en 28 (73,6%) casos, con la siguiente distribución: 20 (71,4%) 
perimembranosas, 6 (21,4%) musculares y 2 (7,1%) posquirúrgicas. 
En el 89,2% de los casos se utilizaron dispositivos oclusores, y tipo 
coil en el resto. Se reportaron 2 implantes de dispositivo con abor-
daje híbrido, siendo percutáneo en el resto de los casos (93,3%). 

Dentro de la categoría de «otros procedimientos oclusores» se reu-
nieron un total de 91 cateterismos. Se reportaron datos sobre el tipo 
de oclusión en 65 (71,4%), destacando el cierre de colaterales sis-
témico-pulmonares en 40 (61,5%), colaterales venosas en 13 (20%), 
fístulas coronarias en 3 (4,6%) y fenestraciones de Fontan en 2 (3%). 

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

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

Procedimientos intervencionistas 2.508 3 (0,1) 163 (6,4) 208 (8,3) 754 (30,1) 1.380 (55,0)

Valvuloplastia aórtica congénita 67 2 (3,0) 9 (13,4) 14 (20,9) 22 (32,8) 20 (29,9)

Valvuloplastia pulmonar congénita 138 1 (0,7) 34 (24,6) 39 (28,3) 34 (24,6) 30 (21,7)

Valvuloplastia mitral congénita 0 - 0 0 0 0

Angioplastia pulmonar 135 - 0 7 (5,2) 75 (55,6) 53 (39,3)

Angioplastia ramas pulmonares 234 - 2 (0,9) 45 (19,2) 136 (58,1) 51 (21,8)

Angioplastia aórtica 126 - 3 (2,4) 28 (22,2) 40 (31,7) 55 (43,7)

Otras angioplastias 100 - 26 (26,0) 22 (22,0) 37 (37,0) 15 (15,0)

Cierre de comunicación interauricular/foramen oval 1.135 - - 2 (0,2)a 130 (11,5) 1.003 (88,4)

Cierre de ductus arterioso 262 24 (9,2)b 17 (6,5)b 30 (11,5)b 147 (56,1) 44 (16,8)

Cierre de comunicación interventricular 38 - - 1 (2,6)a 23 (60,5) 14 (36,8)

Otras oclusiones 91 - 2 (2,2) 8 (8,8) 39 (42,9) 42 (46,2)

Retirada de cuerpo extraño 23 - 3 (13,0) 0 18 (78,3) 2 (8,7)

Atrioseptostomía 72 - 43 (59,7) 12 (16,7) 17 (23,6) 0

Implantación de válvula percutánea 87 - - - 36 (41,4)c 51 (58,6)

a En este caso no se recogen por separado menores de 1 mes y de 1 mes a 1 año, por lo que el valor corresponde a menores de 1 año.
b En cierre de conducto, los grupos son prematuros (fetal), < 6 meses (< 1 mes) y 6 meses a 1 año (1 mes a 1 año).
c Se recoge como menores de 18 años, por lo que el valor corresponde a menores de 18 años.
Los datos expresan n (%).

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

Variable
> 18 años

Total RICCa RHCIb

Procedimientos intervencionistas 1.380 477 903

Valvuloplastia aórtica congénita 20 19 1

Valvuloplastia pulmonar congénita 30 12 18

Valvuloplastia mitral congénita 0 0 0

Angioplastia pulmonar 53 21 32

Angioplastia ramas pulmonares 51 26 25

Angioplastia aórtica 55 33 22

Otras angioplastias 15 10 5

Cierre de comunicación interauricular/foramen oval 1.003 221 782

Cierre de ductus 44 11 33

Cierre de comunicación interventricular 14 4 10

Otras oclusiones 42 18 24

Retirada de cuerpo extraño 2 2 0

Atrioseptostomía 0 0 0

Implantación de válvula percutánea 51 51 0

a Datos aportados por los 22 centros participantes en el Registro de Intervencionismo 
en Cardiopatías Congénitas (RICC) de la ACI-SEC y el GTH-SECPCC (2022).
b Datos aportados por los 96 centros en el Registro de Hemodinámica y Cardiología 
Intervencionista (RHCI) de la ACI-SEC (2022).
Los datos expresan n.
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El material utilizado con mayor frecuencia fueron los dispositivos 
tipo coil (38,8%), seguidos de dispositivos oclusores (36,1%) y de 
partículas como único material o en combinación con otros (25%). 

Atrioseptostomía

Se registraron 72 procedimientos de atrioseptostomía (un 33,3% 
más que el año anterior). En cuanto al soporte de imagen para su 
realización, se reportó la utilización de ecocardiografía en el 22,5% 
de los casos, el apoyo de fluoroscopia en el 28% y la combinación 
de ambas en el 49,2%. Un total de 49 (68%) intervenciones corres-
pondieron a atrioseptoplastias con paso de balón (Rashkind). Ade-
más, se comunicaron 7 procedimientos con perforación septal con 
radiofrecuencia, 7 con perforación con aguja y 15 con implantación 
de stent septal. 

Implantación de válvulas percutáneas

Se reportaron 87 procedimientos, de los cuales 51 (58,6%) fueron 
en mayores de 18 años. En 2 casos el abordaje fue híbrido, y ex-
clusivamente percutáneo en el resto. La posición pulmonar fue 
mayoritaria (96,5%), registrándose además 2 implantaciones exito-
sas de válvulas en posición tricuspídea y 1 en posición mitral. El 
sustrato anatómico de la implantación en posición pulmonar tuvo 
la siguiente distribución: 33 en conducto quirúrgico, 31 en tracto 
nativo y 20 valve-in-valve. 

Complicaciones

Se reportaron datos de morbimortalidad de 2.401 procedimientos 
intervencionistas, en los cuales se notificaron 35 eventos adversos 
graves (tabla 4) que incluyeron 6 fallecimientos, lo que traduce una 
tasa de complicaciones mayores del 1,4% y una tasa de mortalidad 

del 0,2%. Las categorías que asociaron mayor morbilidad fueron la 
implantación de válvula percutánea (8%), otras angioplastias (6%) 
y el cierre de CIV (5,2%). Las complicaciones más frecuentes fueron 
las embolizaciones de dispositivos (8 casos): 4 en cierres de CIA, 2 
en cierre de ductus y 2 stents en angioplastias pulmonares; solo en 
1 caso de cierre de CIA se precisó la retirada quirúrgica de la 
prótesis embolizada. Las complicaciones vasculares (6 casos) siguie-
ron en frecuencia, 3 de ellas asociadas también a angioplastias 
pulmonares. Además, se comunicaron 4 casos de arritmias graves, 
que incluyeron 2 paradas cardiorrespiratorias con necesidad de 
oxigenador extracorpóreo de membrana de rescate. 

DISCUSIÓN

La limitación de este registro para dimensionar adecuadamente la 
actividad intervencionista en el entorno de las cardiopatías congé-
nitas del adulto había sido hasta el momento una de sus principales 
debilidades. Por este motivo, y como novedad más importante del 
presente informe, se han incorporado en el análisis de las distintas 
categorías intervencionistas los datos aportados por 99  hospitales 
que comunicaron su actividad en cardiopatías congénitas del adulto 
al Registro de Hemodinámica y Cardiología Intervencionista de la 
SEC-ACI del año 2022. Se ha consolidado así un importante incre-
mento en el volumen de cateterismos, que suman un total de 3.649 
(1.002 procedimientos más que en 2021). Su comparación con la 
actividad de los años anteriores y el significativo incremento de los 
procedimientos registrados deben analizarse teniendo en cuenta 
esta diferencial novedad metodológica, y sin olvidar el aumento de 
los centros participantes, 6 más que en el año 2021 (figura 1). 

El número total de procedimientos intervencionistas registrados fue 
2.508, destacando por su incremento las técnicas de cierre de CIA, 
las valvuloplastias aórticas y pulmonar, la atrioseptostomía y el 
cierre de CIV. El 55% de los cateterismos se realizaron en pacientes 
mayores de 18 años (el 32% en 2021), lo que demuestra la mejora 

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

Procedimientos intervencionistas n Casos con dato de  
éxito/inefectividad

Éxito Inefectividad

Valvuloplastia aórtica congénita 67 46 (68) 43 (93,5) 3 (6,5)

Valvuloplastia pulmonar congénita 138 118 (85) 117 (99,2) 1 (0,8)

Valvuloplastia mitral congénita 0 - - -

Angioplastia pulmonar 135 95 (70) 90 (94,7) 5 (5,3)

Angioplastia ramas pulmonares 234 205 (87,6) 199 (97,1) 6 (2,9)

Angioplastia aórtica 126 108 (85,7) 106 (98,1) 2 (1,9)

Otras angioplastias 100 95 (95) 91 (95,8) 4 (4,2)

Cierre de comunicación interauricular/foramen oval 1.135 1.024 (90,2) 1.003 (97,9) 21 (2,1)

Cierre de conducto 262 251 (95,8) 248 (98,8) 3 (1,2)

Cierre de comunicación interventricular 38 30 (78,9) 29 (96,7) 1 (3,3)

Otras oclusiones 91 66 (72,5) 65 (98,5) 1 (1,5)

Retirada de cuerpo extraño 23 23 (100) 22 (95,7) 1 (4,3)

Atrioseptostomía 72 72 (100) 70 (97,2) 2 (2,8)

Implantación de válvula percutánea 87 87 (100) 84 (96,6) 3 (3,4)

Total 2.508 2.220 (88,5) 2.167 (97,6) 53 (2,4)

Los datos expresan n (%).
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en la representación del intervencionismo de las cardiopatías con-
génitas del adulto. En el entorno pediátrico se constata de nuevo 
que la actividad intervencionista fetal en nuestro país es muy limi-
tada, habiéndose registrado solo 3 casos (2 valvulopatías aórticas y 
1 pulmonar), a pesar de las evidencias de su valor y efectividad en 
estos y otros escenarios prenatales, como la atresia pulmonar con 
septo íntegro y la hipoplasia de cavidades izquierdas7. 

Los datos comunicados de efectividad de las distintas técnicas in-
tervencionistas arrojan una tasa de éxito global del 97,6% (el 95% 
en 2021) y una mortalidad del 0,2% (la misma que en 2021), con 6 
fallecimientos relacionados con los procedimientos. Estos resultados 
se mantienen en la línea de la mayoría de los estudios internacio-
nales8,9. La tasa de eventos adversos graves del 1,4% es la menor 
de las registradas hasta el momento (2% en 2020 y 2,7% en 2022), 
habiendo disminuido en frecuencia todos los tipos de complicacio-
nes comunicadas. Las embolizaciones continúan acumulando el 
mayor número de casos y suponen un 22,5% del total, seguidas de 
las complicaciones vasculares, que corresponden a un 20% de los 
eventos. 

En cuanto a las valvuloplastias, su volumen ha aumentado muy 
significativamente respecto a 2021: un 48,9% la valvuloplastia 
aórtica y un 32,7% la valvuloplastia pulmonar. La mayoría de los 
casos en ambas técnicas se concentran por primera vez en pacientes 
mayores de 1 año. En la valvuloplastia aórtica, la tasa de eventos 
graves comunicada (6,5%) ha disminuido respecto al año anterior 
(11,1%), aunque con 1 caso de muerte asociada. La valvuloplastia 
pulmonar se consolida como una de las técnicas con mejores resul-
tados del informe, con una eficacia del 99,2% y una tasa de com-
plicaciones del 1,8%. Estos datos avalan su valor como técnica de 
elección para la estenosis valvular pulmonar congénita en nuestro 
medio. No obstante, determinados condicionantes anatómicos y 
genéticos no especificados en el registro podrían condicionar su 
resultado a medio y largo plazo10. 

Tanto en las angioplastias pulmonares (de tracto nativo o conductos) 
como en las angioplastias de ramas pulmonares, la implantación de 
stent ha superado a la dilatación con balón convencional como 
técnica de elección, siendo de nuevo infrecuente la utilización del 
balón de corte. Dentro de las angioplastias aórticas, las dilataciones 
de arco e istmo aórtico siguen concentrando la práctica totalidad 
de los casos; destaca en este entorno el aumento en la implantación 
de stents recubiertos, que ha superado por primera vez al resto de 
las técnicas de dilatación. Este incremento podría justificarse por 
la intención de mejorar la seguridad del procedimiento, al disminuir 
las lesiones en la pared aórtica en determinados escenarios11. Ade-
más, la disponibilidad de prótesis recubiertas con un menor perfil 
de implantación ha facilitado su uso en pacientes pediátricos cada 
vez de menor peso y más corta edad12. 

El cierre de defectos del septo interauricular continúa siendo la 
técnica intervencionista con mayor volumen del registro, acumu-
lando el 45,2% del total de los cateterismos intervencionistas. La 
inclusión del cierre de foramen oval permeable como procedimiento 
dentro de esta categoría, y con ello su consideración como cardio-
patía congénita, quizá sea controvertida y podrá reevaluarse en 
próximos informes. Su excepcionalidad en el entorno pediátrico 
contrasta con su continua progresión en los adultos, confirmando 
la madurez de la técnica y la aceptación general de las evidencias 
científicas que la recomiendan13. El control del cierre de CIA con 
ecografía transesofágica continúa siendo la práctica habitual; son 
infrecuentes tanto la ecografía intracardiaca como el tallado del 
defecto con balón. 

En el cierre de ductus arterioso cabe destacar su progresión en el 
grupo de recién nacidos prematuros, que ya alcanzan un 9,4% del 
total, y se confirma el avance de la opción percutánea frente a la 

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

Procedimiento n Complicaciones mayores Muertes

Valvuloplastia 
aórtica congénita

67 3 (6,5)
– �1 insuficiencia aórtica 

grave
– 1 NE
– 1 muerte

1

Valvuloplastia 
pulmonar congénita

138a (111) 2 (1,8)
– 1 rotura válvula tricúspide
– 1 NE

0

Valvuloplastia mitral 
congénita

0 0 0

Angioplastia 
pulmonar

135b (102) 1 (0,9)
– 1 NE

0

Angioplastia ramas 
pulmonares

227c (202) 6 (2,9)
– 3 disecciones vasculares
– 1 hemorragia pulmonar
– 2 embolización stent 

0

Angioplastia aórtica 124d (102) 3 (2,9)
– 2 disecciones vasculares
– 1 muerte

1

Otras angioplastias 100 6 (6)
– 1 trombosis coronaria
– 1 PCR-ECMO
– 1 disección vascular
– 1 evento neurológico
– 2 muertes

2

Cierre de  
comunicación  
interauricular/
foramen oval

1.135 5 (0,4)
– �4 embolizaciones  

(1 requirió cirugía)
– 1 evento neurológico

0

Cierre de conducto 262 3 (1,1)
– �2 embolización que  

no requirió cirugía
– 1 muerte

1

Cierre de  
comunicación 
interventricular

38 2 (5,2)
– �1 bloqueo 

auriculoventricular
– 1 PCR-ECMO

0

Otras oclusiones 91 0 0

Retirada de cuerpo 
extraño

23 0 0

Atrioseptostomía 72 1 (1,3)
– 1 NE

0

Implantación de 
válvula percutánea

87 4 (8,0)
– 1 disección vascular
– �1 disección de conducto 

pulmonar
– 1 taquicardia ventricular
– 1 muerte

1

Total 2.508e (2.401) 35 (1,4) 6 (0,2)

ECMO: oxigenador extracorpóreo de membrana; NE: no especificada; PCR: parada 
cardiorrespiratoria. 
a Porcentajes calculados sobre 111 comunicados.
b Porcentajes calculados sobre 102 comunicados.
c Porcentajes calculados sobre 202 comunicados.
d Porcentajes calculados sobre 102 comunicados.
e Porcentajes calculados sobre 2.411 comunicados.
Los datos expresan n (%).
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quirúrgica para estos pacientes pediátricos también en nuestro 
entorno14. El acceso anterógrado venoso y la utilización de disposi-
tivos oclusores siguen siendo muy mayoritarios en una técnica 
consolidada que presenta una de las mejores tasas de efectividad 
del registro (98,9%).

Por otro lado, los datos comunicados de seguridad y eficacia para 
el cierre de CIV han mejorado sustancialmente respecto a los in-
formes anteriores: la tasa de complicaciones mayores disminuye de 
un 18% en 2021 a un 5,2% en 2022, y la tasa de éxito aumenta de 
un 77,3% en 2021 a un 96,7% en 2022. Se observa con ello un 
cambio de tendencia que podría estar relacionado con la introduc-
ción de nuevos dispositivos de cierre, así como con la adopción de 
algunas modificaciones técnicas que facilitan su abordaje15-17. Todo 
ello estaría facilitando la expansión del procedimiento, que ha au-
mentado su casuística un significativo 40,7% respecto al año ante-
rior. También es destacable el incremento de casos registrados en 
el segmento de mayores de 18 años, que este año han alcanzado el 
38% del total (el 22% en 2021).

También se han registrado un aumento de volumen (16%) y una 
mejora significativa de los datos comunicados de seguridad y efi-
cacia de los implantes de válvulas percutáneas, de los cuales cerca 
del 60% se llevaron a cabo en pacientes mayores de 18 años. En 
cuanto al sustrato anatómico de la implantación, destaca el retroceso 

Implante percutáneo de valvula aórtica

Atrioseptostomía y punción transeptal

Retirada de cuerpo extraño

Otras oclusiones

Cierre de conducto interventricular

Cierre de ductus

Cierre de conducto interauricular/foramen oval

Otras angioplastias

Anglioplastia aórtica

Anglioplastia pulmonar y de ramas pulmonares

Valvuloplastia mitral congénita

Valvuloplastia pulmonar congénita

Valvuloplastia aórtica congénita
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Figura 1. Comparación del número de procedimientos intervencionistas en los años 2020, 2021 y 2022.

de la posición tricuspídea (de 10 casos en 2021 a 2 en 2022), en un 
momento en que el intervencionismo percutáneo valvular en el 
entorno estructural ha alcanzado un crecimiento inédito en nuestro 
país5. La accesibilidad a nuevas prótesis valvulares, con especial 
mención a las válvulas autoexpandibles, así como la continua pu-
blicación de evidencia científica que refrenda los resultados de esta 
técnica, siguen mejorando las expectativas de tratamiento percutá-
neo de los pacientes con disfunción del tracto de salida del ventrí-
culo derecho en todos sus escenarios anatómicos18,19.

Limitaciones

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

CONCLUSIONES

El significativo incremento en el número de procedimientos inter-
vencionistas registrados respecto a los años previos es el principal 
resultado de este informe, muy relacionado con el aumento de los 
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centros participantes. Destacan por su crecimiento la valvuloplas-
tia aórtica, el cierre de CIA y el cierre de CIV. Los datos obtenidos 
traducen una aproximación realista de la actividad intervencionis-
ta en cardiopatías congénitas de nuestro país para todos los rangos 
de edad. Los resultados comunicados de eficacia y seguridad de-
muestran la consolidación en nuestro medio de la mayoría de las 
técnicas y son acordes con los publicados en otros trabajos 
internacionales. 

La incorporación al registro de un mayor número de centros con 
actividad intervencionista en cardiopatías congénitas permitirá 
optimizar la calidad y la fiabilidad de la información generada. 
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¿QUÉ APORTA DE NUEVO?

–	 Algunos cambios metodológicos y el progresivo aumento 
de los centros participantes en el registro han permitido 
obtener una información más realista de la actividad 
intervencionista en cardiopatías congénitas en nuestro 
país para todos los rangos de edad.

–	 Se ha comunicado un incremento muy significativo de 
procedimientos intervencionistas en 2022, siendo el 
cierre de CIA, la valvuloplastia aórtica y el cierre de CIV 
las técnicas que experimentan un mayor crecimiento.

–	 El cierre de CIA, el cierre de ductus arterioso y la angio-
plastia de ramas pulmonares son las técnicas que siguen 
acumulando el mayor volumen de procedimientos.

–	 Las embolizaciones de dispositivos y las complicaciones 
vasculares encabezan la casuística de eventos adversos 
relacionadas con los procedimientos.

¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

–	 El cateterismo cardiaco continúa siendo un pilar insusti-
tuible en el tratamiento de los pacientes con cardiopatías 
congénitas.

–	 La existencia de un registro nacional de procedimientos 
percutáneos pediátricos y de cardiopatías congénitas del 
adulto es esencial para entender la situación de este 
campo del intervencionismo en nuestro país, y para 
generar información de valor no solo para los profesio-
nales, sino también para los pacientes y los familiares. 

–	 La continuidad de este registro permite conocer el grado 
de implantación y los resultados de las distintas técnicas, 
así como su evolución a lo largo del tiempo. 
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Remodelado del ventrículo izquierdo tras implante 
percutáneo o sustitución quirúrgica de válvula aórtica: 
estudio mediante speckle tracking
Shaimaa B. El-Saieda, Ramy Atlma, Ahmed Ghoneimb, Mohammed H. Sherifa  
y Mohammed Elbarbarya,*
a Cardiovascular Department, Faculty of Medicine, Tanta University, Tanta, Egipto 
b Cardiothoracic Surgery Department, Faculty of Medicine, Tanta University, Tanta, Egipto

RESUMEN

Introducción y objetivos: El implante percutáneo de válvula aórtica (TAVI) se ha establecido como una alternativa menos invasiva 
al recambio valvular aórtico (RVAo). El strain longitudinal global del ventrículo izquierdo (SLG-VI) puede detectar cambios en el 
funcionamiento ventricular izquierdo antes de que se deteriore la fracción de eyección. Nuestro objetivo fue presentar y evaluar 
la experiencia de nuestro centro en cuanto al remodelado inverso ventricular izquierdo a corto y largo plazo, utilizando el SLG-VI 
mediante rastreo de marcas, o speckle tracking, bidimensional, después de TAVI en comparación con los resultados tras RVAo.
Métodos: El equipo cardiológico multidisciplinario evaluó 65 pacientes remitidos para RVAo por estenosis aórtica grave, con riesgo 
quirúrgico alto, intermedio o bajo. Los pacientes se clasificaron según fueran tratados con TAVI (prótesis autoexpandible Evolut-R) 
o RVAo. Se realizó ecocardiograma antes del procedimiento, al mes y al año de llevarlo a cabo.
Resultados: 31 pacientes se trataron con TAVI y 34 con RVAo. En el grupo de TAVI hubo mayores tasas de regurgitación valvular 
y paravalvular. Se observó un remodelado ventricular izquierdo más favorable, con una disminución significativa del índice de 
masa del ventrículo izquierdo, un índice E/e’ tras el procedimiento y una mejoría precoz del SLG-VI de −8,18 ± 1,81 a −14,52 ± 
2,52, que al año fue −16,12 ± 2,69 (p < 0,0001), sin que esta mejoría precoz en dicho parámetro se evidenciara en el grupo de 
RVAo. En el grupo de TAVI se mantuvo la función ventricular derecha sin afectar al desplazamiento sistólico del plano tricúspide 
y sin aumentar la presión sistólica de la arteria pulmonar estimada.
Conclusiones: Los pacientes que recibieron un TAVI tuvieron un mayor y más precoz remodelado ventricular izquierdo, con una 
reducción precoz del índice de masa del ventrículo izquierdo y del índice E/e’, y una mejoría significativa precoz del SLG-VI, sin 
alteración de la fracción de eyección del ventrículo izquierdo ni deterioro de la función ventricular derecha.

REC Interv Cardiol. 2024;6(3):191-200
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Palabras clave: Remodelado ventricular izquierdo. Implante percutáneo de válvula aórtica. Recambio valvular aórtico. Speckle tracking 
bidimensional. TAVI. RVAo.

Left ventricular remodeling following transcatheter versus surgical aortic 
valve replacement: a speckle tracking study

ABSTRACT

Introduction and objectives: Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) has emerged as an alternative and less invasive 
treatment to surgical aortic valve replacement (SAVR). Left ventricular global longitudinal strain (LV-GLS) can reveal changes in 
left ventricular performance before involvement of ejection fraction. Our aim was to present and evaluate our center’s experience 
regarding short- and long-term reverse left ventricular remodeling using two-dimensional-speckle tracking echocardiography-derived 
LV-GLS after TAVI compared with SAVR.
Methods: Our multidisciplinary cardiac team carefully evaluated 65 patients for SAVR who presented with severe symptomatic 
aortic stenosis and who had high, intermediate, or low surgical risk. The patients underwent either TAVI with an Evolut-R 
self-expanding valve or SAVR. Echocardiographic evaluation was performed before, 1 month, and 1 year after the procedure.
Results: TAVI was performed in 31 patients and SAVR in 34 patients. The incidence of valvular and paravalvular leak was higher 
in the TAVI group despite early favorable LV remodeling with a significant decrease in left ventricular mass index and E/e’ shortly 
after the procedure and an early detectable improvement in LV-GLS from −8.18 ± 1.81 to −14.52 ± 2.52, reaching −16.12 ± 2.69 
at 1 year (P < .001). This early improvement was not observed in the SAVR group. TAVI preserved right ventricular function 
without affecting tricuspid annular plane systolic excursion or increasing estimated pulmonary artery pressure.
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INTRODUCCIÓN

La estenosis aórtica (EA) calcificada degenerativa es la valvulopatía 
más común en todo el mundo. En casos sintomáticos graves, el 
recambio valvular aórtico (RVAo) ha sido el patrón oro desde hace 
décadas1. 

No obstante, desde su introducción en 2002, el implante percutáneo 
de válvula aórtica (TAVI) se ha convertido en un tratamiento alter-
nativo menos invasivo con un tiempo de recuperación más corto y 
una tasa de mortalidad perioperatoria más baja. Inicialmente, esta 
intervención se empleó en pacientes de riesgo quirúrgico alto2,3 e 
intermedio4,5. Sin embargo, los avances en la técnica y las habili-
dades del operador han ampliado su uso a pacientes de bajo riesgo 
quirúrgico6,7.

Es bien sabido que el principal problema en personas con EA ais-
lada es una mayor poscarga que provoca disfunción diastólica y 
culmina en una disfunción sistólica del ventrículo izquierdo (VI)8. 
El momento óptimo para la intervención, ya sea quirúrgica o per-
cutánea, depende de la gravedad o grado de estenosis, los síntomas 
y la disfunción del VI9. El recambio valvular aórtico mediante TAVI 
o RVAo influye significativamente en el remodelado del VI, reduce 
los síntomas y aumenta la supervivencia general7.

Las guías vigentes emplean el porcentaje de fracción de eyección 
del ventrículo izquierdo (FEVI) para valorar la función sistólica del 
VI. No obstante, pueden presentarse cuadros de disfunción miocár-
dica subclínica a pesar de un porcentaje normal de FEVI. Los 
cambios fibróticos inducidos por la EA afectan principalmente a la 
función longitudinal del VI y la fracción de eyección viene deter-
minada por la función miocárdica radial. La mayoría de los casos 
de EA grave que precisan intervención presentan porcentajes de 
fracción de eyección mantenida antes y después de la intervención, 
y solo se describen porcentajes bajos en algunos casos tardíos y 
descuidados de mal pronóstico cuando ambas funciones, radial y 
longitudinal, se ven afectadas8. Por tanto, valorar la función o el 
remodelado del VI antes o después de la intervención no debe 
basarse solo en la FEVI. Se necesita otro método fiable para valorar 
íntegramente el impacto del recambio valvular aórtico en la función 
del VI10.

Analizar la deformación o strain longitudinal global (GLS) ha de-
mostrado ser útil para caracterizar de manera precisa la función 
sistólica miocárdica regional y global. Este análisis puede detectar 
cambios en el rendimiento del VI y superar limitaciones propias de 
la fracción de eyección, tales como la considerable variabilidad 
entre observadores, la ausencia de diferencias regionales sutiles y 
ventanas acústicas inadecuadas, con una validez pronóstica superior 
a la del porcentaje de FEVI10.

En el Hospital Universitario de Tanta, Egipto, se ha introducido 
recientemente el TAVI. El objetivo de este estudio fue presentar y 
valorar la experiencia de nuestro equipo y estudiar el impacto del 
recambio valvular aórtico en factores como la hemodinámica de la 
prótesis valvular, la fuga valvular o periprotésica significativa y la 
necesidad de implantar un nuevo marcapasos. También nos propu-
simos valorar el remodelado inverso del VI a corto y largo plazo 
evaluando parámetros ecocardiográficos convencionales. También 
se empleó el strain longitudinal global del VI mediante rastreo de 
marcas o speckle tracking (SLG-VI), más fiable y preciso, tras el 
TAVI y se compararon estos parámetros con el patrón oro (RVAo).

Pacientes y diseño del estudio

Muestra de pacientes y criterios de inclusión

Este estudio longitudinal, prospectivo, no aleatorizado y unicéntrico 
se llevó a cabo en el Departamento de Cardiología de la Facultad de 
Medicina del Hospital Universitario de Tanta entre mayo de 2022 y 
octubre de 2023. Un total de 65 pacientes diagnosticados de EA 
sintomática grave, clasificados como de alto, intermedio o bajo riesgo 
quirúrgico y programados para una intervención de recambio valvu-
lar aórtico, recibieron un examen exhaustivo por parte del equipo 
multidisciplinario. Tras seleccionar la intervención adecuada, se trató 
a los pacientes aptos mediante TAVI transfemoral con una válvula 
autoexpandible Evolut-R (Medtronic, Estados Unidos) o RVAo.

Los pacientes se clasificaron en 2 grupos:

–	 Grupo I: pacientes con síntomas clínicos como dolor torácico, 
síncope o disnea, así como evidencias ecocardiográficas de EA 
grave (definida como un área valvular ≤ 1 cm2 o un área 
valvular indexada ≤ 0,6 cm2/m2, un gradiente medio de presión 
≥ 40 mmHg y una velocidad máxima transaórtica ≥ 4 m/s)9. Los 
pacientes que cumplían estos criterios se consideraron aptos 
para recibir el TAVI.

–	 Grupo II: pacientes diagnosticados de EA grave sintomática 
según hallazgos clínicos y ecocardiográficos (considerados aptos 
para recibir el RVAo).

Criterios de exclusión

Se excluyó a los pacientes que presentaban alguna de las siguientes 
patologías: valvulopatía significativa concomitante distinta de EA, 
insuficiencia renal aguda (tasa de filtrado glomerular < 30 ml/min/ 
1,73 m2), recambio previo de válvula biológica o de metal sin re-
cubrir, enfermedad coronaria o carotídea significativa, aneurisma 

Abreviaturas

EA: estenosis aórtica. FEVI: fracción de eyección del ventrículo izquierdo. RVAo: recambio valvular aórtico. SLG-VI: strain longitudinal 
global del ventrículo izquierdo. TAVI: implante percutáneo de válvula aórtica. VI: ventrículo izquierdo.

Conclusions: Patients who underwent TAVI had earlier and significantly better LV remodeling with early reduction in left ventricular 
mass index, E/e’ ratio, and significant early improvement in LV-GLS without concomitant impairment of left ventricular ejection 
fraction percentage or deterioration of right ventricular function.

Keywords: Left ventricular remodeling. Transcatheter aortic valve implantation. Surgical aortic valve replacement. Two-dimensional speckle 
tracking. TAVI. SAVR.
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de aorta abdominal, insuficiencia cardiaca inestable, fibrilación 
auricular, flutter auricular o cualquier alteración significativa del 
ritmo, insuficiencia aórtica predominante, endocarditis infecciosa o 
disfunción grave del VI (fracción de eyección < 35%). También se 
excluyó a los pacientes que fallecieron durante el periodo del estu-
dio o de quienes no se tenían datos ecocardiográficos antes o des-
pués de la sustitución valvular.

MÉTODOS

Se llevó a cabo una evaluación integral de la historia y de la clínica 
de todos los pacientes. Los datos sobre la duración de la estancia 
hospitalaria, las complicaciones perioperatorias y el seguimiento 
clínico se recopilaron mediante revisión de los registros médicos.

La intervención de TAVI

Tras la selección de los pacientes y de las válvulas adecuadas, la 
intervención se realizó en 5 pasos secuenciales: abordaje, cruce de 
la válvula, valvuloplastia aórtica con balón, implante de la válvula 
y cierre de la vía de acceso. Algunas consideraciones adicionales 
que se tuvieron en cuenta fueron la elección de la anestesia (local 
con sedación o anestesia general) y el implante del cable de un 
marcapasos temporal en el ventrículo derecho. En la mayoría de 
los pacientes, la intervención se llevó a cabo bajo sedación cons-
ciente. Los dispositivos empleados fueron las válvulas autoexpan-
dibles Evolut-R (26, 29 o 34 mm)11.

Estudio ecocardiográfico estándar

Las mediciones ecocardiográficas se realizaron según las guías de 
la American Society of Echocardiographya y la European Association 
of Cardiovascular Imaging12. Empleando el sistema de ultrasonido 
cardiovascular Vivid E9 (GE Vingmed Ultrasound, Noruega), equi-
pado con un transductor de matriz en fase M5S (2,5-5,0 MHz) y un 
software dedicado, las imágenes y datos se almacenaron digitalmen-
te para su análisis offline antes de intervención, poco tiempo des-
pués (1 mes) y entre 9 y 12 meses tras el recambio valvular. Todos 
los parámetros ecocardiográficos los adquirieron 2 observadores 
entrenados. Se registró una media de 3-5 latidos consecutivos.

Se obtuvieron las dimensiones del VI, el grosor de la pared vascular, 
el porcentaje de FEVI y el índice de masa del VI. Los gradientes 
de presión máxima y media transaórticos se calcularon a partir de 
la velocidad aórtica obtenida mediante evaluación Doppler continuo 
multiventana con la ecuación de Bernoulli modificada.

El área del orificio efectivo de la válvula aórtica se determinó con 
la ecuación de continuidad y se indexó el área de superficie corporal 
como el volumen sistólico calculado en el tracto de salida del 
ventrículo izquierdo (TSVI) dividido por la integral tiempo-velocidad 
del chorro o jet aórtico calculada mediante Doppler continuo. El 
volumen sistólico del TSVI se calculó como el área de la sección 
transversal del TSVI multiplicada por la integral tiempo-velocidad 
del TSVI calculada mediante Doppler pulsado.

Tras el recambio valvular aórtico, se obtuvieron la velocidad y el 
diámetro del TSVI justo apical a la endoprótsesis de la válvula o al 
anillo de sutura. La presencia y la cuantificación de cualquier fuga 
valvular o periprotésica se evaluaron mediante Doppler color y 
continuo.

Se obtuvieron parámetros ecocardiográficos adicionales para valorar 
la función diastólica del VI, principalmente el flujo transmitral, 
incluidas las mediciones de las velocidades máximas de flujo 

temprano (E) y auricular (A) y de la relación E/A. La velocidad 
media máxima diastólica temprana (e’) se adquirió desde el lado 
septal del anillo mitral en el plano apical tetracameral empleando 
configuraciones de Doppler tisular. Después, se calculó la relación 
E/e’, que sirvió de indicador de las presiones de llenado del VI.

Se emplearon parámetros convencionales para valorar la función 
del lado derecho, incluidas mediciones de la excursión sistólica del 
plano del anillo tricuspídeo y valoraciones de la velocidad máxima 
de insuficiencia tricuspídea con imágenes de flujo Doppler color. 
La presión sistólica estimada de la arteria pulmonar se calculó 
empleando la fórmula: presión sistólica estimada de la arteria pul-
monar = presión auricular derecha + 4 V2, siendo V la velocidad 
de insuficiencia tricuspídea.

Ecocardiografía speckle tracking 2D, strain longitudinal global 
del ventrículo izquierdo

Se llevó a cabo una valoración offline del strain longitudinal global 
máximo sistólico. Los bordes endocárdicos se trazaron manualmen-
te y se visualizaron como una secuencia codificada por colores en 
clips individuales. Después, se combinaron en un gráfico en forma 
de diana. El software calculó el strain regional y promedio de los 
planos apical bicameral, tetracameral y tricameral de los 17 seg-
mentos en un frame telesistólico. Se excluyeron las imágenes con 
una tasa de frames < 5013. Se registró y se documentó el strain 
longitudinal global máximo medio para cada estudio.

Análisis estadístico

El análisis estadístico llevó a cabo con el Paquete Estadístico para 
Ciencias Sociales (IBM SPSS Statistics) para Windows, versión 26 
(IBM Corp., Estados Unidos). Las variables cualitativas (el sexo, por 
ejemplo) se expresan como frecuencias, y la asociación entre los 
grupos y las variables categóricas se valoraron con la prueba de X2 
para independencia, la prueba exacta de Fisher-Freeman-Halton o 
la prueba exacta de Fisher, según corresponda. Las variables cuan-
titativas (la edad y todas las mediciones ecocardiográficas) se ex-
presan como media ± desviación estándar (DE).

Las diferencias observadas en las variables cuantitativas entre los 
grupos se evaluaron con la prueba T para muestras independientes 
para características y mediciones basales o con el análisis de mo-
delos lineales mixtos con grupos de tratamiento como factor y va-
lores basales como covariable. Las comparativas de las mediciones 
repetidas obtenidas en cada grupo se realizaron analizando el mo-
delo lineal mixto para medidas repetidas con el tiempo de trata-
miento como factor. El grado de insuficiencia mitral en diferentes 
momentos se comparó mediante la prueba de McNemar y el grado 
de fuga periprotésica se evaluó en diferentes momentos con la 
prueba de homogeneidad marginal. Se eligió un nivel de significan-
cia de p < 0,05 para todas las pruebas estadísticas.

RESULTADOS

La tabla 1 muestra los datos demográficos de los 2 grupos: el TAVI 
se realizó en 31 pacientes y el RVAo en 34. La edad fue mayor en 
el grupo TAVI (p < 0,001) que en el grupo RVAo. 

No hubo incidentes peri ni posoperatorios en la mayoría de los 
pacientes, y se observaron menos síntomas en ambos grupos. No 
obstante, sí hubo algunas complicaciones perioperatorias y al año 
de seguimiento: 4 pacientes desarrollaron anomalías de la conduc-
ción y presentaron bloqueo cardiaco completo durante su hospita-
lización, con implante de marcapasos permanente bicameral; 3 
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pacientes desarrollaron nefropatía inducida por contraste, que se 
corrigió antes del alta (2 de ellos tenían diabetes de larga data); 5 
pacientes desarrollaron complicaciones vasculares en forma de 
hemorragia entre leve y moderada desde el sitio de acceso que no 
requirió transfusiones ni intervenciones; y solo 1 paciente fue re-
hospitalizado por presentar edema pulmonar hipertensivo (el pa-
ciente tenía hipertensión crónica no controlada) en el grupo TAVI. 
Falleció 1 paciente 10 días después del TAVI y fue excluido.

En el grupo RVAo, 2 pacientes desarrollaron accidente cerebrovas-
cular isquémico secundario a una anticoagulación ineficaz y otros 
2 fueron rehospitalizados tras desarrollar toxicidad a la warfarina 
complicada con una hemorragia gastrointestinal que requirió hos-
pitalización para transfusión de sangre hasta controlar la hemorra-
gia. Ninguno de los pacientes en este grupo desarrolló daño renal 
agudo, anomalías de la conducción ni complicaciones vasculares 
perioperatorias durante su hospitalización (tabla 1).

En los 2 grupos, todas las variables ecocardiográficas se recopilaron 
al inicio (antes de la intervención), al cabo de 1 mes y 1 año después 
de la intervención. Todos estos datos se muestran en la tabla 2. En 
la tabla 3 se muestra una comparativa de los cambios relativos 
descritos en cada parámetro en diferentes momentos de la valora-
ción en ambos grupos, representada gráficamente en la figura 1. 

Todas las variables ecocardiográficas basales fueron parecidas entre 
los 2 grupos.

Hemodinámica valvular

Tras ambas intervenciones, se observó una mejora significativa de 
la velocidad máxima de la válvula aórtica (Vmax-VA) y del gradiente 
medio de presión de la válvula aórtica (GM-VA), así como del área 
valvular aórtica (AVA) (p < 0,001 para todos). Esta mejora se 
mantuvo durante todo el año, al tiempo que se observó una mejora 
temprana y al cabo de 1 año relativamente más pronunciada en la 

Vmax-VA y el GM-VA (p < 0,001 para ambos) en el grupo TAVI con 
respecto al RVAo. Ningún paciente de ninguno de los 2 grupos 
desarrolló desajuste paciente-prótesis.

Dimensiones y funciones del ventrículo izquierdo

Se observó una mejora constante y significativa en el grosor septal 
del VI tras la intervención en ambos grupos en diferentes momentos 
de la valoración; también una mejora ligera pero significativa en 
las dimensiones del VI (dimensión telediastólica del VI y dimensión 
telesistólica del VI) en el grupo RVAo a 1 año con respecto al TAVI. 
En concreto, la dimensión telediastólica del VI pasó de 5,15 ± 0,43 
a 4,95 ± 0,29 (p = 0,024) en el grupo RVAo a 5,09 ± 0,32 a 4,99 ± 
0,29 (p = 0,202) en el grupo TAVI. Asimismo, la dimensión telesis-
tólica del VI pasó de 3,51 ± 0,46 a 3,27 ± 0,21 (p = 0,008) en el 
grupo RVAo a 3,30 ± 0,28 a 3,20 ± 0,22, p = 0,064 en el TAVI.

Se observó un resultado temprano favorable en el grupo TAVI con 
un descenso significativo del índice de masa del VI y E/e’ poco 
después de la intervención, que se mantuvo al cabo de 1 año. El 
índice de masa del VI pasó de 170,33 ± 14,10 a 152,14 ± 13,28  
(p < 0,001) en el grupo TAVI frente a 169,17 ± 11,39 a 169,63 ± 11.05 
(p = 0,999) en el RVAo. E/e’ pasó de 15,81 ± 2,84 a 12,10 ± 1,92  
(p < 0,001) en el grupo de TAVI frente a 14,13 ± 3,05 a 14,21 ± 2,67 
(p = 0,999) en el RVAo (figura 1).

Aunque la insuficiencia mitral experimentó una mejora relativa en 
el grupo TAVI con respecto al grupo RVAo tras 1 mes (p = 0,028) 
y 1 año de seguimiento (p = 0,020), no cambió significativamente 
dentro de cada grupo en diferentes momentos de la valoración. La 
insuficiencia mitral leve fue prevalente en ambos grupos.

Valoración del ventrículo derecho

No se observó ningún cambio significativo en la excursión sistólica 
del plano del anillo tricuspídeo tras la intervención en el grupo 

Tabla 1. Datos demográficos, comorbilidades y porcentaje de diferentes complicaciones en las 2 intervenciones

TAVI (31) RVAo (34) p

Edad Media ± DE 68,86 ± 2,61 66,00 ± 1,74 < 0,001*

Sexo Femenino 7 (22,6%) 9 (26,5%) 0,716

Masculino 24 (77,4%) 25 (73,5%)

IMC Media ± DE 32,71 ± 3,13 32,83 ± 2,76 0,893

Comorbilidades Hipertensión 15 (48,4%) 18 (52,9%) 0,714

Diabetes 11 (35,5%) 13 (38,2%) 0,818

Dislipidemia 13 (41,9%) 13 (38,2%) 0,761

EC 7 (22,6%) 12 (35,3%) 0,260

Complicaciones 
Resultado clínico

No 22 (71,0%) 30 (88,2%) 0,082

Alteración de la conducción 4 (12,9%) 0 (0,0%) 0,046*

Daño renal agudo 3 (6,4%) 0 (0,0%) 0,103

Neurológico 0 (0,0%) 2 (5,9%) 0,493

Complicaciones asociadas a los vasos 5 (16,1%) 0 (0,0%) 0,021*

Rehospitalización 1 (3,2%) 2 (5,9%) 0,999

DE: desviación estándar; EC: enfermedad cardiovascular; IMC: índice de masa corporal; MPP: marcapasos permanente; RVAo: recambio valvular aórtica; TAVI: implante percutáneo 
de válvula aórtica.
* Significativo a p < 0,05.
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TAVI. Sin embargo, en el grupo RVAo sí se redujo significativa-
mente poco después de la intervención pasando de 2,14 ± 0,22 a 
1,67 ± 0,22 (p < 0,001). Como se muestra en la figura 1, aunque 
la presión arterial pulmonar sistólica estimada experimentó un 
descenso significativo de 30,00 ± 6,32 a 27,14 ± 6,08 (p = 0,001) 
poco después del TAVI, aumentó significativamente de 29,79 ± 8,06 
a 33,79 ± 7.49 tras el RVAo (p = 0,005).

Strain longitudinal global del ventrículo izquierdo

Se observó una diferencia estadísticamente significativa entre los 2 
grupos (p < 0,001) que fue favorable al grupo TAVI con una mejora 
detectable temprana del SLG-VI que pasó de -8,18 ± 1,81 a -14,52 
± 2,52, p < 0,001 al cabo de 1 mes hasta -16,57 ± 2,52 al cabo de 
1 año. No obstante, esta mejora temprana no se observó en el grupo 
RVAo, con la primera mejora detectable observada al año (-8,30 ± 
1,99 a -16,12 ± 2,69; p < 0,001) (figura 2).

Fuga valvular o periprotésica

Más pacientes del grupo TAVI desarrollaron fuga periprotésica leve 
o ≥ moderada, con 12 (38,7%) y 2 (6,5%) pacientes, respectivamente, 

en el seguimiento inmediato. Estos números aumentaron a 13 
(41,9%) y 3 (9,7%) pacientes, respectivamente, al cabo de 1 año. 
Ninguno de los pacientes del grupo RVAo desarrolló fuga peripro-
tésica ≥ moderada y solo 6 (17,6%) experimentaron fuga periproté-
sica leve no significativa al cabo de 1 mes. Un paciente pasó de 
fuga paravalvular leve a moderada al año, con una diferencia es
tadísticamente significativa entre los 2 grupos (p = 0,011 al mes y 
p = 0,042 al año).

Variabilidad inter e intraobservador

El coeficiente de correlación para la reproducibilidad interobserva-
dor del SLG-VI fue de 0,933 (intervalo de confianza del 95%: 
0,894-0,957) y para el acuerdo intraobservador de aproximadamente 
0,985 (IC95%, 0,976-0,991).

DISCUSIÓN

La ecocardiografía es el abordaje más efectivo para valorar el ren-
dimiento de las válvulas protésicas, las complicaciones asocia- 
das a la prótesis, la geometría de las cámaras, el remodelado y la 

Tabla 2. Parámetros eco-Doppler para ambas intervenciones en cada momento de la valoración

Variables
A nivel basal Al cabo 1 mes Al cabo 1 año

TAVI RVAo p TAVI RVAo p TAVI RVAo p

DTDVI (cm) 5,09 ± 0,32 5,15 ± 0,43 0,632 5,01 ± 0,33 5,13 ± 0,41 0,133 4,99 ± 0,29 4,95 ± 0,29 0,380

DTSVI (cm) 3,30 ± 0,28 3,51 ± 0,46 0,069 3,23 ± 0,28 3,50 ± 0,47 0,136 3,20 ± 0,22 3,27 ± 0,21 0,941

IMVI (g/m²) 170,33 ± 14,10 169,17 ± 11,39 0,760 152,14 ± 13,28 169,63 ± 11,05 < 0,001* 138,81 ± 15,16 138,54 ± 17,03 0,952

sept VI (cm) 1,53 ± 0,12 1,52 ± 0,10 0,707 1,44 ± 0,14 1,46 ± 0,13 0,107 1,21 ± 0,17 1,25 ± 0,13 0,280

FEVI % 63,33 ± 5,86 57,44 ± 13,66 0,074 63,67 ± 6,05 59,71 ± 6,89 0,207 64,48 ± 5,12 62,54 ± 4,29 0,524

PAPSE (mmHg) 30,00 ± 6,32 29,79 ± 8,06 0,924 27,14 ± 6,08 33,79 ± 7,49 < 0,001* 27,62 ± 6,21 28,54 ± 7,59 0,491

E/A 0,63 ± 0,37 0,60 ± 0,39 0,801 0,65 ± 0,43 0,62 ± 0,39 0,899 0,67 ± 0,43 0,62 ± 0,38 0,504

E/e’ 15,81 ± 2,84 14,13 ± 3,05 0,063 12,10 ± 1,92 14,21 ± 2,67 < 0,001* 10,10 ± 1,61 11,33 ± 1,90 0,007*

TAPSE (cm) 2,06 ± 0,26 2,14 ± 0,22 0,239 2,05 ± 0,26 1,67 ± 0,22 < 0,001* 1,97 ± 0,28 1,94 ± 0,23 0,199

Vmax-VA (m/s) 4,92 ± 0,22 4,95 ± 0,24 0,655 1,64 ± 0,16 1,91 ± 0,15 < 0,001* 1,68 ± 0,16 1,85 ± 0,09 < 0,001*

GM-VA (mmHg) 58,38 ± 7,17 58,08 ± 7,67 0,894 9,85 ± 1,65 13,23 ± 1,95 < 0,001* 9,21 ± 1,21 12,85 ± 1,93 < 0,001*

AVA-I (cm²/m²) 0,47 ± 0,10 0,47 ± 0,10 0,984 1,20 ± 0,11 1,23 ± 0,07 0,358 1,22 ± 0,10 1,26 ± 0,08 0,201

SLG-VI % –8,18 ± 1,81 –8,30 ± 1,99 0,829 –14,52 ± 2,52 –8,82 ± 1,68 < 0,001* –16,57 ± 2,52 –16,12 ± 2,69 0,511

Grado de IM Leve 26 (83,9%) 21 (61,8%) 0,057 28 (90,3%) 23 (67,6%) 0,028* 27 (87,1%) 21 (61,8%) 0,020*

≥ Moderado 5 (16,1%) 13 (38,3%) 3 (9,7%) 11 (32,4%) 4 (12,9%) 13 (38,2%)

Grado de FV  
o FPP

Ninguno − − 17 (54,8%) 28 (82,4%) 0,011* 15 (48,4%) 25 (73,5%) 0,042*

Leve − − 12 (38,7%) 6 (17,6%) 13 (41,9%) 8 (23,5%)

≥ Moderado − − 2 (6,5%) 0 (0,0%) 3 (9,7%) 1 (2,9%)

AVA-I: área valvular aórtica indexada; DTDVI: dimensión telediastólica del ventrículo izquierdo; DTSVI: dimensión telesistólica del ventrículo izquierdo; E/A: relación velocidad de 
flujo mitral diastólica temprana/velocidad de flujo mitral diastólica tardía;  E/e’: relación velocidad de flujo mitral diastólica temprana/velocidad diastólica temprana derivada de 
Doppler tisular del anillo mitral septal; FEVI: fracción de eyección del ventrículo izquierdo; FV o FPP: fuga valvular o fuga periprotésica; GM-VA: gradiente de presión medio de la 
válvula aórtica; IM: insuficiencia mitral; IMVI: índice de masa del ventrículo izquierdo; PAPSE: presión arterial pulmonar sistólica estimada; RVAo: recambio valvular aórtico; sept 
VI: grosor del septo del ventrículo izquierdo;  SLG-VI: strain longitudinal global del ventrículo izquierdo;  TAPSE: excursión sistólica del plano anular tricuspídeo;  TAVI: implante 
percutáneo de válvula aórtica; Vmax-VA: velocidad máxima de la válvula aórtica.
* Significativo a p < 0,05.
Los datos expresan media ± desviación estándar.
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función cardiaca tras cualquier intervención valvular, quirúrgica o 
percutánea.

Nuestro estudio incluyó todas las categorías de riesgo quirúrgico. 
Siempre que fue posible, el TAVI fue la estrategia preferida para 
el recambio valvular aórtico para aumentar la experiencia de nues-
tro centro, salvo que estuviera contraindicado en opinión del equipo 
multidisciplinario (por un tamaño inadecuado del anillo, trombo en 
el VI, calcificación asimétrica de la válvula, distancia corta entre el 
anillo y el ostium coronario, acceso vascular inadecuado, trombos 
móviles en el arco o en la aorta ascendente, válvula bicúspide, 
valvulopatía o enfermedad coronaria significativas concomitantes 
que requieran intervención, o por la improbable mejora en la cali-
dad de vida tras el TAVI por comorbilidades asociadas). El TAVI 
no fue inferior al RVAo en lo que se refiere a la mejora posoperatoria 

de los síntomas y a una hemodinámica valvular mejorada con 
mejores Vmax-VA, gradiente medio de presión medio de la VA y del 
área valvular aórtica indexada e incluso con mejores Vmax-VA y 
gradiente medio de presión de la AV en el seguimiento a corto y 
largo plazo. Estos hallazgos vienen avalados por la reciente actua-
lización de las guías en materia de indicaciones para el TAVI14, que 
establecen firmemente este abordaje como alternativa al RVAo en 
el tratamiento de la EA en todas las categorías de riesgo quirúrgico 
tras la evolución continua del TAVI y los resultados de múltiples 
ensayos aleatorizados. 

Las principales características fisiopatológicas de la EA son una 
mayor poscarga, el remodelado del VI, el aumento de la presión de 
llenado, la disfunción diastólica del VI y los síntomas de insuficien-
cia cardiaca. La disfunción diastólica es lo que primero sobreviene 
seguida de un aumento en la masa del VI15. Tras el TAVI, se ob-
servan descensos significativos inmediatos de los gradientes de 
presión transvalvular que se traducen en descensos inmediatos de 
la poscarga del VI, con un aumento en E y e’ secundario a una 
relajación diastólica temprana tras el TAVI en relación del RVAo. 

Tras el RVAo, la disfunción transitoria perioperatoria del VI secun-
daria a la circulación extracorpórea es un factor bien conocido que 
puede influir negativamente en el remodelado del VI16. Esta disfun-
ción transitoria del VI está asociada a marcadores bioquímicos 
elevados, como péptidos natriuréticos cerebrales y troponina I poco 
después del RVAo17,18. No obstante, estas consecuencias asociadas 
a la circulación extracorpórea no se observan tras el TAVI. En este 
sentido, el remodelado del VI puede reducirse poco después de la 
intervención gracias a una menor estimulación neurohormonal, lo 
cual mejora la hipertrofia del VI preoperatoria16.

Incluso con la función sistólica del VI mantenida tras la cirugía 
cardiaca, el grado de la relación E/e’ ha demostrado estar estrecha-
mente vinculado a los niveles de péptidos natriuréticos cerebrales. 
Una presión auricular izquierda elevada acompañada de disfunción 
diastólica son los principales determinantes de la liberación de 
péptidos natriuréticos cerebrales en entornos clínicos19. El presente 
estudio destaca cómo la recuperación temprana de la presión de 
llenado del VI, indicada por un descenso temprano de Vmax-VA, 
GM-VA, relación E/e’ e índice de masa del VI, influye positivamen-
te en el remodelado del VI, lo que a su vez se traduce en una mejora 
temprana de los parámetros de deformación del SLG-VI incluso sin 
cambios significativos en el porcentaje de FEVI tras el TAVI. Estos 
fenómenos podrían ayudar a explicar la evidencia de un mejor 
pronóstico a corto plazo en pacientes con EA grave tratados con 
TAVI20. Tras 1 año de seguimiento, ya no se observaban los meca-
nismos iniciales responsables de estos mejores resultados precoces, 
razón por la cual la distribución de cambios en la función diastólica 
del grupo RVAo fue parecida a la del TAVI15. 

Aunque no parece que la insuficiencia de la válvula mitral se viera 
significativamente afectada dentro del mismo grupo en diferentes 
momentos de la valoración, sí mejoró en el grupo TAVI con res-
pecto al RVAo. 

Estos resultados contrastan con datos previamente publicados por 
Gonçalves et al.21. Aunque estos autores calcularon parámetros de 
la función diastólica del VI antes y minutos después del TAVI, no 
incluyeron una comparativa con un grupo quirúrgico. Encontraron 
un aumento significativo en el tiempo de desaceleración de la onda 
E, la velocidad de la onda E, así como un marcado descenso de la 
presión telediastólica del VI. 

Además, Jin Ha et al.22 compararon el efecto que tuvo el TAVI 
frente al RVAo inmediatamente y 3 meses después del recambio 
valvular aórtico tanto en la función del VI como en los parámetros 
diastólicos. Encontraron que más pacientes mejoraron el grado de 

Tabla 3. Comparativa de mediciones repetidas al cabo de 1 mes y 1 año tras 
intervención frente a mediciones basales

TAVI RVAo

1 mes frente 
a valores 
basales 
p

1 año frente 
a valores 
basales 
p

1 mes frente 
a valores 
basales 
p

1 año frente 
a valores 
basales 
p

DTDVI 0,092 0,202 0,999 0,024*

DTSVI 0,157 0,064 0,999 0,008*

IMVI < 0,001* < 0,001* 0,999 < 0,001*

Sept VI < 0,001* < 0,001* < 0,001* < 0,001*

FEVI % 0,999 0,430 0,736 0,110

PAPSE 0,001* 0,036* 0,005* 0,752

E/A 0,768 0,117 0,406 0,761

E/e’ < 0,001* < 0,001* 0,999 < 0,001*

TAPSE 0,999 0,076 < 0,001* 0,002*

Vmax-VA < 0,001* < 0,001* < 0,001* < 0,001*

GM-VA < 0,001* < 0,001* < 0,001* < 0,001*

AVA-I < 0,001* < 0,001* < 0,001* < 0,001*

SLG-VI < 0,001* < 0,001* 0,443 < 0,001*

Grado de IM 0,500 1,000 0,500 1,000 

- - 1 año frente 
a 1 mes 
p

- 1 año frente 
a 1 mes 
p

Grado de FV o FPP - 0,083 - 0,046*

AVA-I: área valvular aórtica indexada;  DTDVI: dimensión telediastólica del ventrículo 
izquierdo;  DTSVI: dimensión telesistólica del ventrículo izquierdo;  E/A: relación velo-
cidad de flujo mitral diastólica temprana/velocidad de flujo mitral diastólica tardía; E/e’: 
relación velocidad de flujo mitral diastólica temprana/velocidad diastólica temprana 
derivada de Doppler tisular del anillo mitral septal; FEVI: fracción de eyección del 
ventrículo izquierdo; FV o FPP: fuga valvular o fuga periprotésica; GM-VA: gradiente de 
presión medio de la válvula aórtica; IM: insuficiencia mitral;  IMVI: índice de masa del 
ventrículo izquierdo;  PAPSE: presión arterial pulmonar sistólica estimada;  RVAo: 
recambio valvular aórtico;  sept VI: grosor del septo del ventrículo izquierdo;  SLG-VI: 
strain longitudinal global del ventrículo izquierdo; TAPSE: excursión sistólica del plano 
anular tricuspídeo;  TAVI: implante percutáneo de válvula aórtica;  Vmax-VA: velocidad 
máxima de la válvula aórtica.
p obtenido del análisis del modelo lineal mixto para medidas repetidas empleando el 
tiempo de tratamiento como factor.
* Significativo a p < 0,05.
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función diastólica del VI en el grupo TAVI que en el RVAo (42 
frente al 11%). Se observó una mejora temprana en el grado de 
función diastólica acompañado de un descenso significativo inme-
diato de la relación E/e’ y la presión arterial pulmonar sistólica 
estimada en el grupo TAVI. Parecido a nuestro estudio, tanto la 
dimensión telediastólica como telesistólica del VI cambiaron signi-
ficativamente a los 3 meses tras el RVAo. Este resultado podría 
explicarse por el uso frecuente de diuréticos tras la cirugía para 
tratar el derrame pleural y el posible edema pulmonar. No obstante, 
la insuficiencia de la válvula mitral no varió significativamente 
entre los 2 grupos y el índice de masa del VI tampoco experimentó 
un cambio significativo inmediato en ninguno de los grupos y co-
menzó a disminuir trascurridos 3 meses.

Guarracino et al.16 analizaron los péptidos natriuréticos cerebrales 
y la función diastólica del VI a través de la velocidad de propaga-
ción del flujo mitral y la velocidad diastólica temprana del anillo 
mitral antes y después de las intervenciones valvulares, y registra-
ron una mejora de los parámetros diastólicos del VI en el grupo 
TAVI con subidas de los niveles de péptidos natriuréticos cerebrales 
en el grupo quirúrgico. 

Asimismo, Fairbairn et al.23 hayaron una regresión temprana de la 
masa y un remodelado inverso del VI tras el TAVI frente al RVAo.

En cambio, Ngo et al.24 compararon a pacientes tratados de RVAo 
frente TAVI al cabo de 3 y 12 meses y hallaron descensos similares 
en el grosor relativo de la pared vascular en ambos grupos, y 
descensos más marcados del índice de masa del VI en pacientes 
tratados de RVAo (17,5 frente al 7,2%; p < 0,001).

En nuestro estudio, la función del ventrículo derecho no cambió 
mucho en los pacientes tratados con TAVI, y no se observaron 
cambios en la excursión sistólica del plano del anillo tricuspídeo ni 

subidas adicionales de la presión arterial pulmonar sistólica estima-
da con respecto a los pacientes tratados con RVAo. Kempny et al.25 
confirmaron que, aunque el TAVI no influyó en la función del 
ventrículo derecho, esta sí empeoró en pacientes tratados con 
RVAo.

El aumento de la masa del VI y el mayor grosor relativo de la pared 
vascular provocado por una mayor poscarga del VI en pacientes 
con EA grave se asocian a una menor deformación miocárdica re-
gional y global del VI según la ecocardiografía speckle tracking 
(rastreo de marcas) 2D. En este sentido, el SLG-VI es capaz de es-
timar, de manera precisa, la contractilidad miocárdica del VI y 
detectar cambios subclínicos en el rendimiento del VI en pacientes 
con EA26, lo cual mejora tras el recambio valvular aórtico27.

Son muchos los estudios que han demostrado que el TAVI se asocia 
a mejoras significativas tempranas de los parámetros de deforma-
ción del VI28,30 y que, a su vez, estas mejoras están asociadas a 
pronósticos más favorables25. Parecido a lo descrito en nuestro 
estudio, aunque el SLG-VI mejoró significativamente justo después 
del TAVI, este no fue el caso con la fracción de eyección.

Tsampasian et al.31 valoraron el SLG-VI antes y después del TAVI 
en 85 pacientes, con un seguimiento medio de 49 ± 39 días. El TAVI 
provocó mejoras significativas tempranas en el SLG (que pasó de 
-13,96 a -15,25, p = 0,01) y en la regresión temprana de la masa del 
VI sin que se observaran cambios en el porcentaje de fracción de 
eyección. El tipo de válvula no influyó en la función ni en el re-
modelado del VI tras el TAVI.

La fuga periprotésica leve o moderada persistente es un conocido 
predictor de malos resultados tras el TAVI32. Sin embargo, en 
nuestro estudio, aunque más pacientes desarrollaron fuga peripro-
tésica significativa tras el TAVI que tras el RVAo en seguimientos 

Figura 1. Cambios relativos de cada parámetro a lo largo del estudio desde nivel basal hasta 1 año en ambos grupos con descensos relativos del IMVI, E/e, 
presión arterial pulmonar sistólica estimada y aumentos relativos del SLG-VI sin cambios en TAPSE poco después (1 mes) del TAVI frente a cambios no 
detectables en el IMVI, la E/e o el SLG-VI, un descenso relativo de la TAPSE y aumentos de la presión arterial pulmonar sistólica estimada en el grupo RVAo. 
Trascurrido 1 año, los parámetros eran casi los mismos en los 2 grupos. E/e’: relación entre la velocidad del flujo mitral diastólico temprano pico y la velocidad 
diastólica temprana derivada del Doppler tisular con onda pulsada desde el anillo mitral septal; IMVI: índice de masa del ventrículo izquierdo; PAP, presión 
arterial pulmonar; RVAo: recambio valvular aórtico; SLG-VI: strain longitudinal global del ventrículo izquierdo; TAPSE: excursión sistólica del plano del anillo 
tricuspídeo; TAVI: implante percutáneo de válvula aórtica.
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GS = –14.7%

Figura 2. A: a nivel basal: bajo strain longitudinal global del ventrículo izquierdo (SLG-VI) previo al TAVI. B: 1 mes después de la intervención, el SLG-VI aumentó 
significativamente de -8,6 a -14,7. C: 1 año después del TAVI, el SLG-VI siguó mejorando y pasó de -14,7 a -19,8. ANT SEPT: anteroseptal; ANT: anterior; INF: 
inferior; LAT: lateral; POST: posterior; SEPT: septal.
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a corto y largo plazo, el SLG-VI mejoró poco después del TAVI. 
Este hallazgo viene avalado por los hallazgos hechos por Kampaktsis 
et al.33 que estudiaron el impacto de la fuga periprotésica en el 
remodelado del VI y SLG-VI y describieron mejoras significativas 
del SLG-VI con independencia de la fuga periprotésica, al tiempo 
que esta influyó negativamente en el porcentaje de FEVI, la regre-
sión de la masa del VI y la función diastólica. Como un número 
reducido de nuestros pacientes incluidos podría haber influido 
negativamente en el potencial estadístico de estos hallazgos, los 

pacientes con, ante todo, insuficiencia aórtica o disfunción grave 
del VI (FE < 35%) fueron excluidos para eliminar el efecto adverso 
de tales factores de confusión en el remodelado del VI.

Limitaciones

Este estudio tiene algunas limitaciones. La primera es el tamaño 
reducido de la muestra debido al número limitado de pacientes 



199S.B. El-Saied et al. REC Interv Cardiol. 2024;6(3):191-200

tratados con TAVI en nuestro centro en el momento de la inscrip-
ción. Un tamaño de muestra más grande habría mejorado el po-
tencial estadístico y la extrapolación de los hallazgos. En segundo 
lugar, se trata de un estudio unicéntrico no aleatorizado, lo cual 
podría introducir sesgo de selección y potencialmente afectar la 
validez de la comparativa entre ambas intervenciones. En tercer 
lugar, no estudiamos otros factores de confusión que influyen en 
el remodelado posoperatorio del VI, tales como la hipertensión, la 
insuficiencia renal y la disfunción ventricular basal. En cuarto 
lugar, el estudio comunicó datos de seguimiento a 1 mes y 1 año 
tras la intervención. Un seguimiento a más largo plazo proporcio-
naría una comprensión más completa de los resultados del remo-
delado del VI.

CONCLUSIONES

Comparados con los pacientes tratados con RVAo, los tratados con 
TAVI mejoraron antes el remodelado y la función diastólica del 
VI, con descensos precoces del índice de masa del VI, la relación 
E/e’ y mejoras significativas tempranas del SLG-VI sin cambios 
concomitantes en el porcentaje de FEVI, mientras mantenían la 
función del ventrículo derecho. No obstante, estos pacientes tam-
bién mostraron un deterioro rápido de la válvula y una incidencia 
más alta de fugas valvulares y periprotésicas. Más pacientes tra-
tados con TAVI experimentaron bloqueo auriculoventricular 
completo, hubo que implantarles marcapasos permanentes y tu-
vieron complicaciones vasculares relacionadas con el sitio de 
acceso.
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RESUMEN

La tomografía computarizada es una técnica no invasiva, de gran resolución espacial, con excelente definición del calcio y del 
espacio intravascular al emplear medios de contraste, que brinda la posibilidad de realizar tanto mediciones como simulaciones 
virtuales de intervencionismo coronario y estructural. Se ha establecido como la técnica de referencia en la selección de pacientes 
y la planificación de procedimientos de intervencionismo transcatéter coronario y estructural en diferentes escenarios (implante 
percutáneo de válvula aórtica, cierre percutáneo de orejuela izquierda, reemplazo de válvula mitral transcatéter y reemplazo de 
válvula tricúspide transcatéter). El presente trabajo revisa el papel de la tomografía computarizada en el intervencionismo cardiaco 
coronario y estructural. 

REC Interv Cardiol. 2024;6(3):201-212
https://doi.org/10.24875/RECIC.M24000460

Palabras clave: Tomografía computarizada. Intervencionismo estructural. TAVI. LAAO. TMVR.

Abreviaturas

ECG: electrocardiograma. LAAO: cierre percutáneo de la orejuela izquierda. TAVI: implante percutáneo de válvula aórtica. TC: tomo-
grafía computarizada. TMVR: reemplazo valvular mitral transcatéter. TSVI: tracto de salida del ventrículo izquierdo.

Role of computed tomography in transcatheter coronary and structural 
heart disease interventions

ABSTRACT

Computed tomography is a noninvasive imaging technique with high spatial resolution, providing excellent definition of calcium 
and intravascular space through the use of contrast media. This imaging modality allows both highly accurate measurements and 
virtual simulations for preprocedural planning in coronary and structural heart disease interventions. Computed tomography is 
currently the gold standard technique for patient selection and preprocedural planning in numerous scenarios, such as transcatheter 
aortic valve implantation, left atrial appendage occlusion, transcatheter mitral valve repair, and transcatheter tricuspid valve repair. 
This article reviews the role of computed tomography in transcatheter coronary and structural heart disease interventions.

Keywords: Computed tomography. Structural heart disease interventions. TAVR. LAAO. TMVR.
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INTRODUCCIÓN

El intervencionismo coronario y estructural cardiaco ha tenido 
como técnicas de imagen tradicionales la fluoroscopia y la ecocar-
diografía transesofágica, en especial para la monitorización durante 
los procedimientos. La selección de los pacientes por imagen gene-
ralmente se fundamentaba también en la ecocardiografía, pero el 
avance tecnológico y de conocimiento en los últimos años ha per-
mitido introducir nuevas técnicas, en particular la tomografía 
computarizada (TC) y en menor medida la resonancia magnética, 
en el ámbito del intervencionismo. 

En la actualidad, la TC es la técnica de elección previa al interven-
cionismo estructural cardiaco en una amplia variedad de procedi-
mientos, así como la técnica de cribado de enfermedad coronaria e 
incluso para la planificación del intervencionismo coronario. 

En la presente revisión se repasan los usos y las indicaciones de la 
TC cardiaca en el ámbito del intervencionismo cardiaco transcatéter 
coronario y estructural. 

ASPECTOS GENERALES DE LA TOMOGRAFÍA 
COMPUTARIZADA CARDIACA

La TC es una herramienta idónea para la valoración de los pacientes 
antes de un procedimiento de cardiología intervencionista. Es una 
técnica de imagen no invasiva, con excelente definición del calcio 
y del espacio intravascular con el uso de medios de contraste, que 
presenta una resolución espacial submilimétrica isotrópica y una 
aceptable resolución temporal. 

La TC, igual que la coronariografía invasiva, utiliza una fuente de 
rayos X para generar la imagen. Los equipos actuales van montados 
sobre un anillo (gantry) en el que se dispone el tubo de rayos X 
opuesto a una corona de detectores. El haz de radiación emitido se 
atenúa y absorbe de acuerdo con las densidades de los tejidos del 
paciente. La energía captada por los detectores es reconstruida para 
obtener una imagen médica.

Al realizar una imagen tomográfica de las estructuras cardiacas y de 
las arterias coronarias hay que tener en cuenta que se trata de estruc-
turas de reducido calibre y en constante movimiento, de forma inde-
pendiente entre sí, en los tres ejes del espacio. Por ello, se requiere 
que el equipo tenga una serie de capacidades técnicas que permitan 
obtener estudios concluyentes. La tabla 1 recoge la definición de al-
gunos parámetros técnicos fundamentales en la imagen de TC. 

La adquisición de una TC cardiaca debe realizarse siempre con 
sincronización electrocardiográfica (ECG-gatted). Esta sincronización 
ECG permite compensar los movimientos cardiacos, y la realización 
del estudio en apnea permite compensar los movimientos respira-
torios. Se pueden realizar adquisiciones durante todo el ciclo car-
diaco o durante una fase del ciclo seleccionada previamente. La 
adquisición de todo el ciclo cardiaco (llamada «retrospectiva» en los 
tomógrafos con una cobertura en Z menor de 16 cm) presenta la 
ventaja de poder reconstruir todas sus fases y hacer una valoración 
funcional (volúmenes, fracción de eyección, movimiento de los 
velos valvulares) y reconstrucciones en 4D; sin embargo, requiere 
una mayor dosis de radiación. Esto puede corregirse en parte con 
una adquisición retrospectiva con modulación de dosis, en la que 
se predefine una o varias fases para realizar la adquisición de 
máxima calidad y el resto del ciclo cardiaco se adquiere con menos 
calidad, y por lo tanto con una menor dosis de radiación1. 

La mejora tecnológica y el aumento de la disponibilidad de escáne-
res de TC con software para adquisición cardiaca ha permitido in-
cluir esta técnica como estándar en diversos procedimientos de 
intervencionismo estructural. Se considera que lo mínimo requerido 

es un equipo de TC de 64 cortes con capacidad para sincronizar 
con el ECG, pero los equipos más modernos permiten mejor calidad 
de imagen, menor radiación y uso de contraste. Los equipos de 
última generación siguen distintas líneas de desarrollo: a) equipos 
de amplia cobertura (aumenta la distancia explorada en cada latido 
incrementando el número de detectores, y existen equipos con más 
de 300 detectores y cobertura cardiaca en un solo latido); b) doble 
fuente con pitch alto (utilizan dos fuentes de radiación desalineadas 
90° con una alta velocidad de la mesa para mejorar la resolución 
temporal de manera muy significativa); c) equipos espectrales (me-
diante detectores de distinta sensibilidad o diferentes niveles de 
energía del emisor se obtienen imágenes en diferentes espectros 
energéticos que permiten cierto grado de caracterización tisular); y 
d) conteo de fotones (se eliminan los detectores fotoluminiscentes 
intermedios, permitiendo aumentar la resolución espacial a 0,2 mm).

Además del equipo de TC son necesarios una bomba inyectora al 
menos bifásica que permita un alto flujo (4-7 ml/s), un medio de 
contraste con una concentración de yodo en torno a 350 mg/ml 
(idealmente isoosmolar) y un sistema digital de procesamiento y 
almacenamiento de imagen en formato DICOM (Digital Imaging and 
Communication in Medicine).

La preparación de los pacientes para realizar una TC cardiaca es 
de crucial importancia para obtener estudios diagnósticos de cali-
dad. Tras descartar contraindicaciones para la realización de la 
prueba, se debe obtener su consentimiento informado. Se canalizará 
un acceso venoso periférico, generalmente antecubital derecho (18-
20 G). El paciente suele colocarse en decúbito supino con los brazos 
por encima de la cabeza. Se aplican los electrodos del ECG asegu-
rando una excelente calidad del trazado. Se debe explicar y ensayar 
con el paciente la apnea necesaria durante la exploración, así como 
comprobar la calidad del ECG durante la apnea. 

En función de la indicación del estudio, si la frecuencia del paciente 
es alta o el ritmo es irregular puede ser necesario utilizar medicación 
previa a la exploración, siendo la más frecuente bloqueadores beta 
intravenosos. En aquellos estudios en los que sea preciso evaluar el 
lumen coronario, en general se administrará también nitroglicerina 
sublingual. En cuanto a la realización de una TC cardiaca previa a 
un intervencionismo estructural, hay que recordar que una estenosis 
aórtica o mitral grave sintomática es una contraindicación para el 
uso de nitroglicerina, y los bloqueadores beta deben administrarse 
con precaución, bajo supervisión de personal cualificado y garanti-
zando la disponibilidad de medios para llevar a cabo una resucitación 
cardiopulmonar avanzada si fuera necesaria. 

APLICACIÓN AL INTERVENCIONISMO CORONARIO

La angiografía coronaria por TC permite hacer una valoración 
anatómica detallada del árbol coronario, su origen y trayecto, detectar 
la presencia de lesiones ateroescleróticas, cuantificar los segmentos 

Tabla 1. Principales conceptos básicos de tomografía computarizada

Concepto Definición

Resolución espacial Capacidad de visualizar dos puntos independientes 
que se encuentran muy cerca. Depende del tamaño  
de los detectores; en los equipos modernos es < 1 mm

Isotropismo Imagen compuesta por vóxeles con un tamaño similar 
en los tres planos del espacio. Permite reformatear  
la imagen minimizando la pérdida de resolución

Resolución temporal El menor tiempo que precisa el equipo para adquirir  
la imagen. Depende de la velocidad de rotación  
del gantry y del método de adquisición
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afectados y determinar la gravedad de la estenosis y la carga ate-
roesclerótica. Es la técnica estándar para la valoración del paciente 
sintomático y se puede plantear en algunos pacientes asintomáticos 
de alto riesgo seleccionados. Tiene una sensibilidad del 97% y una 
especificidad del 78% tomando como referencia la coronariografía 
invasiva en una población con una probabilidad pretest del 56%. 
En comparación con otras técnicas invasivas presenta la mayor 
sensibilidad, si bien tienen más especificidad técnicas funcionales 
tales como la resonancia magnética de estrés (80%), la ecocardio-
grafía de estrés (82%) y la tomografía por emisión de positrones 
(85%)2. A pesar de tener una menor especificidad, la estrategia 
anatómica basada en la TC se ha comprobado que no es inferior 
en términos de pronóstico respecto a la estrategia funcional basada 
en test de isquemia (estudio PROMISE)3.

El alto valor predictivo negativo de la TC la ha posicionado, según 
las guías de práctica clínica, como técnica de primera línea en los 

pacientes sintomáticos de riesgo bajo-intermedio para descartar la 
presencia de enfermedad coronaria obstructiva4. La tabla 2 recoge 
las principales indicaciones de la TC coronaria en diferentes esce-
narios clínicos.

Los avances tecnológicos y la inclusión de nuevas técnicas, como 
la perfusión de estrés con TC y el análisis de la reserva fraccional 
de flujo con TC (FFRCT, fractional flow reserve computed tomography), 
han permitido aumentar la especificidad hasta el 85-87%12, con un 
mayor valor predictivo positivo de la técnica y permitiendo evaluar 
de manera precisa a pacientes de riesgo intermedio-alto. 

Se han publicado importantes trabajos en relación con el pronóstico 
de los pacientes estudiados mediante TC. El estudio SCOT-HEART13 
demostró una reducción de las muertes por causa cardiovascular y 
de los infartos de miocardio no fatales a los 5 años de seguimiento 
con una estrategia guiada por TC con ajuste de tratamiento según los 

Tabla 2. Indicaciones actuales de la tomografía computarizada de arterias coronarias y de la medición del calcio arterial coronario según las guías de práctica 
clínica de la Sociedad Europea de Cardiología

Síntomas agudos Grado de recomendación Nivel de evidencia Año Ref.

Pacientes con sospecha de síndrome coronario agudo, troponinas normales o en rango 
incierto, electrocardiograma normal y no recurrencia de dolor; puede ser considerado  
como parte de la evaluación diagnóstica inicial

IIA A 2023 5

Uso sistemático en pacientes con sospecha de síndrome coronario agudo III B 2023 5

Síntomas estables Grado de recomendación Nivel de evidencia Año Ref.

Paciente sintomático con sospecha de enfermedad coronaria que no puede ser descartada 
clínicamente

I B 2019 4

Estratificación del riesgo en pacientes con sospecha o nuevo diagnóstico de enfermedad 
coronaria

I B 2019 4

Pacientes con sospecha de angina vasoespástica para estudiar enfermedad coronaria 
subyacente

I C 2019 4

Despistaje de enfermedad coronaria en pacientes hemodinámicamente estables  
con vegetaciones aórticas que requieren cirugía cardiaca 

I B 2023 6

Pacientes con probabilidad baja-intermedia de enfermedad coronaria y un test previo  
de estrés no invasivo equívoco 

IIA C 2021 7

Alternativa a coronariografía invasiva previamente a cirugía cardiaca valvular en pacientes 
con probabilidad baja de enfermedad coronaria

IIA C 2021 8

Pacientes con sospecha de cardiomiopatía para el despistaje de enfermedad arterial coro-
naria o anomalías coronarias que puedan causar la miocardiopatía

IIA C 2023 9

Pacientes previamente a cirugía no cardiaca no urgente, de riesgo intermedio-alto:  
a) baja-intermedia probabilidad de enfermedad coronaria y sospecha de síndrome coronario 
crónico o síndrome coronario agudo sin movilización enzimática; b) paciente no elegible  
para pruebas funcionales no invasivas

IIA C 2022 10

No se recomienda la tomografía computarizada coronaria para el seguimiento sistemático  
de pacientes con enfermedad coronaria establecida

III C 2019 4

Asintomáticos Grado de recomendación Nivel de evidencia Año Ref.

Puntuación de calcio como modificador del riesgo en pacientes asintomáticos de moderado 
riesgo cardiovascular

IIB B 2019 4

Individuos seleccionados sin historia de enfermedad coronaria, alto riesgo cardiovascular 
(SCORE > 10%, fuerte historia familiar, hipercolesterolemia familiar) y deseo de iniciar  
un programa de ejercicio intenso

IIB B 2021 11

Alto riesgo cardiovascular (diabetes mellitus, historia familiar o test previo que sugieren  
enfermedad coronaria)

IIB C 2019 4

Adultos (> 40 años) asintomáticos con diabetes mellitus IIB B 2019 4

Adultos asintomáticos no diabéticos de bajo riesgo III C 2019 4
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resultados, frente a una estrategia de manejo convencional. Por otra 
parte, el estudio DISCHARGE14 demostró un similar riesgo de eventos 
cardiovasculares mayores en el seguimiento en pacientes con proba-
bilidad intermedia y dolor torácico estable aleatorizados a TC frente 
a coronariografía invasiva, y una menor tasa de complicaciones en el 
grupo con la técnica no invasiva. Estos estudios avalan a la TC como 
herramienta de primera línea para descartar la presencia de enferme-
dad coronaria, establecer el tratamiento de prevención en los pacien-
tes con enfermedad coronaria no obstructiva, estratificar a los pacien-
tes con enfermedad coronaria obstructiva y ser una alternativa a la 
coronariografía invasiva en un amplia variedad de pacientes.

En los pacientes con antecedente de enfermedad coronaria, la TC 
coronaria se puede emplear para valorar los puentes de derivación 
aortocoronaria, para comprobar la permeabilidad de stents coronarios 
en determinados casos (segmentos proximales y stents > 3,0 mm) y 
para el estudio de oclusiones coronarias totales crónicas previo a la 
revascularización coronaria percutánea. En el estudio BYPASS-CT-
CA15, en el que se aleatorizó a los pacientes con revascularización 
coronaria quirúrgica previa para realizarles una valoración anatómica 
basada en TC y coronariografía invasiva, o una coronariografía inva-
siva aislada, se objetivó una reducción de la duración del procedi-
miento y de la nefropatía por contraste en los pacientes con valora-
ción no invasiva de la derivación aortocoronaria. 

La TC coronaria debe ser procesada de acuerdo con las recomen-
daciones de la Society of Cardiovascular Computed Tomography16. 
Existen diferentes formatos de representación de imágenes (axial, 
reformateo multiplanar, proyección de máxima intensidad, refor-
mateo multiplanar curvado o reconstrucción volumétrica), siendo 
su uso complementario. La lectura de un estudio de TC coronaria 
comienza por la valoración de su calidad, la identificación de po-
tenciales artefactos y la visualización del origen, el trayecto y la 
dominancia coronaria. A continuación, los principios generales para 
la lectura son: a) revisión sistemática de cada segmento coronario 
desde múltiples planos y en sección transversal; b) estar alerta a 
posibles artefactos; c) evaluación de la morfología y la composición 
de las lesiones; y d) graduación de la gravedad de las lesiones uti-
lizando una imagen de alta resolución en vistas longitudinales y 

transversales al lumen del vaso. Las arterias coronarias se segmen-
tan, siguiendo la distribución modificada de la American Heart 
Association, en 18 segmentos coronarios. Las lesiones identificadas 
se enumerarán haciendo referencia al segmento, la naturaleza de 
la lesión (no calcificada, parcialmente calcificada o calcificada) y el 
grado de estenosis que genera (figura 1): normal (ausencia de lesión 
o estenosis), mínima (reducción del lumen < 25%), leve (25-49%), 
moderada (50-69%), grave (70-99%) u oclusión (> 99%). 

El análisis detallado de la TC permite establecer un plan de inter-
vencionismo percutáneo, seleccionar el material a utilizar y poten-
cialmente reducir el tiempo y la complejidad del procedimiento. 
Esto puede ser especialmente útil en la optimización del ángulo de 
fluoroscopia basado en el análisis de la TC en lesiones coronarias 
complejas o bifurcadas, así como en la realización de un sondaje 
coronario complejo en pacientes portadores de prótesis valvular 
aórtica percutánea17. 

La complejidad global de la enfermedad coronaria se puede repre-
sentar mediante índices como la puntuación de calcio o el número 
de segmentos con algún grado de enfermedad coronaria, pero 
también se dispone de varias escalas específicas. De estas, las más 
difundidas son CAD-RADSTM (Coronary Artery Disease Reporting 
and Data System)18 y su actualización CAD-RADSTM 2.019, en la 
que se añaden parámetros de perfusión y complejidad de placa. 
Existen otras más específicas, como la escala CT-SYNTAX20 con 
información anatómica de la TC y los datos clínicos de la escala 
SYNTAX, y las escalas Functional CT-SYNTAX21 y Functional 
FFRCT

22, que añaden la información funcional del FFRCT. Estas 
escalas permiten refinar la decisión entre una estrategia de revas-
cularización quirúrgica o percutánea, con buenos resultados inicia-
les23. Su validación pronóstica en diferentes escenarios, así como 
su implementación en la práctica asistencial, pueden suponer un 
cambio de paradigma en la realización de estudios diagnósticos 
invasivos en pacientes estables.

En los pacientes con oclusión coronaria total crónica, el análisis de 
la TC previo al procedimiento permite estimar la probabilidad de 
éxito de revascularización coronaria percutánea; para ello se han 

Figura 1. La tomografía computarizada permite evaluar las arterias coronarias con el objetivo de excluir la presencia de enfermedad coronaria (A, arterias 
coronarias normales), o bien determinar la gravedad y la localización de la enfermedad coronaria obstructiva (B, lesión grave en la arteria descendente 
anterior [DA] proximal y oclusión crónica total en la arteria coronaria derecha [CD] media y distal). Mediante simulación computacional se puede evaluar la 
funcionalidad de las lesiones (C, reserva fraccional de flujo con TC [FFRCT], lesión grave en la DA media y en la arteria circunfleja [Cx] distal). 

A

B

C
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elaborado varias escalas pronósticas, como J-CTO24, CT-RECTOR25 
y KCCT26 (tabla 3). Los parámetros analizados incluyen la extensión 
de la calcificación, la tortuosidad vascular, la morfología del «mu-
ñón» de la oclusión, la presencia de múltiples oclusiones y la lon-
gitud de las lesiones. 

APLICACIÓN AL INTERVENCIONISMO ESTRUCTURAL 
CARDIACO

Implante percutáneo de válvula aórtica

Una vez diagnosticada la estenosis aórtica grave por ecocardiografía, 
la TC constituye la prueba de elección para realizar una valoración 

integral del paciente candidato a implante percutáneo de válvula 
aórtica (TAVI)27. Con la TC se puede, en un único estudio, valorar 
los accesos vasculares, confirmar el grado de estenosis aórtica y la 
morfología valvular, medir el anillo aórtico, evaluar el riesgo de 
oclusión coronaria y determinar los ángulos óptimos de fluoroscopia, 
entre otros aspectos. Además, en un alto porcentaje de los casos 
permite realizar un cribado de enfermedad coronaria obstructiva 
proximal y una valoración de hallazgos extracardiacos28.

El estudio de planificación de un TAVI incluye: a) adquisición sin 
contraste para cuantificar el calcio valvular aórtico (opcional); b) 
adquisición con sincronización ECG en fase sistólica, al menos en 
la región del complejo valvular aórtico; y c) dependiendo de la 
velocidad y de la cobertura del equipo utilizado, una o varias ad-
quisiciones para los accesos iliofemorales, sin ser imprescindible la 
sincronización ECG en esta región. El estudio requiere la inyección 
de medio de contraste (50-90 ml, con flujo a 3-5 ml/s, sujeto a va-
riaciones según el equipo utilizado y la superficie corporal del 
paciente)28. 

Los principales aspectos que deben detallarse en el informe de TC 
para realizar un TAVI se listan en la tabla 4.

En la actualidad existen dos diseños generales de prótesis valvulares 
aórticas transcatéter: expandibles con balón y autoexpandibles. Los 
TAVI expandibles con balón utilizan la fuerza radial acompañada 
del inflado del balón para acomodar su diseño circular a la forma 

Tabla 3. Escalas de predicción para el éxito y la dificultad de revasculariza-
ción de oclusiones totales crónicas por tomografía computarizada

Puntuación Variables (puntuación) Clasificación

J-CTO Extremidad cónica (0) frente a desafilada (1) Fácil (0)
Intermedio (1)
Difícil (2)
Muy difícil (≥ 3)

Ninguna calcificación (0) frente a alguna (1)

Angulación de la oclusión ≤ 45° (0) frente  
a > 45° (1)

Longitud de la oclusión < 20 mm (0) frente  
a ≥ 20 mm (1)

Sin intentos de revascularización previos 
fallidos (0) frente a con intentos previos (1)

CT-RECTOR < 2 oclusiones (0) frente a ≥ 2 interrupciones 
completas (1)

Fácil (0)
Intermedio (1)
Difícil (2)
Muy difícil (≥ 3)Extremidad cónica (0) frente a desafilada (1)

< 50% de calcificación del perímetro del vaso 
en el eje corto (0) frente a ≥ 50% de 
calcificación en algún punto de la oclusión (1)

Angulación de la oclusión ≤ 45° (0) frente  
a > 45° (1)

Sin intentos de revascularización previos 
fallidos (0) frente a con intentos previos (1)

Tiempo de duración de la oclusión coronaria 
total crónica < 12 meses (0) frente a  
≥ 12 meses (1)

KCCT Extremidad cónica (0) frente a desafilada (1) Fácil (0)
Intermedio (1)
Difícil (2)
Muy difícil (3)
Extremamente 
difícil (≥ 4)

Sin ramas colaterales adyacentes (0) frente  
a con ramas colaterales adyacentes (1)

Longitud de la oclusión < 15 mm (0) frente  
a ≥ 15 mm (1)

Angulación de la oclusión ≤ 45° (0) frente  
a > 45° (1)

Calcificación del vaso en el eje corto < 180°  
de perímetro o < 50% del área (0) frente a  
≥ 180° de perímetro y ≥ 50% del área (1) frente 
a calcificación central completa de 360°  
de perímetro y 100% del área (2)

Sin intentos de revascularización previos 
fallidos (0) frente a con intentos previos (1)

Tiempo de duración de la oclusión coronaria 
total crónica < 12 meses (0) frente a ≥ 12 
meses (1)

Tabla 4. Principales aspectos a describir en el informe de la tomografía 
computarizada previa a un implante percutáneo de válvula aórtica o un 
cierre percutáneo de la orejuela auricular izquierda

Implante percutáneo de válvula aórtica 

Anillo aórtico Medición en fase sistólica

Área y perímetro

Diámetros mayor y menor

Proyección de fluoroscopia óptima

Calcio y válvula Presencia, morfología y extensión del calcio

Morfología valvular

Aorta y accesos Altura del origen de las arterias coronarias

Diámetro luminal mínimo de cada segmento vascular

Descripción de calcificaciones y patología vascular

Otros Anatomía coronaria

Hallazgos extracardiacos

Cierre percutáneo de orejuela auricular izquierda 

Trombo Despistaje de defecto repleción arterial/venoso

Morfología  
y zona de 
despliegue

Describir la morfología y la presencia de lóbulos proximales

Medir la zona de despliegue, diámetro mayor

Medir la profundidad y la longitud de la orejuela

Proyección de fluoroscopia óptima

Otros Anatomía del septo interauricular

Anatomía de las venas pulmonares

Describir si hay derrame pericárdico



206 M. Barreiro-Pérez et al. REC Interv Cardiol. 2024;6(3):201-212

oval del anillo aórtico. En cambio, los autoexpandibles se expanden 
por sí mismos, gracias a la memoria del nitinol, hasta acomodarse 
sobre el anillo. Además de diferencias técnicas y de diseño, hay 
que tener en cuenta que los algoritmos de selección del tamaño del 
dispositivo no son intercambiables entre ellos. Las prótesis expan-
dibles con balón se basan en el área del anillo aórtico, y las auto-
expandibles en el perímetro. 

La figura 2 resume toda la evaluación necesaria antes de realizar 
un TAVI. 

Es preciso comprender y analizar la anatomía del complejo valvular 
aórtico, compuesto por el tracto de salida del ventrículo izquierdo 
(TSVI), los senos de Valsalva, los triángulos fibrosos entre los velos 
aórticos y los velos aórticos en sí mismos. Una medida fundamental 
es la valoración adecuada del plano del anillo aórtico, que se define 
como el plano virtual alineado con el punto de inserción más bajo 
de cada cúspide aórtica o nadires. Se determinan los diámetros 
mayor y menor, el área y el perímetro del anillo aórtico. De acuerdo 
con estas medidas, se seleccionará el tamaño del TAVI. El anillo 
aórtico modifica su tamaño y forma durante el ciclo cardiaco, 
siendo la mesosístole (30-35% R-R), en la mayoría de las ocasiones, 
el mejor momento para realizar la medición (mayor tamaño y me-
nor elipticidad)29. Existen software específicamente diseñados para 
automatizar estas medidas y simular el implante, que facilitan el 
flujo de trabajo y reducen la variabilidad inter- e intraobservador.

La zona de despliegue de la prótesis (landing zone) comprende las 
cúspides aórticas, el anillo aórtico y el TSVI. La presencia de cal-
cificación grave en el TSVI y en la válvula aórtica aumenta el riesgo 
de regurgitación periprotésica ulterior, mientras que la presencia 
de calcificaciones nodulares de gran tamaño puede conllevar un 
mayor riesgo de rotura del anillo aórtico, en especial con las prótesis 
expandibles con balón30. Se deben describir la localización y la 
extensión del calcio en la válvula aórtica y en los primeros 5-7 mm 
del TSVI, al ser esta la zona de sellado de la mayoría de los TAVI 
disponibles. La morfología y el grado de calcificación de la válvula 
aórtica deben ser sistemáticamente informados, prestando especial 
atención a la presencia de calcio con efecto masa (bulky) o que 
fusione parcialmente las comisuras aórticas28. 

Hay que evaluar la altura perpendicular desde el plano del anillo 
aórtico hasta el origen de las arterias coronarias. Si bien no se han 
establecido unos valores de corte absolutos, una altura de origen 
de las arterias coronarias < 12 mm y unos senos de Valsalva < 30 

mm conllevan un mayor riesgo de oclusión coronaria asociada al 
TAVI31. 

En el informe deben constar también las proyecciones óptimas por 
TC para el despliegue de la prótesis. Su identificación reduce la 
dosis de radiación, el contraste y la duración del procedimiento29. 
Se reportarán la angulación para obtener una proyección coplanar 
(3 cusp), con alineamiento de las cúspides, y la angulación para 
obtener una proyección de solapamiento (cusp overlap), con las 
cúspides izquierda y derechas solapadas. Este plano despliega el 
TSVI y permite realizar un mejor control de la profundidad del 
implante durante la liberación de la prótesis, en especialmente con 
las autoexpandibles32. 

En cuanto a los accesos vasculares, la TC permite su valoración en 
un único estudio, con excelente resolución y delimitación de la 
presencia y la extensión de las calcificaciones. Las complicaciones 
vasculares incrementan la morbimortalidad del procedimiento de 
TAVI. Los factores asociados con la aparición de complicaciones 
vasculares son la relación entre el diámetro mínimo vascular y el 
diámetro externo del introductor empleado, la presencia de calcifi-
caciones moderadas o graves, y la tortuosidad vascular33. Se deben 
reflejar en el informe los diámetros luminales mínimos, la exten-
sión, la distribución y la gravedad de la calcificación, y la presencia 
o no de patología vascular en todos los segmentos vasculares entre 
la válvula aórtica y las arterias femorales comunes izquierda y 
derecha a la altura de la cabeza del fémur28. En caso de que los 
accesos femorales no sean válidos, se valorarán accesos alternati-
vos, siendo los más habituales el axilar/subclavio, el carotídeo, el 
transcava y el transapical.

Requiere especial atención la válvula aórtica bicúspide, dado que 
asocia una menor tasa de éxito del procedimiento y mayores tasas 
de regurgitación periprotésica, pero con similares resultados clíni-
cos34. Se deben determinar el tipo de válvula bicúspide (fusión de 
senos, dos senos o forme fruste)35, la presencia de rafe, la distribu-
ción del calcio, el tamaño y la excentricidad del anillo, así como el 
origen y la altura del origen de las arterias coronarias. La medición 
del anillo aórtico puede resultar especialmente compleja en válvulas 
bicúspides de dos senos, precisando una metodología específica28. 
Se define el anillo aórtico como el plano virtual alineado con el 
punto de inserción más bajo de la cúspide más anterior/lateral. Se 
fija dicho punto como punto de partida con rotación antihoraria 
hasta el punto de inserción más bajo de la cúspide posterior/medial. 
La perpendicular a estos dos puntos centrada en el punto en que 

Figura 2. Evaluación previa al implante percutáneo de válvula aórtica con tomografía computarizada y software de análisis 3mensio CT: anillo aórtico (A), 
calcio valvular aórtico (B), tracto de salida del ventrículo izquierdo (C), diámetros de los senos de Valsalva (D), altura del origen de la coronaria derecha (E), 
altura de la unión sinotubular (F), proyección coplanar 3 cusp (G), proyección cusp-overlap (H) y accesos transfemorales (I). 
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se alcanza la menor área transversal es el lugar indicado para trazar 
la medida (una angulación excesiva o insuficiente puede conducir 
a una sobre- o infraestimación del tamaño del anillo). Se determinan 
los diámetros mayor y menor, y el área y el perímetro del anillo 
aórtico. En relación con la selección del tamaño de la prótesis ba-
sándose en el tamaño del anillo aórtico, se han desarrollado algo-
ritmos que también tienen en cuenta la longitud del rafe, el volumen 
de la calcificación y su distribución (CASPER, calcium algorithm 
sizing for bicuspid evaluation with raphe)36. Por otro lado, se ha 
propuesto un método (LIRA, level of implantation at the raphe) me-
diante la delineación del perímetro del orificio de apertura de la 
válvula bicúspide37, si bien no está claro que resulte superior a las 
mediciones convencionales38.

Una variante del TAVI es el implante valve-in-valve, en el cual se 
coloca una prótesis percutánea sobre una bioprótesis previa disfun-
cionante. La TC tiene un papel crucial para la selección del tamaño 
de la prótesis, en especial cuando se desconoce el modelo o el ta-
maño de la prótesis implantada, pero también para estratificar el 
riesgo de oclusión coronaria. Entre los parámetros principales para 
determinar el riesgo de obstrucción coronaria se encuentran el nivel 
que alcanzan los velos protésicos respecto del origen de las corona-
rias y de la unión sinotubular, el plano de riesgo sobre la unión 
sinotubular, la distancia del TAVI virtual a la unión sinotubular < 
2 mm, la distancia del TAVI virtual al origen de las arterias coro-
narias < 4 mm, una prótesis previa supraanular o supracoronaria, 
una prótesis quirúrgica con velos implantados por fuera del anillo 
(tipo Mitroflow o Trifecta), un implante previo en posición alta y 
la presencia de una desviación comisural moderada o grave39,40.

Una vez realizado el TAVI, la TC permite valorar la posición y la 
geometría de la prótesis, así como el grosor y la movilidad de los 
velos protésicos. Tras el procedimiento de TAVI puede realizarse 
una TC en caso de disfunción o degeneración protésica identificada 
por ecocardiografía, sospecha de trombosis, endocarditis infecciosa 
o regurgitación periprotésica que requiera valoración anatómica. Se 
ha descrito el fenómeno de engrosamiento con hipoatenuación y 
reducción de la movilidad en los velos protésicos, que está asociado 
a trombosis subclínica y que se resuelve con un régimen de anti-
coagulación. Este hallazgo se ha asociado a una mayor tendencia (no 
significativa) a eventos embólicos, por lo que no existe un consenso 
ni indicación establecida de realizar TC de forma sistemática des-
pués del TAVI. Su aparición es más frecuente en valve-in-valve, 
prótesis expandibles con balón y prótesis de mayor tamaño o con 
expansión excéntrica por válvulas bicúspides, por ejemplo41.

Por último, comentar la posibilidad de utilizar la TC para resolver 
dudas diagnósticas en relación con la gravedad de la estenosis 
aórtica. Puede resultar particularmente útil la valoración del calcio 
valvular aórtico en pacientes con estenosis aórtica de bajo flujo y 
bajo gradiente con fracción de eyección preservada, siendo suges-
tivos de estenosis aórtica grave degenerativa unos valores ≥ 2.000 
unidades Agatston en varones y ≥ 1.200 en mujeres, y por el con-
trario sugestivos de ausencia de estenosis grave degenerativa unos 
valores < 1.600 en varones y < 800 en mujeres8.

Cierre percutáneo de la orejuela izquierda

El cierre percutáneo de la orejuela izquierda (LAAO [left atrial ap-
pendage occlusion]) es una alternativa a la anticoagulación oral en 
pacientes en fibrilación auricular en quienes esta se encuentre 
contraindicada. La técnica tradicionalmente utilizada en la selección 
de pacientes es la ecocardiografía transesofágica (ETE), para des-
cartar la presencia de trombo en la orejuela y poder realizar las 
mediciones para la selección del dispositivo. De forma consistente, 
se ha demostrado que las mediciones tridimensionales (ETE-3D, 
TC) tienen más precisión para seleccionar el tamaño del dispositivo 

que la ETE-2D. Por lo tanto, la TC es una técnica alternativa en la 
selección de pacientes, ya que permite ver si hay trombo y evaluar 
la anatomía y el tamaño de la orejuela, así como del septo 
interauricular42. 

La TC para valoración del LAAO debe llevarse a cabo con sincro-
nización ECG, idealmente en fase telesistólica (de mayor expansión 
de la orejuela izquierda), y se debe realizar una segunda adquisición 
en fase venosa, 60-90 segundos tras la administración del contraste, 
para evaluar la presencia o no de trombo en la orejuela izquierda43. 
Los principales aspectos que hay que detallar en un informe de TC 
para LAAO se listan en la tabla 4. Si la calidad lo permite, es reco-
mendable realizar una valoración de la anatomía coronaria. 

La morfología de la orejuela izquierda es muy variable y compleja. 
Se han comercializado diferentes dispositivos para LAAO, de los 
cuales los más empleados son los dispositivos de lóbulo y de disco. 
La medición de la zona de despliegue se realiza mediante reforma-
teo multiplanar partiendo de los planos de dos cámaras y coronal. 
En el caso de los dispositivos de lóbulo, la zona de despliegue se 
sitúa desde la arteria circunfleja a un punto situado a 10-20 mm 
por dentro del ligamento de Marshall. La profundidad viene deter-
minada desde la zona de despliegue hasta el extremo más distal de 
la orejuela. Por su parte, con los dispositivos de disco, la zona de 
despliegue se sitúa a 10-12 mm por dentro del ostium de la orejuela, 
cubriendo en su extremo inferior el trayecto de la arteria circunfle-
ja. La profundidad en este tipo de dispositivos se define desde el 
ostium hasta la pared opuesta de la orejuela43. Es importante valorar 
también la anatomía de las estructuras adyacentes, en especial del 
ligamento de Marshall para valorar la factibilidad de cubrirlo por 
completo con un dispositivo de disco y evitar la formación de 
trombos en el seguimiento44, así como las características anatómicas 
de la arteria pulmonar en relación con la orejuela izquierda45.

Existen software específicamente diseñados para automatizar estas 
medidas y simular el implante (figura 3). La utilización de un 
software de simulación del procedimiento mediante computación 
permite mejorar la selección de los dispositivos y el resultado del 
procedimiento46.

Tras el LAAO se recomienda realizar una prueba de imagen a los 
45-60 días del implante, para comprobar la estabilidad y el posicio-
namiento del dispositivo, en búsqueda de fugas residuales y para 
descartar la presencia de un trombo relacionado con el dispositivo. 
La ETE y la TC son las técnicas más habitualmente empleadas. La 
TC permite una mejor visualización de la posición y del despliegue 
del dispositivo, tiene igual capacidad de detección de trombos y 
presenta una mayor sensibilidad en la detección de paso residual 
de contraste. Este último puede ser debido a una malposición del 
dispositivo, a la presencia de una fuga peridispositivo o a la per-
meabilidad del tejido de recubrimiento47. La relevancia clínica de 
las fugas residuales, así como la importancia de su tamaño, no están 
del todo aclaradas48. 

Reemplazo valvular mitral transcatéter 

Dentro del intervencionismo valvular mitral transcatéter existen 
opciones de reparación y reemplazo. Las técnicas de reparación 
borde-a-borde están clínicamente consolidadas; en ellas, la selección 
de pacientes y la monitorización del procedimiento se realiza con 
ETE. En cambio, para las diferentes técnicas de reemplazo valvular 
la TC es una herramienta imprescindible. La TC debe adquirirse con 
sincronización ECG cubriendo y reconstruyendo todo el ciclo cardia-
co tras la administración de medio de contraste con una adecuada 
opacificación de al menos las cavidades izquierdas, e idealmente 
también las derechas para mejorar la visualización de la anatomía y 
sus relaciones. Se han publicado recomendaciones detalladas para su 
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adquisición y optimización49. La TC permite evaluar el tamaño y la 
forma del anillo mitral, seleccionar el tipo y el tamaño de la prótesis 
a implantar, simular virtualmente el implante y evaluar el neo-TSVI 
resultante del implante virtual, seleccionar los ángulos óptimos de 
fluoroscopia y planificar los accesos vasculares (transeptal o transa-
pical)49 (figura 4). Las mediciones específicas para cada dispositivo 
están determinadas por el fabricante. 

Se ha descrito el reemplazo valvular mitral transcatéter (TMVR, 
transcatheter mitral valve replacement) sobre válvula nativa, sobre 
anuloplastia quirúrgica previa (valve-in-ring), sobre prótesis valvular 
biológica disfuncionante previa (valve-in-valve) y sobre anillo mitral 
nativo gravemente calcificado (valve-in-MAC)50. La TC resulta en 
especial útil para la selección del tamaño de la prótesis, así como 
para la valoración del riesgo embólico en procedimientos de 

Figura 3. Planificación del cierre percutáneo de la orejuela izquierda con tomografía computarizada y software de análisis 3mensio CT: identificación del 
ostium de la orejuela izquierda (A y B), morfología de la orejuela izquierda (C), medida de la zona de despliegue (D, planos longitudinales y transversal), 
simulación del dispositivo oclusor (E, planos longitudinales y transversal), simulación de la proyección de fluoroscopia y posición de la punción transeptal 
(F), y simulación del dispositivo oclusor en la fluoroscopia (G).

A B C F

G

D

E

Figura 4. Diferentes pasos de la planificación del reemplazo valvular mitral transcatéter con tomografía computarizada y software de análisis 3mensio CT en 
dos pacientes con valve-in-MAC (A-C) y con válvula nativa (D-F): delimitación y medición del anillo mitral (A y D), evaluación de la distancia de la prótesis 
virtual al septo interventricular (D y E) y medición del neotracto de salida del ventrículo izquierdo (C y F).

A B C

D E F
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valve-in-MAC mediante la valoración del espesor del calcio anular 
mitral, su extensión en el perímetro posterior o en los trígonos 
mitrales, y el daño de los velos mitrales51.

La principal complicación que debemos evitar durante la planifica-
ción del TMVR es la aparición de obstrucción del TSVI tras el 
TMVR. El neo-TSVI es la distancia/área existente entre el borde 
inferior del implante virtual y el septo interventricular. Los princi-
pales factores predictores de obstrucción en el neo-TSVI se detallan 
en la tabla 552. El área del neo-TSVI debe evaluarse en meso-tele-
sístole (40-50% R-R; menor área del ciclo cardiaco), y el nivel de 
riesgo de obstrucción será mayor cuanto menor sea el área de 
neo-TSVI: < 170 mm2 muy alto riesgo, 170-190 mm2 alto riesgo, 
190-220 mm2 riesgo aceptable y > 220 mm2 bajo riesgo. En casos 
seleccionados con alto riesgo de obstrucción se pueden aplicar 
técnicas de laceración del velo anterior mitral (LAMPOON) o abla-
ción del septo interventricular (ablación septal con alcohol) para 
aumentar el área de neo-TSVI53. 

Reemplazo valvular tricúspide transcatéter

Entre los procedimientos transcatéter sobre la válvula tricúspide se 
han descrito principalmente la reparación borde-a-borde, la anulo-
plastia y el reemplazo valvular ortotópico y heterotópico (prótesis 
valvulares en las venas cavas). 

La adquisición es similar a la de la TC previa al TMVR (sincroni-
zación ECG cubriendo y reconstruyendo todo el ciclo cardiaco tras 
la administración de medio de contraste), pero optimizando el 
contraste de las cavidades cardiacas derechas, usando para ello 
protocolos de inyección trifásica (mezcla de contraste y solución 
salina a distintas concentraciones). Se han publicado recomendacio-
nes detalladas para su adquisición y optimización49. El estudio 
mediante TC permite evaluar la geometría y el tamaño del anillo 
tricúspide a lo largo del ciclo cardiaco, la morfología y la movilidad 
de los velos tricuspídeos, la posición y la relación de la arteria 
coronaria derecha respecto al anillo tricúspide, el volumen y la 
fracción de eyección del ventrículo derecho, el ángulo óptimo de 
fluoroscopia y los accesos vasculares54 (figura 5). 

La TC también puede complementar la valoración de la posición y 
la relación de los electrodos de estimulación con los velos tricuspí-
deos en casos seleccionados de reparación borde-a-borde. Sin em-
bargo, su utilidad principal radica en la selección de pacientes y la 
planificación de procedimientos de anuloplastia y reemplazo valvular, 

en los que es una técnica imprescindible. En relación con la anu-
loplastia, permite seleccionar el tamaño del dispositivo, descartar 
mediante simulación la interacción de los sistemas de anclaje y el 
trayecto de la arteria coronaria derecha, y evaluar el tenting de los 
velos tricuspídeos para valorar una posible regurgitación residual 
tras el procedimiento54. En el reemplazo heterotópico permite di-
mensionar las venas cavas superior e inferior a diferentes niveles, 
evaluar la anatomía y la localización de las venas suprahepáticas, 
y establecer el tamaño de la aurícula derecha; aspectos que deter-
minarán el tipo y el tamaño del dispositivo a implantar55. Por últi-
mo, en el reemplazo ortotópico los criterios de selección dependen 
en gran medida del dispositivo elegido; no obstante, en general, es 
necesario evaluar el tamaño del anillo, la distancia al músculo pa-
pilar anterior o a la pared libre del ventrículo derecho, la posición 
de confluencia de las venas cavas y los ángulos entre estas y el 
anillo tricúspide, así como la vía de acceso56.

Otros procedimientos

Cierre de fugas periprotésicas

La TC ha mostrado un buen rendimiento diagnóstico en la detección 
de fugas periprotésicas aórticas y mitrales, permitiendo definir el 
número, la localización, la forma y el tamaño de los defectos57. Es 
especialmente útil en la valoración de complicaciones de endocar-
ditis infecciosa58, así como para la planificación y el soporte del 
cierre de fugas periprotésicas en posición aórtica59. Por otro lado, 
la simulación basada en la TC previa al procedimiento de reemplazo 
valvular aórtico o mitral permite predecir la aparición de fugas 
periprotésicas60.

Cardiopatías congénitas 

La resonancia magnética es la técnica de elección en el diagnóstico, 
la evaluación y el seguimiento de las cardiopatías congénitas. Esto 
se debe a su capacidad para obtener cualquier geometría de explo-
ración y realizar una valoración anatómica y funcional, una carac-
terización tisular y un análisis de flujos, así como a la ausencia de 
radiación en una población generalmente joven. La TC se reserva 
para pacientes y casos seleccionados. 

La selección de los pacientes, del dispositivo y del tamaño de este 
previamente al intervencionismo en cardiopatías congénitas puede 
realizarse con TC o con resonancia magnética. La TC tiene mayor 
resolución espacial y permite delimitar con más precisión las áreas 
de calcificación y el adecuado dimensionado de la prótesis. Es 
imprescindible realizar una resonancia magnética o una TC antes 
de la intervención en el reemplazo valvular pulmonar transcatéter 
y en el tratamiento percutáneo de la coartación de aorta. Puede 
resultar también útil en casos de conducto arterial permeable y de 
fístulas complejas. Presenta un menor valor añadido en el cierre de 
defectos septales, tales como comunicación interauricular o inter-
ventricular61. Sin embargo, en la comunicación interventricular 
posinfarto de miocardio la TC puede resultar muy útil para dimen-
sionar el defecto y valorar la morfología, la extensión y los bordes, 
ya que suelen ser defectos anfractuosos y complejos difíciles de 
evaluar correctamente por ecocardiografía62. 

Fusión de imagen de TC y fluoroscopia durante  
el intervencionismo

La información anatómica y la planificación realizada antes del 
procedimiento pueden integrarse en la monitorización de este. Para 
ello, utilizando un software y una estación de trabajo específicas, se 
realiza una segmentación de las estructuras cardiacas de manera 

Tabla 5. Predictores de obstrucción del tracto de salida del ventrículo 
izquierdo en el implante percutáneo de válvula mitral

Predictores de obstrucción Límite de riesgo de obstrucción

Área del neo-TSVI < 1,9 cm2

Área de falda del neo-TSVI < 1,5 cm2

Dimensiones del velo mitral anterior > 25 mm

Septo interventricular saliente Grosor > 15 mm

Distancia del anillo mitral al septo 
interventricular

< 17,8 mm

Ángulo aortomitral agudo < 110°

Ventrículo izquierdo pequeño Diámetro telediastólico < 48 mm

Hipertrofia del ventrículo izquierdo Masa miocárdica indexada > 105 g/m2

TSVI: tracto de salida del ventrículo izquierdo.
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semiautomática y se corregistra con la anatomía del paciente en la 
mesa de intervención desde dos proyecciones de fluoroscopia. Tras 
el corregistro se puede integrar toda la información de la TC en el 
procedimiento, permitiendo, entre otras opciones, ampliar el rango 
de visión, mejorar la compresión de las relaciones anatómicas, 
posicionar marcadores o trayectorias, y planificar angulaciones de 
fluoroscopia óptimas63, si bien son imágenes estáticas que no tienen 
sincronización ECG ni respiratoria (figura 6). 

La fusión de TC y fluoroscopia ha demostrado reducir la duración 
del procedimiento, el uso de contraste y la radiación en el TAVI y 
el LAAO, así como disminuir la necesidad de cambio de tamaño de 
dispositivo intraprocedimiento en el LAAO. Se han descrito su uso 
y utilidad en multitud de procedimientos, y ha mostrado ser más 
útil en las intervenciones más complejas (TMVR, reemplazo valvu-
lar tricúspide transcatéter, TAVI transcava, cierre de fugas peripro-
tésicas, etc.)64. 

Figura 5. Evaluación de la válvula tricúspide mediante tomografía computarizada y software de análisis 3mensio CT: medición del anillo tricúspide (A), 
simulación de la proyección de fluoroscopia (B), simulación de los anclajes de anuloplastia percutánea respecto a la arteria coronaria derecha (C), distancia 
del anillo tricúspide al músculo papilar anterior (D), distancia del anillo tricúspide al techo del seno coronario, la vena cava inferior y el techo de la aurícula 
derecha (E), distancia del anillo tricúspide a la pared libre y al ápex del ventrículo derecho (F), reconstrucción multiplanar curvada de la vena cava superior 
(G) y la vena cava inferior, y accesos femorales (H).

Figura 6. Ejemplos de fusión de imágenes de tomografía computarizada y fluoroscopia en diferentes procedimientos empleando Heart Navigator (Philips): 
reemplazo valvular aórtico percutáneo (A), cierre de orejuela izquierda (B), reemplazo valvular mitral percutáneo valve-in-MAC (C), implante valvular en la 
vena cava superior (D) e inferior (E), y cierre de fuga periprotésica mitral (F).
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CONCLUSIONES

La TC es una técnica no invasiva, de elevada resolución espacial, 
con excelente definición del calcio y del espacio intravascular con 
el empleo de medios de contraste, que brinda la posibilidad de 
realizar tanto mediciones como simulaciones virtuales de interven-
cionismo coronario y estructural. Se ha establecido como la técnica 
de referencia en la selección de pacientes y la planificación de 
procedimientos de intervencionismo transcatéter coronario y es-
tructural en diferentes escenarios (TAVI, LAAO, TMVR y reempla-
zo valvular tricúspide transcatéter).
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RESUMEN

El 26 de mayo de 2021 entró en vigor el Reglamento Europeo de Productos Sanitarios (EU-MDR), que supuso un importante cambio 
en los requisitos de evaluación de los productos sanitarios en Europa. El EU-MDR Cardiovascular Collaboratory (EU-MCVC) se 
fundó con el fin de contribuir al desarrollo de vías más rápidas, eficientes y eficaces para la innovación de productos sanitarios 
cardiacos. Un registro es un sistema organizado que recoge datos uniformes y evalúa resultados específicos en una población de-
finida por una enfermedad, afección o exposición. La mayoría de los registros se han desarrollado para mejorar la calidad de la 
atención y proporcionar información a médicos, hospitales y proveedores de servicios sanitarios. Los registros clínicos representan 
una construcción ideal para la colaboración científica, clínica y política. Describimos diversas experiencias de 5 países europeos y 
abordamos los componentes de calidad tradicionales en los ensayos clínicos. Se espera una colaboración continua entre académicos, 
especialistas en ensayos clínicos, representantes de pacientes, expertos en regulación, organizaciones de investigación, plataformas 
de registros, organismos reguladores y socios de la industria. La calidad de los datos es una preocupación primordial y los respon-
sables de los registros deben optimizarla para cumplir con la normativa. Un enfoque colaborativo entre las partes interesadas en 
los dispositivos médicos puede mejorar la calidad de la atención, reducir los costes y proporcionar un acceso más rápido a tecno-
logías innovadoras, con el objetivo común de mejorar la atención y los resultados cardiovasculares.
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Use of cardiovascular registries in regulatory pathways: perspectives  
from the EU-MDR Cardiovascular Collaboratory

ABSTRACT

On May 26, 2021, the European Medical Device Regulation (EU-MDR) entered into effect resulting in a major shift in the require-
ments for assessment of medical devices in Europe. The EU-MDR Cardiovascular Collaboratory (EU-MCVC) was founded to 
contribute to the development of faster, more efficient, and more effective pathways for innovation of cardiac medical devices. A 
registry is an organized system that collects uniform data and evaluates specified outcomes in a population defined by a disease, 
condition, or exposure. Most registries have been created to improve the quality of care and provide feedback to physicians, 
hospitals, and health providers. Clinical registries represent an ideal construct for scientific, clinical, and policy-making collabora-
tion. We describe diverse experiences from 5 European countries and address the traditional quality components in clinical trials. 
Continued collaboration is expected among academics, clinical trialists, patient representatives, regulatory experts, research 
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INTRODUCCIÓN 

El 26 de mayo de 2021, se promulgó el Reglamento Europeo de 
Productos Sanitarios (EU-MDR) y la Unión Europea implementó un 
cambio importante en los requisitos en materia de investigación y 
desarrollo de dispositivos médicos1. No obstante, esta actualización 
legislativa coordinada permitió que cada país europeo adoptara este 
nuevo marco normativo aplicara su propio criterio, lo cual introdujo 
importantes curvas de aprendizaje. Los comités de ética, las auto-
ridades competentes, los organismos notificados, las instituciones 
de salud académicas y no académicas, así como las organizaciones 
de investigación por contrato experimentaron retrasos, tiempos de 
espera más largos, una mayor carga de trabajo y, por ende, una 
pérdida de eficacia. Esto, a su vez, hizo que, en algunos casos, los 
fabricantes optaran por no priorizar a Europa como un lugar poten-
cial para el desarrollo de nuevos tratamientos. Tres años después 
de la implementación del EU-MDR, se han superado las curvas de 
aprendizaje y Europa ha vuelto a ser una prioridad. No obstante, 
los nuevos requisitos y los mayores costes asociados abogan por la 
consecución de vías alternativas para generar datos en materia 
regulatoria. 

Una actualización pertinente de este nuevo marco normativo es la 
necesidad de que los fabricantes lleven a cabo actividades de segui-
miento clínico poscomercialización (PMCF) basadas en la recopila-
ción de datos clínicos sobre el uso de dispositivos ya disponibles 
en el mercado. El propósito refleja el deseo de confirmar los requi-
sitos de seguridad y rendimiento en condiciones normales de uso 
previsto del dispositivo, valorar los efectos adversos potencialmente 
raros y garantizar que la ratio riesgo-beneficio, específica de cada 
dispositivo, siga siendo favorable1. Aunque los estudios de posco-
mercialización eran algo habitual en el anterior marco regulador, 
el EU-MDR los ha convertido en obligatorios. Más allá de las 
consecuencias económicas, estos requisitos provocan, inevitable-
mente, una mayor carga de trabajo en aquellos hospitales en los 
que se emplean e implementan los dispositivos. Esta carga de 
trabajo adicional se podría aliviar estableciendo alianzas público-
privadas para la recopilación y presentación de datos eficientes, 
efectivos y de alta calidad. 

Un manejo exitoso de las enfermedades cardiacas requiere el uso 
o la implementación de dispositivos médicos; aquí el EU-MDR ha 
tenido un impacto esencial en el acceso a la investigación, la inno-
vación y terapias mejoradas en la cardiología en Europa. En mayo 
de 2023, Cardialysis (Róterdam, Países Bajos) inició el EU-MDR 
Cardiovascular Collaboratory (EU-MCVC), una red internacional 
informal de expertos, a título voluntario y pro bono, que reúne a 
académicos europeos, ensayistas clínicos y expertos legisladores 
para colaborar con las partes interesadas en investigación clínica, 
tanto de ámbito local como internacional2. El propósito del 

EU-MCVC es crear una conversación dinámica y abierta para faci-
litar, en tiempo real, la implementación efectiva de la investigación 
clínica en Europa poniendo el énfasis en la navegación del EU-MDR. 
Los actores económicos en materia de investigación más impor-
tantes en esta colaboración son las organizaciones de investigación 
cardiovascular, las plataformas de registro, los organismos regula-
dores y los socios de la industria. 

El abordaje prioritario de 2023 a 2024 es la definición, los requisitos 
y el establecimiento de registros clínicos cardiovasculares eficientes, 
efectivos y de alta calidad como una vía valiosa para la recopilación 
de datos PMCF. Este artículo aborda los siguientes 4 temas: a) la 
definición de registros y consideraciones relacionadas con el 
consentimiento informado; b) perspectivas de 5 líderes europeos 
sobre el establecimiento y desempeño de registros clínicos; c) la 
interacción entre los procesos de calidad de estudios clínicos tradi-
cionales y los registros clínicos; d) los requisitos de datos de registro 
y su uso potencial y actual. 

Este documento de perspectivas se redactó sobre la base de apor-
taciones voluntarias de todos los autores. El proceso de generación 
del manuscrito tuvo 2 componentes: a) un grupo de trabajo híbrido 
organizado por el EU-MCVC y Cardialysis, con miembros de la 
facultad que asistieron, sobre todo, en persona (11/13), el 8 de 
septiembre de 2023, en Róterdam (Países Bajos); y b) la compilación 
de presentaciones, debates y conclusiones, en un documento preli-
minar que fue revisado críticamente y ampliado por cada uno de 
los autores. 

Definición de registros clínicos 

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA), U.S. Food and Drug 
Administration y el International Medical Device Regulators Forum son 
organismos que orientan en materia de definición de registros 
clínicos (tabla 1)3-6. Los elementos comunes de estas definiciones 
describen un registro como un sistema organizado que recopila 
datos uniformes y evalúa resultados específicos en una población 
definida por una enfermedad, patología o exposición. La definición 
que da el International Medical Device Regulators Forum se centra 
en la calidad asistencial dispensada al paciente, por lo que requiere 
un tamaño razonablemente extrapolable que sería más útil para 
informar a la hora de legislar. Sin embargo, la definición de la U.S. 
Food and Drug Administration adapta los objetivos a propósitos 
científicos, clínicos o políticos mientras que la definición de la EMA 
pone el acento en que la definición se haga a nivel del paciente, 
poniendo el foco del registro en la información sanitaria.

Cuando se habla de los requisitos del EU-MDR, una población se 
define por la exposición a un dispositivo específico, lo cual tiene 
importantes consecuencias para el establecimiento de plataformas 

Abbreviations

EMA: European Medicines Agency. EU-MCVC: European Medical Device Regulation Cardiovascular Collaboratory. EU-MDR: Euro-
pean Medical Device Regulation. PMCF: Post-marketing clinical follow-up. RCT: Randomized controlled trial.

organizations, registry platforms, regulatory bodies, and industry partners. Data quality is a primary concern and registry leaders 
need to optimize data quality to become regulatory compliant. A collaborative approach among medical device stakeholders may 
improve quality of care, reduce costs, and provide faster access to innovative technologies, with the common objective of improving 
cardiovascular care and outcomes. 
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de registro en Europa. La EMA define, al menos, 3 categorías de 
registros que, en circunstancias ideales, podrían estar interconec-
tadas. En primer lugar, la EMA define los registros de enfermedades 
como aquellos registros de pacientes cuyos participantes están 
definidos por una enfermedad específica o características asociadas 
a la enfermedad, con independencia de su exposición a los trata-
mientos. Los registros de enfermedades son meramente observacio-
nales. En segundo lugar, la EMA define los estudios basados en 
registros como la investigación de una cuestión en materia de 
investigación utilizando una población de pacientes dentro de un 
registro de pacientes. La interpretación del EU-MCVC es que esto 
alude a intervenciones de investigación o cuando la investigación 
clínica requiere intervenciones adicionales invasivas o complicadas 
o bien reglas de seguimiento. Lo ideal sería definir los análisis 
puramente observacionales o descriptivos bajo el paraguas de los 
registros de enfermedades. En tercer lugar, la EMA hace referencia 
a los registros de productos o dispositivos, que se suelen aplican a 
estudios PMCF. Los estudios PMCF deben cumplir la normativa 
que se aplica a los ensayos clínicos tradicionales (como, por ejemplo, 
a los estudios de un único grupo) en virtud del MDR, a menos que 

no se incorporen intervenciones adicionales invasivas o gravosas 
en el protocolo del registro.  

El desarrollo de registros clínicos sostenibles podría mejorar la 
calidad asistencial dispensada, abaratar los costes y proporcionar 
un acceso más rápido a mejores tratamientos. La figura 1 ofrece un 
marco conceptual para la implementación de un registro clínico. 

Antecedentes del utópico diseño de pacientes  
no seleccionados y de cómo los registros podrían ser  
la respuesta 

Los ensayos controlados aleatorizados (ECA) son el patrón oro para 
valorar la seguridad y eficacia de las intervenciones médicas, ya que, 
por diseño, eliminan tantos factores de confusión como sea posible. 
Los ECA son el estándar para llevar a cabo una valoración previa 
precomercialización y suelen seleccionar a una población estrecha 
mediante criterios de elegibilidad cuidadosamente seleccionados, lo 
cual acarrea 4 consecuencias: a) se evitan la mayoría de los factores 
de confusión y se logran las estimaciones más puras posibles de los 
«efectos del tratamiento»; b) unos criterios de elegibilidad estrictos 
pueden dificultar la inscripción de pacientes, requiriendo más centros 
y más tiempo para completar la inscripción, si bien estos estudios 
suelen requerir tamaños de muestra más pequeños; c) como la pobla-
ción está altamente seleccionada, la validez externa limitada de la 
estimación del efecto de la intervención precisará estudios poste-
riores en poblaciones más grandes, normalmente en un contexto de 
poscomercialización; d) el diseño permite, solo, información limitada 
sobre posibles efectos adversos raros.

Como posible solución a los desafíos 2 y 3 mencionados arriba, se 
introdujo el «diseño de pacientes no seleccionados», que se caracte-
riza por tener criterios de elegibilidad simples. Este abordaje facilita 
la inscripción de una población de pacientes más representativa. No 
obstante, en un ensayo que evaluó stents coronarios7, quedaron sin 
inscribir tras el cribado, al menos, el 50% de los pacientes elegibles. 
Las principales razones fueron el proceso de consentimiento infor-
mado (el 33% no firmó el formulario de consentimiento informado, 
el 19% se negó a dar su consentimiento) y el 27% no cumplía los 
criterios de elegibilidad. Además, los pacientes que quedaron sin 
inscribir tuvieron peores resultados. Estas observaciones se han ido 
reproduciendo en muchas publicaciones posteriores. Otros posibles 
problemas a tener en cuenta en el abordaje de pacientes no selec-
cionados son: a) la incorporación de factores de confusión no contro-
lados que podrían llevar a una “dilución” del efecto del tratamiento 
(inicialmente diseñado para una población específica y seleccionada) 
y a un efecto nulo en una comparativa aleatoria; b) los investigadores 
suelen excluir las presentaciones más graves como la insuficiencia 
cardiaca o el shock cardiogénico. En este sentido, el abordaje de 
pacientes no seleccionados sigue siendo selectivo. La llegada de 
investigaciones basadas en registros ofrece una oportunidad única 
de recopilar datos sobre todos los pacientes, sobre todo, en estudios 
meramente observacionales, y de comprender mejor los resultados 
en todas las subpoblaciones, especialmente aquellas tradicional-
mente excluidas de los ensayos clínicos. La opinión del EU-MCVC 
es que las poblaciones no seleccionadas no deben tenerse en cuenta 
para realizar comparativas aleatorizadas tempranas a menos que se 
espere que un dispositivo beneficie a una población no seleccionada. 
En cambio, si se espera que el efecto de una intervención se dé, 
principalmente, en un subgrupo de pacientes, dichos subgrupos se 
deben investigar primero antes de emplear el abordaje de pacientes 
no seleccionados como abordaje inicial. 

Consentimiento informado 

Los pacientes ingresados o registrados en un centro sanitario no 
siempre son conscientes de que sus datos clínicos pueden ser 

Tabla 1. Definición de registros clínicos

Definición del International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) 

Un registro es un sistema organizado que, paralelamente a la práctica clínica 
diaria, recopila de manera continua y consistente datos relevantes, valora 
resultados significativos y da una cobertura integral a la población definida 
mediante la exposición a determinado/s dispositivo/s en una escala razonable-
mente extrapolable (como, por ejemplo, internacional, regional, sistema de 
salud), con el objetivo principal de mejorar la calidad asistencial del paciente

Definición de la U.S. Food and Drug Administration 

Un registro es un sistema organizado que emplea métodos de estudio 
observacional para recopilar datos uniformes (clínicos y de otro tipo)  
para valorar los resultados específicos de una población definida por una 
enfermedad, patología o exposición determinada y que sirve uno o más 
propósitos científicos, clínicos o políticos predefinidos

Definición de de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) «Registro de pacientes»

Un sistema organizado que recopila datos uniformes (clínicos y de otro tipo) 
para identificar los resultados específicos de una población definida por una 
enfermedad, patología o exposición determinada. El término «paciente» resalta 
el enfoque del registro en la información de salud. Está ampliamente definido  
y puede incluir pacientes con una determinada enfermedad, mujeres 
embarazadas o lactantes o individuos con otras patologías, como defectos  
en el nacimiento o con características moleculares o genómicas

Elementos de una definición común de registro clínico del EU-MDR 
Cardiovascular Collaboratory

Sistema organizado 

Recopila datos uniformes (de manera continua y consistente) (clínicos y de otro tipo) 

Valora resultados especificados (significativos) 

Población definida por una enfermedad, patología o exposición

Perspectivas del EU-MCVC sobre el tamaño de los registros clínicos 

Registro clínico unicéntrico frente a multicéntrico 

Registro clínico nacional integral (todos los centros) frente a no integral 
(centros seleccionados) 

Registro clínico internacional integral (todos los centros) frente a no integral 
(centros seleccionados) 

Redes de registros clínicos (varios registros fusionando bases de datos 
independientes a nivel del paciente o del registro)
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utilizados de muchas formas. No obstante, por lo general, supon-
drán que la función más importante de los datos médicos, en lo 
que les atañe a ellos personalmente, es permitir que los profesio-
nales sanitarios les den la mejor atención posible para mejorar su 
bienestar, calidad y esperanza de vida. No obstante, en función de 
cómo sea la legislación en materia de cuidados médicos, otros 
usuarios de sus datos pueden ser las compañías de seguros, las 
bases de datos nacionales, organizaciones asociadas (como, por 
ejemplo, las redes hospitalarias) y las bases de datos de calidad 
asistencial. 

Cuando se invita a pacientes a participar en ensayos clínicos tradi-
cionales, estos han de ser informados, en detalle, de los objetivos 
del estudio, los posibles riesgos y beneficios asociados, las cargas o 
compromisos adicionales, así como de cualquier otra información 
potencialmente relevante. De conformidad con el Reglamento 
general de protección de datos de la UE, los pacientes no solo ha de 
dar, voluntariamente, su consentimiento informado para inscribirse 
en una investigación clínica, sino que también deben dar, volunta-
riamente, su permiso para cada uso específico de sus datos; permiso 
que pueden retirar en cualquier momento1. A efectos de los ensayos 
clínicos y registros de pacientes, los datos de los participantes suelen 
estar codificados o seudonimizados, lo cual garantiza que sus iden-
tificadores personales no se compartirán fuera del centro médico que 

les trata. El uso de datos personales codificados se hace de confor-
midad con los requisitos de privacidad establecidos en el mencionado 
Reglamento general de protección de datos de la UE. 

La cuestión de si se requiere consentimiento informado para ins- 
cribir participantes en un registro de pacientes depende de si la 
recopilación de datos del registro forma o no parte del estándar de 
cuidados (por ejemplo, el registro de calidad) y se define en los 
términos y condiciones del centro o en virtud de si el registro está 
fuera del alcance del estándar de cuidados. En el primer caso, el 
registro puede formar parte de los registros de las historias clínicas 
del paciente y las condiciones institucionales y regulatorias nacio-
nales pueden, asimismo, no exigir el consentimiento específico para 
el registro. En el segundo caso, los pacientes deben dar su consen-
timiento antes de formar parte de un registro de pacientes. El 
EU-MCVC recomienda, siempre, coordinarse con el comité de ética 
local para definir la necesidad de consentimiento informado en el 
contexto de un registro clínico. 

Lo que se espera de los registros de pacientes es que, solo, sean 
observacionales. En el caso de estudios de registros intervencio-
nistas (es decir, con una intervención experimental) o estudios 
observacionales con complicadas intervenciones invasivas adicio-
nales o reglas de seguimiento, se suele aceptar que los pacientes 

Figura 1. Marco conceptual para la implementación de un registro clínico. La fase 1 requiere fijar un marco legal y científico, así como también acordar y 
diseñar la distribución general de las tareas a realizar entre los colaboradores implicados. La fase 2 aborda el diseño e implementación del registro prestán-
dose la mayor atención posible a los requisitos y calidad de los datos como común denominador. La fase 3 presenta actividades opcionales que pueden ser 
proporcionadas por partes independientes para aumentar la consistencia, calidad y confiabilidad a largo plazo. La fase 4 debe estar siempre lista y docu-
mentada cuando se esperan resultados. Todas las fases deberán ser debatidas e implementadas simultáneamente pues el producto final requiere la evaluación 
de estos 20 componentes. La documentación detallada, por escrito, de los acuerdos alcanzados debe obrar en poder del comité ejecutivo del registro. Todos 
los componentes de las fases 1, 2 y 4 son obligatorios y los de la fase 3, opcionales.

FASE 1: MARCO GENERAL

FASE 2: REQUISITOS CENTRALES Y DE ÁMBITO LOCAL

FASE 3: INCORPORACIONES INDEPENDIENTES AD HOC

FASE 4: INFORMACIÓN

Gobierno
Marco legal, ético,  
social, científico  

y clínico

Clasificación  
del registro

Exposición del paciente 
frente a enfermedad 

frente a producto

Infraestructura 
Centro coordinador,  

plataforma electrónica, 
centros participantes

Consentimiento 
informado 

Legislación europea, 
nacional y de ámbito 

local 

Política de uso 
de datos 

De ámbito local frente a 
central; calidad frente  

a académico 

Informe de  
las imágenes 

obtenidas 
Definiciones e informe 

estándar 

Informe de 
resultados 

Definiciones e informe 
estándar

Política en materia 
de divulgación 

Transparencia, conflicto de 
intereses e independencia 

Política  
en materia  

de publicación 
Liderazgo, métodos,  

reconocimiento, inclusión 

Bioestadística 
independiente 

Informes consistentes, 
listos para auditorías, 

responsabilidad 

Laboratorio 
central 

independiente 
Métodos armonizados, 
análisis consistentes 

Adjudicación  
de eventos 

independiente 
Definiciones estándar,  

clasificaciones consistentes

Infraestructura  
de datos 

independiente 
Privacidad, seguridad, 

acceso, listo para auditorías 

Vigilancia de datos 
independiente 
Vigilancia central,  

en el propio centro, 
basada en riesgos 

Política de datos 
Propiedad, acceso, 

responsabilidad,  
privacidad, seguridad 

Requisitos  
de datos clínicos 

Ad hoc, vigilancia,  
indicadores clave  
de rendimiento 

Requisitos de 
datos de imágenes
Protocolos de adquisición, 

formatos estándar 

Estrategias de 
entrada de datos 

Manual frente a automatizado 
Personal dedicado  

frente a ad hoc

Objetivos  
del registro 

Seguridad/Efectividad 
frente a historia natural 

frente a calidad

CIE Específicos 
del estudio 

Estudio observacional 
frente a intervencionista 



217E. Spitzer et al. REC Interv Cardiol. 2024;6(3):213-223

deben ser invitados a participar y que han de firmar un formulario 
de consentimiento informado. Los registros puramente observacio-
nales también pueden precisar dicho proceso de consentimiento 
informado según sus objetivos y requisitos a nivel regional y 
nacional. Un formulario de consentimiento informado para regis-
tros observacionales debe indicar claramente que todos los datos 
codificados recopilados puedan emplearse para múltiples análisis 
de datos observacionales (de ámbito local o en la base de datos 
completa del registro) para evitar que el paciente tenga que volver 
a dar su consentimiento. Los pacientes siempre tienen el derecho 
a retirar su consentimiento informado. 

Registros clínicos cardiovasculares: la experiencia española 

España tiene una larga tradición de recopilación de datos basada 
en registros en cardiología intervencionista bajo el lema «la unión 
hace la fuerza» procedentes de una población de más de 47 millones 
de personas8. Al ser uno de los registros de calidad en cardiología 
intervencionista más antiguos que existen en la actualidad, la comu-
nidad cardiológica ha podido proporcionar datos impactantes 
basados en registros. Desde 1990 lleva publicándose ininterrumpi-
damente un registro de ámbito nacional en cardiología intervencio-
nista que ha ido recopilando datos a través de extensas encuestas 
realizadas cada año y que reflejan el volumen de actividad y no 
datos de pacientes9,10. En este sentido, en materia de investigación, 
el valor de este registro es muy limitado. 

Los registros de pacientes empezaron como una colaboración acadé-
mica entre colegas que voluntariamente y sin financiación externa 
desarrollaron bases de datos comunes para recopilar datos sobre 
intervencionismo cardiovascular y resultados clínicos durante el 
seguimiento. Todo empezó en 2004 y ha evolucionado desde los 
registros unicéntricos hasta una red académica interactiva multi-
modal. Estas aportaciones voluntarias fueron reflejo de innumera-
bles horas de entrada de datos estructurados y planes de seguimiento. 
Un ejemplo destacado es el artículo seminal publicado en 2008 sobre 
trombosis del stent entre 23.500 pacientes de 20 centros españoles11. 
Otros registros realizados en años posteriores dieron lugar a más de 
10 publicaciones. Esta red empezó con registros observacionales 
para luego incluir estudios aleatorizados y registros intervencionistas 
gracias a la cada vez mayor colaboración internacional.

Reconociendo una clara tendencia hacia la investigación colabora-
tiva en un contexto de enfermedades complejas y abordajes tera-
péuticos complejos, la red multimodal española ha evolucionado 
hacia la Fundación Educación y Promoción de la Investigación en 
Enfermedades Cardiovasculares (EPIC). Fundada en 2016, en la 
actualidad EPIC está inmersa en tareas de investigación académica, 
investigación patrocinada por la industria y estudios observacio-
nales y cuenta con un historial de 47 proyectos, incluidos 11 PMCF 
y vigilancia poscomercialización en virtud del MDR. En la actua-
lidad, cada registro se configura como un estudio clínico, siguiendo 
las normas tradicionales ISO14155:2020 e incorpora el consenti-
miento informado de los pacientes. En la actualidad, EPIC está 
ampliando sus capacidades en investigación regulatoria en colabo-
ración con socios locales e internacionales. Los registros se finan-
cian a través de subvenciones nacionales o de la propia industria. 
Como organización independiente que es bajo la supervisión de 
cardiólogos intervencionistas, EPIC es la única plataforma de este 
tipo en España, ya que no existe ningún otro foro de registros 
nacionales que esté financiado por las autoridades sanitarias.

Registros clínicos cardiovasculares: la experiencia belga

Bélgica tiene condiciones muy favorables para la investigación 
basada en registros al contar con una población de más de 11 
millones de personas. Se debe mencionar que es uno de los raros 

ejemplos donde la recopilación de datos de registros es obligatoria 
y se financia atendiendo a requisitos nacionales en materia de 
estándar de cuidados. No obstante, también ejemplifica los desafíos 
de gobernanza que implica abordar las 3 áreas principales de interés 
según la definición que da la U.S. Food and Drug Administration: 
científica, clínica y legislativa. El registro de cardiología interven-
cionista belga comenzó como una iniciativa impulsada por faculta-
tivos para valorar la efectividad de los tratamientos, las disparidades 
regionales y la adherencia a las guías clínicas a fin de mejorar los 
resultados de los pacientes y avanzar en el terreno de la investiga-
ción científica. 

En 1996, el grupo de trabajo belga de cardiología intervencionista 
comenzó a recopilar un conjunto limitado de datos clínicos y proce-
dimentales (vía fax), sin ningún rigor científico, como es el caso de 
otros registros de calidad asistencia. Desde 2006, la entrada de datos 
pasó a una base de datos alojada por la Sociedad Europea de 
Cardiología (ESC), pero siguió siendo propiedad y gestionada por el 
grupo de trabajo belga de cardiología intervencionista. En 2012, la 
base de datos del Registro electrónico de calidad de actos médicos, 
implantes y dispositivos (Qermid), alojada por las autoridades sani-
tarias, entró en vigor12. Completar todos los datos es obligatorio 
para que intervenciones y dispositivos puedan ser reembolsados, lo 
cual permite recopilar ~100% de todas las intervenciones que se 
realizan, si bien añade una nueva carga administrativa. 

Aunque Qermid recopila datos en materia de legislación y calidad 
asistencial, en la actualidad, el registro no está liderado ni gestio-
nado por la comunidad científica, lo cual ha generado una paradoja, 
en virtud de la cual, aunque se da la situación ideal (recopilación 
completa de datos), no se aprovecha lo suficiente la ventaja cientí-
fica que da contar con una infraestructura tan valiosa. Tampoco 
cuenta con recursos dedicados para la entrada de datos online (algo 
que, en la actualidad, realizan médicos o asistentes) y, por si esto 
fuera poco, los datos no están suficientemente supervisados. No 
obstante, gracias al grupo de trabajo belga de cardiología interven-
cionista y Qermid, Bélgica lleva más de 27 años publicando métricas 
fiables, proporcionando datos del mundo real a nivel nacional sobre 
intervenciones complejas13 y describiendo elegantemente los efectos 
que ha tenido la pandemia de la COVID-1914.

Registros clínicos cardiovasculares: La experiencia sueca 

El Registro sueco de angiografía y angioplastia coronaria SCAAR 
forma parte del sistema web sueco para la mejora y desarrollo de 
cuidados basados en la evidencia en cardiopatías evaluados según 
los tratamientos recomendados (SWEDEHEART) y está considerado 
el modelo a seguir por otros registros coronarios15. Se trata de un 
registro que fue fundado, a título voluntario, por médicos para 
mejorar la calidad asistencial. La recopilación de datos se lleva a 
cabo a nivel nacional, se requiere la entrada de datos para todas 
las intervenciones y, en la actualidad, el sistema sanitario soporta 
la infraestructura. No es de extrañar que Suecia maravillara a la 
comunidad cardiovascular con los primeros ECA basados en regis-
tros iniciados por investigadores, publicados en revistas de primer 
nivel16,17. Con una población de más de 10 millones de personas, 
los registros de calidad del SWEDEHEART incorporan más de 
80.000 intervenciones anuales. La recopilación de datos incluye 
datos iniciales, de la intervención y de los resultados obtenidos, 
para un total de más de 300 variables. El registro SWEDEHEART 
tiene una alta tasa de adherencia por encima del 95% de coinci-
dencia de datos cuando se realizan actividades de seguimiento15.

El registro SWEDEHEART presenta ciertas características que crean 
condiciones propicias. En primer lugar, todos los pacientes que 
reciben tratamiento hospitalario están incluidos en el registro. 
Aunque no se precisa el consentimiento informado del paciente 
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para ingresar a dicho registro, si este decide abandonarlo, se le da 
la oportunidad de hacerlo. En segundo lugar, se emplea un identi-
ficador de paciente común que permite fusionar múltiples bases de 
datos a nivel nacional, lo cual amplía considerablemente el rango 
de disponibilidad de datos comparado con un registro hospitalario 
(tabla 2). Esto permite un seguimiento indefinido a menos que un 
paciente abandone el país; la infraestructura de gobernanza tiene 
en cuenta los 3 elementos citados anteriormente (científico, clínico 
o legislativo); en concreto, el proceso permite enviar feedback al 
personal, a la dirección, a los pacientes y al público en general. 

Desde 2018, los estudios SCAAR/SWEDEHEART se emplean por la 
industria de dispositivos médicos para avalar informes en materia 
reguladora en un marco de seguimiento clínico continuo y de 
completitud de datos. Desde entonces, los estudios SCAAR/SWEDE-
HEART han avalado a la mayoría de las principales compañías de 
dispositivos de ICP con informes del MDR. La experiencia actual 
permite la elaboración de informes predefinidos a nivel de pacientes, 
dispositivos, subgrupos de pacientes (por ejemplo, adultos mayores, 
diabéticos) o lesiones (vasos pequeños, lesiones largas). Esta plata-
forma es especialmente útil para dispositivos que no se utilizan 
habitualmente (como dispositivos del tronco común izquierdo, 
stents pequeños). En la actualidad, el modelo SWEDEHEART se 
implementa en Europa gracias al programa EuroHeart impulsado 
por la ESC. Algunos países ya contaban con registros similares en 
diferentes plataformas, por lo que uno de los primeros pasos más 
importantes fue establecer normas de datos compartidos18.

Registros clínicos cardiovasculares: la experiencia islandesa 

La población de Islandia está en torno a las 400.000 personas y 
cuenta con un centro de cardiología intervencionista en el Landspi-
tali University Hospital (Reikiavik). Este centro viene realizando 
aportaciones al SCAAR/SWEDEHEART desde 2008 mediante la 
recopilación prospectiva de datos. Como experiencia unicéntrica y 
fuera de Suecia, la Dra. Guðmundsdóttir confirma que la recopila-
ción de datos en la base de datos de SCAAR es eficiente en el tiempo 
y se ve, ya, como parte integral de las historias clínicas de los 
pacientes. Tanto el médico tratante como las enfermeras de la sala 
de hemodinámica introducen los datos del paciente y de la inter-
vención en el mismo momento en que se realiza esta, lo cual es 
preciso y eficiente en el tiempo, dado el abordaje simplificado en 
materia de recopilación de datos. El registro incluye a todos los 
pacientes tratados, permite valorar la calidad asistencial y es una 
vía abierta a la participación en ensayos clínicos multicéntricos 

basados en registros. El registro permite un acceso fácil a todos los 
datos islandeses para la investigación de ámbito local y el control 
de calidad. No obstante, todavía quedan desafíos a los que enfren-
tarse: a) las bases de datos islandesas no están integradas como en 
el caso sueco (tabla 2) y b) tanto la entrada de datos como el 
intercambio de estos tienen cierta complejidad. Como la entrada 
rutinaria de datos en el registro se considera parte de los cuidados 
del paciente, no se requiere el consentimiento informado. No 
obstante, en el caso de estudios basados en registros, sí se requiere 
la aprobación del comité de ética y la obtención del formulario de 
consentimiento informado firmado por cada participante. Aunque 
Islandia colabora en el programa EuroHeart proporcionando datos, 
en la actualidad, no utiliza la plataforma EuroHeart. 

Registros clínicos cardiovasculares: la experiencia de Leiden 
con un banco de datos de imágenes no invasivas 

Leiden University fue fundada en 1575 y es la universidad más 
antigua de Países Bajos. Su facultad de medicina está muy impli-
cada en innovación y desarrollo y colabora con organizaciones tanto 
de ámbito local como internacional. Su departamento de cardiología 
no es una excepción y colabora con 18 países en materia de inves-
tigación, programas de doctorado y formación de posgrado. En este 
contexto, y gracias a una infraestructura y liderazgo muy acertados, 
en el año 2000 se estableció prospectivamente un potente banco de 
datos de imágenes no invasivas que ha ido recopilando datos retros-
pectivos desde 1990. Gracias al uso de protocolos de adquisición 
estandarizados basados en las trayectorias de asistencia médica (por 
ejemplo, en la enfermedad o patología del paciente) y esfuerzos de 
análisis dedicados (impulsados por el infatigable trabajo de becarios 
de investigación y profesores), Leiden ha logrado ofrecer a la comu-
nidad científica mundial una mejor comprensión de la historia 
natural de la enfermedad, identificado poblaciones de mayor riesgo 
e informado sobre el diseño de ensayos clínicos. 

La experiencia de Leiden nos deja 5 lecciones importantes: a) cada 
centro recopila una gran cantidad de datos que, si se utilizan 
adecuadamente, pueden cambiar nuestra comprensión de la enfer-
medad y su manejo; b) se requieren metodologías de adquisición y 
análisis consistentes para la realización de comparativas de datos a 
lo largo del tiempo. Así, al dedicar tiempo a una buena adquisición 
de datos, se facilitarán futuros esfuerzos; c) para analizar conve-
nientemente estas enormes bases de datos, se necesitan innumera-
bles horas, lo cual posibilitan programas de doctorado bien organi-
zados; y d) la colaboración entre los registros de imágenes 
internacionales es especialmente valiosa en el caso de enfermedades 
menos prevalentes y más productiva cuando se seleccionan buenos 
centros con un alto volumen de casos, se establecen evaluaciones 
estandarizadas, las bases de datos están bien organizadas, hay 
profesionales comprometidos listos para crecer en sus respectivas 
carreras académicas y la integración de técnicas de imágenes multi-
modales crea mejores perspectivas para poder responder preguntas 
clínicamente relevantes. Algunos de estos ejemplos son la expe-
riencia de Leiden con la estenosis aórtica moderada, la valvulopatía 
aórtica bicúspide y el infarto agudo de miocardio19-21.

Registros clínicos cardiovasculares: perspectiva del European 
Cardiovascular Research Institute-Cardialysis

El European Cardiovascular Research Institute es una fundación que 
reúne a una comunidad de destacados investigadores clínicos y 
socios del sector público/privado para realizar investigaciones 
clínicas que mejoren la asistencia cardiovascular. Desde 2012, este 
instituto viene realizando algunos de los ensayos en cardiología 
intervencionista más ambiciosos de Europa con la inscripción de 
casi 30.000 participantes y proporcionando datos de alta calidad 
que han tenido su eco en las guías clínicas de todo el mundo. Como 

Tabla 2. Bases de datos conectadas que conforman el SWEDEHEART

Bases de datos específicas de patologías (por ejemplo, SCAAR para ICP) 

Registros en la National Board of Health and Welfare 

El registro nacional de causas de muerte 

El registro nacional de pacientes (todos los códigos CIE, todos los ingresos  
desde 1987) 

El registro sueco de fármacos recetados (todos los fármacos dispensados  
desde 2005) 

Central Bureau of Statistics (estado civil, país de nacimiento, ingresos,  
nivel educativo) 

La Swedish Social Insurance Agency (gestión de bajas por enfermedad) 

Otros registros nacionales de calidad (alrededor de 100 en la actualidad)

CIE: Clasificación Internacional de Enfermedades; ICP: intervención coronaria percu- 
tánea; SCAAR: Registro sueco de angiografía y angioplastia coronaria.
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organización de investigación académica que es, el European Cardio-
vascular Research Institute colabora con Cardialysis, un laboratorio 
central independiente de imágenes cardiacas orientado a la calidad 
y organización de investigación centrada en la cardiología. 
Cardialysis es la organización que más estudios en cardiología 
intervencionista ha realizado en Europa (más de 400 estudios 
completados en 40 años y un total de más de 200.000 pacientes 
inscritos)2. En este marco, desde 2021, Cardialysis viene experimen-
tado una demanda creciente tanto de registros iniciados por la 
industria como por investigadores en los que es esencial desarrollar 
cierta concienciación y aceptación común de la calidad requerida 
para diversos fines tales como aprobación precomercialización, 
seguimiento poscomercialización, investigación científica, guías... 
Definir cómo avalar externamente las plataformas de registros con 
componentes de calidad específicos se ha convertido en una prio-
ridad. El término «registros clínicos avalados externamente» se 
introdujo en el primer grupo de trabajo del EU-MCVC y alude a 
redes de registros que utilizan proveedores independientes para 
mejorar la calidad de los registros en función de los objetivos.

Una llamada a la calidad y participación de las partes 
interesadas

La cardiología se caracteriza por tener unos estándares muy altos 
en investigación clínica. La mayoría de las preguntas en materia de 
investigación en cardiología son comparativas binarias simples. No 
obstante, la riqueza de información necesaria para planificar una 
comparativa binaria adecuada acarrea una alta complejidad y 
requiere de la participación de expertos en varias disciplinas y con 
conocimientos distintos. Por esta razón, fijar los estándares a seguir 
se ha convertido en un catalizador efectivo para la innovación. Estos 
estándares comienzan con los requisitos de las agencias regula-
doras3-6 y siguen con las definiciones y principios que dictan el 
diseño de los ensayos22 pasando por elementos de datos estándar, 
metodologías estándar y terminan con un proceso estándar de 
participación de los datos obtenidos. Los ensayos clínicos fallidos 
que cuentan con las herramientas estadísticas necesarias siguen 
siendo una característica habitual dentro del contexto de los ensayos 
clínicos ya que los dispositivos o las estrategias que parecían prome-
tedoras en los ensayos iniciales con un número limitado de 
pacientes, a veces, tienen datos confirmatorios contradictorios en 
posteriores ensayos más extensos. Según el criterio del EU-MCVC, 
los ensayos confirmatorios deben realizarse empleando estándares 
de alta calidad. Los componentes metodológicos que aportan calidad 
a una investigación clínica se muestran en la tabla 3.

En una reciente revisión sistemática, Coordinating Research and 
Evidence for Medical Devices (CORE-MD), publicó los resultados de 
su estudio de los 11 registros europeos que existen en la actualidad, 
sobre stents coronarios y terapias valvulares percutáneas23. Conclu-
yeron que existen una amplia heterogeneidad y una incompleta 
transparencia pública tanto en la estructura como en los métodos, 
así como una necesidad de crear un conjunto mínimo de criterios 
de calidad. Informaron que, de media, los criterios de calidad y 
completitud de los datos se cumplían en menos del 20% de los 
registros y que los datos de seguridad y rendimiento se abordaban 
como es debido en menos del 30%. Esta información viene a 
confirmar que la prioridad sigue siendo mejorar la calidad de la 
recopilación de datos y que se deben desarrollar métricas amplia-
mente aceptadas.

Algo que requiere más investigación es la necesidad y el valor 
relativo de las actividades de seguimiento y auditorías in situ en el 
contexto de los registros clínicos. Aunque los mecanismos automa-
tizados y centralizados de seguimiento de datos pueden fomentar la 
eficiencia, todavía se desconoce cuál es el efecto que tienen las 
visitas de seguimiento in situ sobre la completitud y calidad de los 
datos. En líneas generales, el seguimiento in situ se viene empleando 

en registros de dispositivos impulsados por patrocinadores, no así 
en registros de pacientes impulsados por la comunidad académica.

Mejoras en la calidad de los registros clínicos tradicionales

Análisis independientes en laboratorios centrales

Establecer un laboratorio central independiente para un ensayo 
clínico aumenta la calidad abordando los siguientes requisitos de 
calidad: a) optimizando la calidad de las imágenes mediante el 
desarrollo de un protocolo uniforme de obtención de imágenes para 
todos los centros participantes. La adherencia al protocolo de obten-
ción podría requerir confirmación de que se estudió (o recibió 
formación) el protocolo de obtención de imágenes y se proporcionó 
una prueba para confirmar el cumplimiento de este; b) garantizando 
que los datos se traten de manera consistente (por ejemplo, a través 
de seudonimización, estándares adecuados de privacidad y segu-
ridad, un formato adecuado, software de análisis consistente); c) 
garantizando que los datos se analicen de consistentemente (por 
ejemplo, a través de metodología estándar, valoraciones reproduci-
bles, personal debidamente capacitado); d) garantizando que la 
adjudicación de datos sea consistente (por ejemplo, la gravedad de 
la insuficiencia) y e) disponibilidad central de los conjuntos de datos 
originales para auditorías regulatorias24. 

Tanto las mediciones como las valoraciones de las imágenes obte-
nidas a partir de datos del mundo real (por ejemplo, facilitadas in 
situ) no cumplirán los requisitos de calidad mencionados en el 
párrafo anterior al estar asociados a una mayor variabilidad en las 
valoraciones, así como a un mayor riesgo de sesgo por parte del 
investigador. A efectos de la investigación académica, pueden abor-
darse los requisitos 1 y 4 señalados en el párrafo anterior siendo 
aceptable la ausencia del resto siempre y cuando los datos de 
imágenes no salgan del centro tratante. No obstante, a efectos de 
los ensayos regulatorios, los 5 requisitos son necesarios, sobre todo, 
si las imágenes son parte del objetivo primario o del principal 

Tabla 3. Componentes metodológicos que añaden calidad a las investiga-
ciones clínicas cardiovasculares

Diseño del estudio y desarrollo del protocolo según los estándares 
internacionales (ISO 14155)

Uso de definiciones estándar (definiciones del ARC)

Comités de expertos independientes y sin conflicto de intereses (comités 
directivos, comités de eventos clínicos, juntas de vigilancia de datos y seguridad)

Laboratorios centrales de imágenes cardiacas independientes y sin conflictos

Selección adecuada de centros (infraestructura de investigación óptima)

Vigilancia de centros independiente y sin conflicto de intereses, incluida  
la verificación de datos (integridad, precisión)

Codificación consistente de las reacciones adversas (MedDRA)

Sistema electrónico de recopilación de datos conforme a la legislación vigente

Plan de análisis estadístico y estrategia de publicación predefinida

Informes estadísticos independientes o validación estadística independiente

Uso adecuado en tiempo y forma de bases de datos públicas (ClinicalTrials.gov)

Garantía consistente de calidad en cumplimiento de la legislación vigente  
y auditorías de los centros

Informes de estudios clínicos conforme a estándares internacionales (ISO 14155) 

ARC: Academic Research Consortium; ISO: Organización Internacional de Normali
zación; MedDRA: Diccionario Médico para Actividades Reguladoras.
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mecanismo de acción del dispositivo en investigación. En el contexto 
de los registros clínicos poscomercialización, dado el gran número 
potencial de pacientes, se deben diseñar soluciones intermedias. La 
tabla 4 ilustra las diferencias entre un laboratorio central sujeto que 
cumple con la legislación vigente y un laboratorio central acadé-
mico de ámbito local.

Adjudicación independiente de objetivos

Contar con un comité de eventos clínicos (CEC) independiente 
aumenta la calidad al abordar los siguientes requisitos de calidad: 
a) adherencia a definiciones estándar para determinar y clasificar 
eventos adversos que potencialmente cumplen con la definición de 
objetivo de un determinado estudio. Contar con un comité de 
expertos en un ensayo también otorga consistencia a la hora de 
clasificar eventos complejos tales como infarto de miocardio perio-
peratorios e insuficiencias cardiacas; b) garantizar que las valora-
ciones se realicen empleando una cantidad similar de información 
(por ejemplo, una lista de verificación consistente de documentos 
y materiales gráficos necesarios a efectos de adjudicación); c) dispo-
nibilidad central de documentos fuente originales para auditorías 
regulatorias; y d) como las indicaciones de los dispositivos se basan, 
en gran medida, en objetivos primarios clínicos, es importante que 
el CEC demuestre ser un órgano independiente del fabricante de 
un determinado dispositivo y no tener ningún conflicto de intereses 
que pueda lastrarle a la hora de cabo las tareas consignadas25.

En el contexto de la aprobación precomercialización, el EU-MCVC 
considera que la presencia de un CEC independiente es necesaria 
por las 4 razones expuestas en el párrafo anterior. No obstante, en 
el marco de un registro cardiovascular, parece que los datos infor-
mados in situ, sobre todo, cuando el informe es completo y emplea 
definiciones estándar, podrían bastar desde una perspectiva de 
calidad. Desde el punto de vista científico, aún está por demostrar 
si los datos de resultados clínicos de los registros son suficientes 
sin el concurso de un CEC. Además, en el actual contexto de 
estudios aleatorizados basados en registros en materia regulatoria, 
en opinión del EU-MCVC, es necesario contar con un CEC y su 
uso y validez deberían explorarse prospectivamente.

En cualquier caso, la mortalidad por cualquier causa no suele 
necesitar adjudicación de objetivos, sobre todo, si el registro o 
estudio específico tiene acceso a bases de datos nacionales sobre 
mortalidad. Se desconoce si las subclasificaciones de muerte podrían 
documentarse de manera confiable utilizando datos informados in 
situ o si un CEC aporta un valor adicional. Otros objetivos sobre 
los cuales se está trabajando para aclarar si la adjudicación es o no 
beneficiosa son el infarto de miocardio y la revascularización, 
cuando se codifican como binarios (sí/no). En opinión del EU-MCVC, 
casi todos los demás objetivos (insuficiencia cardíaca, sangrado, 
subtipos de infarto de miocardio, trombosis del stent, accidente 
cerebrovascular, angina inestable, revascularización no progra-
mada) muestran una ventaja cuando se someten a adjudicación, 
aunque todavía hay que demostrar esto prospectivamente.

Un ejemplo de adjudicación de eventos clínicos en un ECA basado 
en registros es el estudio VALIDATE SWEDEHEART (Bivalirudina 
frente a monoterapia con heparina en infarto de miocardio), que 
fue una prueba de concepto de esta metodología26. También se 
están diseñando y probando innovadores abordajes de adjudicación 
para mantener la calidad y reducir costes. Por ejemplo, en el estudio 
DAPA-MI, solo se adjudicaron la muerte y la hospitalización por 
insuficiencia cardiaca, mientras que el infarto de miocardio, la 
revascularización y el accidente cerebrovascular se informaron in 
situ27. Se presentan ejemplos adicionales en la tabla 5.

Análisis o validación estadística independiente 

El estudio de bases de datos de ensayos apropiadas va más allá de 
la base de datos de análisis estadístico bloqueada e incluye una 
valoración exhaustiva del diseño de un ensayo o registro. Desde la 
perspectiva de un experto en estadística, se debe tener en cuenta el 
diseño del estudio, la selección de pacientes, la elección del compa-
rador, el cumplimiento normativo, la descripción de los méto- 
dos estadísticos y, por último, tanto la valoración de los resultados 

Tabla 4. Requisitos para laboratorios de imágenes académicos frente a los 
que cumplen con la legislación vigente

Laboratorio de 
imágenes que 
cumple con  
la legislación 
vigentea

Laboratorio 
de imágenes 
académico 
de ámbito 
local

Obtención de imágenes

Manual/protocolo de imágenes específico 
del estudio

Sí No/Sía

Capacitación/calificación específica  
del personal del estudio

Sí No/Sía

Recursos destinados a la obtención  
de imágenes

Sí No/Sía

Gestión de los datos proporcionados por las imágenes

Anonimización de Información de Salud 
Protegida

Sí Noc

Sistema seguro de transferencia electrónica 
de imágenes

Sí Noc

Manejo adecuado del material y archivo Sí Noc

Manejo del feedback en materia de calidad 
y consultas

Sí Noc

Análisis de imágenes

Metodología de análisis estandarizada  
(de conformidad con las guías, definiciones 
aceptadas, garantizando la viabilidad)

Sí No/Síb

Estación de trabajo de imágenes dedicada Sí No/Síb

Lector principal - ecografista/analista  
de imágenes

Sí No/Síb

Lectura adicional - experto/supervisor  
de imágenes

Sí No/Síb

Capacitación/formación específica del personal Sí No

Pruebas de reproducibilidad Sí No

Base de datos de imágenes

Formulario electrónico de casos específico 
del estudio validado

Sí No

Altos requisitos de entrada de datos (carga 
automática de hojas de cálculo y consultas, 
cumplimiento de la Parte 11, registro de 
auditoría)

Sí No

Verificación de fuente de datos y control  
de calidad

Sí No

Procedimiento de liberación de datos tras  
el cierre de la base de datos

Sí No

a Pamela Douglas JASE. 
b No en registros, pero posible en estudios académicos. 
c No aplicable a un estudio de ámbito local.
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per se como la consistencia de los hallazgos. La brecha de calidad 
de los datos entre el paradigma de la medicina basada en la 
evidencia y el paradigma de los datos del mundo real es evidente 
en la actualidad y esto es conceptualmente correcto por diseño, 
dado que los datos del mundo real aluden a datos recopilados 
rutinariamente diseñados con una menor granularidad y precisión 
que los datos de los ensayos clínicos. Cuando los datos del mundo 
real se usan a efectos regulatorios y normativos, estos deben 
cumplir los siguientes requisitos: a) las fuentes de datos han de ser 
de buena calidad; b) se espera validez interna y externa; c) consis-
tencia entre las fuentes de datos; y d) los datos deberán ser 
adecuados y precisos. Los documentos en materia regulatoria que 
emplean datos del mundo real también deben informar sobre el 
ajuste de posibles factores de confusión, identificar los posibles 
sesgos de selección e información, describir cuál debe ser el manejo 
de los datos faltantes y ofrecer un análisis de datos robusto.

Los registros clínicos adecuadamente diseñados y avalados son muy 
ventajosos desde un punto de vista clínico, pues ofrecen una mejor 
comprensión de la historia natural de las enfermedades, una mejor 
caracterización de las poblaciones diana y la identificación de nuevas 
dianas terapéuticas. Los registros también ofrecen la posibilidad de 
introducir nuevos abordajes estadísticos para agrupar y analizar datos. 
Cuando hay datos de pacientes disponibles en un único registro, se 
deben emplear abordajes estadísticos tradicionales, teniendo en 
cuenta las limitaciones de los datos. Cuando solo hay disponibles 
datos de registro, se pueden implementar métodos meta-analíticos que 
pueden usarse en materia legislativa o para la toma de decisiones de 
salud pública, pero no para valorar la seguridad, eficacia ni efecti-
vidad de un dispositivo, algo que requiere la mayor granularidad de 
todas y que no proporcionan los datos meta-analíticos del registro.

Papel que juegan los registros clínicos en los comités 
europeos en materia de guías clínicas

El proceso de generación de evidencia que conduce a las recomen-
daciones de las guías clínicas europeas está bien establecido y sigue 

los estándares más sólidos. En este proceso, los ensayos clínicos 
aleatorizados controlados y dotados de las herramientas estadísticas 
necesarias son la mejor fuente de información para la toma de 
decisiones. En el mejor de los casos, una recomendación clase IA 
debería contar con más de un ensayo clínico confirmatorio adecua-
damente potenciado o, como mínimo, un metanálisis realizado 
correctamente. A falta de ECA, no obstante, se emplean otras 
fuentes de datos que, en última instancia, contribuyen al proceso 
de toma de decisiones de un comité.

Con el objetivo de optimizar tanto la asistencia clínica como los 
resultados cardiovasculares, la ESC ha propuesto un abordaje metó-
dico para el desarrollo de indicadores de calidad y, en colaboración 
con los registros europeos unificados para la evaluación de los 
cuidados cardiacos y posteriores ensayos aleatorizados (EuroHeart), 
ha propuesto una serie de estándares de datos para el síndrome 
coronario agudo y la ICP, el implante percutáneo de válvula aórtica, 
la insuficiencia cardiaca y la fibrilación auricular/ablación con 
catéter del flúter18. Se han adoptado rápidamente con la incorpora-
ción de 40.000 casos provenientes de una serie de datos individuales 
de participantes recopilados en 2022 en 7 países participantes. Este 
nuevo ecosistema está evolucionando rápidamente y promete dejar 
huella tanto en materia legislativa como en las prioridades de salud 
pública.

Las fortalezas existentes de los registros clínicos convenientemente 
planificados y avalados incluyen ser efectivos en recursos, ofrecer 
una alta representatividad, integrarse en la rutina clínica y un 
reclutamiento consecutivo no seleccionado. Este contexto, sobre 
todo tal y como lo ha implementado el SWEDEHEART, ha abonado 
el camino para ECA basados en registros que reducen la carga de 
trabajo, minimizan el sesgo seleccionado, brindan un mejor acceso 
para poder acometer investigaciones impulsadas por los propios 
investigadores y, recientemente, han abierto la puerta a la posibi-
lidad de realizar ensayos multinacionales. La investigación conti-
nuada puede informar mejor tanto a la comunidad científica como 
a los comités que elaboran guías clínicas sobre el uso de los 

Tabla 5. Uso de la adjudicación de objetivos en ensayos clínicos aleatorizados basados en registros

Estudio Objetivo Adjudicación Objetivos 
del registro

Disparador  
del evento

Recopilación de datos Otra información

TASTE Muerte por cualquier causa No Sí ND No -

VALIDATE MACE y sangrado mayor Sí ND Informado por el 
propio centro

Sí, FECC y notas del hospital -

DETOX Muerte por cualquier causa No Sí ND No -

iFR MACE y sangrado mayor Sí ND Informado por el 
propio centro

Sí, FECC y notas del hospital Laboratorio central

HELP Episodios hemorrágicos ND Sí ND Sí -

REDUCE Muerte por cualquier causa e IM ND Sí ND No -

Full REVASC IM y revascularización no 
programada

Sí ND SCAAR/Riks-HIA Sí, FECC y notas del hospital -

SPIRRIT Muerte por cualquier causa  
y hospitalización por IC

Sí Códigos 
ICD

Códigos ICD y registro 
de mortalidad

Sí, FECC y notas del hospital Proceso de adjudicación 
simplificado

DAPA-MI Muerte por cualquier causa  
y hospitalización por IC

Sí ND Informado por  
el propio centro

Sí, FECC y notas del hospital -

INFINITY Objetivo combinado orientado  
al dispositivo

Sí ND Informado por  
el propio centro

Sí, FECC y notas del hospital Laboratorio central

FECC: formulario electrónico de registro de casos clínicos; IC: insuficiencia cardiaca; ICD: Clasificación Internacional de Enfermedades; IM: infarto de miocardio; MACE: eventos 
cardiovasculares adversos mayores; Riks-HIA: Registro sueco de información y conocimiento sobre ingresos en unidades de cuidados intensivos cardiacos de Suecia; SCAAR: 
Registro sueco de angiografía y angioplastia coronaria.
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resultados de ECA basados en registros para la toma de decisiones, 
siendo su papel final la medicina basada en la evidencia. La tabla 6 
ofrece una comparativa entre registros tradicionales, ECA basados 
en registros y ECA.

Limitaciones 

La información presentada y las organizaciones representadas en 
este manuscrito se limitan a la experiencia de los participantes 
del think tank que se reunió en Róterdam el pasado 8 de 
septiembre de 2023 y describe las perspectivas de los coautores. 
Este no es un documento de consenso ni una revisión sistemá-
tica. No se recopiló ni representó información sobre otras orga-
nizaciones o países implicados en el desarrollo ni en la elabora-
ción de registros de cardiología intervencionista. El EU-MCVC 
da la bienvenida a la participación voluntaria de otras organiza-
ciones de investigación cardiovascular establecidas o sociedades 
de cardiología. La vía de contacto con el EU-MCVC es el autor 
para correspondencia.

CONCLUSIONES 

El EU-MDR ha ido incrementando los requisitos en lo referente a 
las actividades de seguimiento poscomercialización que deben 
cumplir todos los fabricantes de dispositivos que comercializan 
dispositivos médicos en Europa. Los registros clínicos adecuada-
mente planificados y avalados tienen el potencial de abordar requi-
sitos adicionales a través de la creación de marcos de colaboración. 
La calidad de los datos es una preocupación esencial y tanto los 
registros actuales como las futuras plataformas de registro deben 
incluir estrategias para optimizar la calidad de los datos a fin de 
cumplir con los requisitos en materia regulatoria. Este abordaje 
colaborativo tiene el potencial de mejorar la calidad asistencial, 
reducir los costes y permitir un acceso más rápido a tecnologías 
innovadoras. Los registros, redes, estándares e intervenciones exis-
tentes deben ser adoptados y empleados consistentemente. Los 
múltiples usos potenciales de la recopilación de datos basada en 
registros hacen que sea un área que merece una mayor y continua 
atención por todas las partes interesadas de la industria en materia 
de dispositivos médicos, con el objetivo conjunto de mejorar tanto 
el manejo como los resultados cardiovasculares.
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Tabla 6. Tabla comparativa sobre el papel que juegan los registros clínicos en la medicina basada en la evidencia

Registros Ensayos controlados aleatorizados basados en registros Ensayos controlados aleatorizados tradicionales

Meramente observacionales 
No son aptos para avalar una conclusión sobre 
eficacia en materia científica

Pragmáticos 
Valoración abierta de opciones terapéuticas habitualmente 
utilizadas

Máximo nivel de evidencia científica 
Patrón oro para estudios comparativos

De pacientes no seleccionados – representatividad 
Proporcionan datos para calcular la potencia 
estadística 
Resultados significativos a nivel clínico
Eventos poco habituales

De pacientes no seleccionados – representatividad 
Proporciona información sobre las características  
y el seguimiento de los pacientes

Selección de pacientes elegibles 
Obtención del consentimiento informado 
Aleatorización del tratamiento 
Control de los factores de confusión 
Detección y adjudicación de objetivos clínicos

Generadores de hipótesis Inferencia causal 
Para valoración de tratamientos, estrategias o agentes 
farmacológicos en fase aguda
Valoración de agentes farmacológicos para nuevas indicaciones

Inferencia causal 

Eficientes en recursos Bajo coste Intensos en recursos
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Artículo de revisión

Evaluación funcional de las estenosis coronarias: índices 
alternativos hiperémicos, no hiperémicos y angiográficos
Federico Vergnia,*, Giuliano Fioreb, Francesco Pellonea y Mario Luzib
a Department of Interventional Cardiology, Ospedale Generale Provinciale - Macerata, Italia 
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RESUMEN

La evaluación funcional de las estenosis coronarias para guiar los procedimientos de intervencionismo coronario percutáneo se 
realiza frecuentemente midiendo la reserva fraccional de flujo durante la hiperemia inducida por adenosina o trifosfato de adeno-
sina. Las contraindicaciones de estos estímulos hiperémicos y la posibilidad de que se produzca daño vascular con la guía de 
presión pueden limitar la utilización de la reserva fraccional de flujo. Esta revisión discute los métodos alternativos de evaluación 
funcional: diferentes agentes hiperémicos, índices no hiperémicos e índices angiográficos.
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Palabras clave: Angiografía. Reserva fraccional de flujo. Hiperemia. Intervención coronaria percutánea.

Abreviaturas

GP: guía de presión. ICP: intervención coronaria percutánea. iFR: índice diastólico instantáneo sin ondas. NHPR: cociente de presión 
no hiperémico. CFC: cociente de flujo cuantitativo. RFF: reserva fraccional de flujo.

Functional assessment of coronary stenosis: alternative hyperemic, 
nonhyperemic, and angiographic indexes

ABSTRACT

Assessment of the functional significance of coronary artery stenoses to guide percutaneous coronary intervention is widely 
performed using pressure wire fractional flow reserve during adenosine- or adenosine triphosphate-induced hyperemia. However, 
the use of fractional flow reserve may be limited by the contraindications and adverse effects of this hyperemic stimulus, as well 
as the potential risk of vessel damage from the pressure wire. This review will discuss alternative evaluation methods, including 
various hyperemic agents, nonhyperemic pressure ratios, and angiography-based indices.

Keywords: Angiography. Fractional flow reserve. Hyperemia. Percutaneous coronary intervention.

INTRODUCCIÓN 

La importancia funcional de las estenosis coronarias se suele valorar 
utilizando la reserva fraccional de flujo (RFF) para medir la presión 
más allá de la estenosis mediante una guía de presión (GP) durante 
hiperemia inducida por adenosina o trifosfato de adenosina (ATP). 
El uso de la RFF puede verse limitado por las contraindicaciones y 
reacciones adversas de este estímulo hiperémico, así como por la 
posibilidad de dañar el vaso con la GP, a pesar de tener una reco-
mendación de clase 1 para guiar la revascularización de los síndro-
mes coronarios crónicos1. En este sentido, con el tiempo han ido 
apareciendo diferentes fármacos hiperémicos y métodos alternati-
vos. Esta revisión se centra en: a) las características más importantes 

de los agentes hiperémicos y b) la precisión diagnóstica y los da- 
tos de resultados tanto del cociente de presión no hiperémico (NHPR) 
como de los índices angiográficos.

AGENTES HIPERÉMICOS 

El flujo coronario es el determinante crítico de la isquemia y, en 
reposo, se controla para igualar la demanda de oxígeno del miocardio 
y contrarrestar las variaciones de la presión de perfusión coronaria 
mediante cambios paralelos en la resistencia microvascular, resul-
tando en una meseta autorreguladora. En hiperemia máxima, la 
relación entre el flujo coronario y la presión es curvilínea: recta 
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dentro del rango de presión fisiológica y curva hacia el eje de 
presión a presiones más bajas2.

Teniendo en cuenta este vínculo, se emplea el cociente entre la 
presión coronaria distal media y la presión aórtica media en situa-
ción de hiperemia máxima (RFF) para calcular la relación entre el 
flujo máximo en coronarias estenóticas y el flujo máximo en coro-
narias sanas.

En estudios con animales, la papaverina resultó ser el vasodilatador 
farmacológico más potente, un hallazgo que, también, se confirmó en 
humanos. No obstante, a la luz de sus reacciones adversas, se procedió 
a validar la adenosina3. Después, la adenosina o el ATP se han ido 
empleando ampliamente en estudios clínicos que valoraron la utilidad 
de la RFF (por ejemplo, los ensayos DEFER, FAME, FAME-2).

En consecuencia, se recomienda el uso de adenosina o ATP salvo 
que los pacientes tomen cafeína (un antagonista competitivo de todos 
los subtipos de receptores de adenosina) en un plazo de 24 horas o 
tengan contraindicaciones (como, por ejemplo, asma y disfunción del 
nódulo sinoauricular o auriculoventricular)4; en tales casos, otros 
fármacos o el NHPR son especialmente útiles. Las características más 
importantes de los agentes hiperémicos investigados para calcular la 
RFF se muestran en la tabla 1 y a continuación.

Papaverina 

Eficacia 

Aunque falta una comparativa de los agentes hiperémicos a nivel 
general, ha quedado demostrado que la papaverina (utilizada en 
dosis estándar o más altas) es un vasodilatador más potente que el 
ATP o el nicorandil; la diferencia media de la RFF fue de 0,01  
(p = 0,01, n = 50)11 y 0,016 (p < 0,001, n = 40)4, respectivamente.

En un grupo de 115 pacientes, tras emplear las dosis estándar y 
más altas de papaverina, los valores de la RFF no mostraron nin-
guna diferencia significativa5.

Reacciones adversas

El principal efecto adverso de la papaverina, la taquiarritmia ven-
tricular, se asocia a la prolongación del intervalo QTU. Los factores 
de riesgo para su desarrollo son el género (femenino), la hipopota-
semia y la alcalosis5.

Características de la hiperemia 

Las características de la hiperemia se evaluaron en 46 pacientes sin 
comparación con otros agentes: a la papaverina le costó 12 segundos 
alcanzar el 90% del inicio hiperémico y cerca de 50 el inicio 
máximo6.

Adenosina 

En el músculo liso vascular, la adenosina se fija a los receptores puri-
nérgicos tipo 1 (subtipo A2A), que se acoplan a las proteínas Gs, 
acoplamiento que provoca el correspondiente aumento de monofosfato 
de adenosina cíclico, la activación de la proteína quinasa y los canales 
de potasio rectificadores de entrada (Kir) provocando vasodilatación.

La adenosina está disponible comercialmente en viales de 6 y 30 
mg. Comparado con la vía intracoronaria (ic), la vía intravenosa (iv) 
requiere dosis más altas lo cual eleva los costes8; además, se tarda 
más tiempo en su preparación.

Eficacia 

Según un metanálisis de 11 estudios (n = 587), cuando se utilizaron 
dosis altas (120-600 μg) de adenosina ic, no se observó ninguna 
diferencia media significativa de la RFF comparado con la adeno-
sina IV, que se infundió a una velocidad de entre 140 (la tasa de 
infusión más utilizada) y 200 μg/kg/min8.

Hay incertidumbre en torno a cuál es la dosis óptima necesaria para 
lograr una hiperemia máxima con adenosina ic: por ejemplo, Leone 
et al.13 y De Luca et al.20 confirmaron que existe una relación dosis-
respuesta entre los valores de la RFF y adenosina ic de hasta 600 
y 720 μg, respectivamente. 

Adjedj et al.7 sugirieron un rango inferior de dosis ic, permitiendo 
hasta un 98% de hiperemia máxima, lo cual representaría el mejor 
compromiso entre precisión diagnóstica y seguridad (ver “dosis 
estándar” en la tabla 1).

Reacciones adversas

El bloqueo AV completo, aunque transitorio, es más habitual con 
dosis altas (> 100 μg) de adenosina ic que con la infusión IV8. Por 
otro lado, las reacciones adversas sistémicas son más habituales con 
la adenosina IV8.

Características de la hiperemia 

Los tiempos para alcanzar el 100% de hiperemia con adenosina (ic 
e iv), papaverina y ATP fueron analizados en un estudio realizado 
por De Bruyne et al.9 (n = 21), que confirmaron que la adenosina 
iv tuvo el tiempo más largo, mientras que la fase de meseta de la 
hiperemia fue corta para la vía ic; es decir, esta vía no es la más 
adecuada para realizar maniobras de retirada de la guía de presión. 
Estas últimas son importantes para valorar la presencia de estenosis 
en tándem o aterosclerosis coronaria focal frente a difusa (esta úl-
tima se asocia no solo a resultados subóptimos de la intervención 
coronaria percutánea [ICP] sino a más angina) y, en consecuencia, 
tomar decisiones en torno a la ICP21.

Trifosfato de adenosina 

El ATP es un trifosfato de nucleósido que consta de adenosina 
(formada por la base nitrogenada adenina y un azúcar ribosa) y 3 
grupos fosfato unidos en serie. El ATP se une a los receptores 
purinérgicos tipo 2 y determina las subidas de calcio intracelular 
en el endotelio vascular, lo cual, indirectamente, estimula los ca-
nales Kir del músculo liso. El ATP está disponible comercialmente 
en viales de 100 mg, lo cual facilita su administración y reduce 
costes comparado con la adenosina.

Eficacia 

Como se muestra, ha quedado demostrado que el ATP IV es menos 
potente que la papaverina11. La eficacia del ATP IV fue similar a 
la de la adenosina iv9 y menor o similar a la del nicorandil10,17 (ver 
sección “Nicorandil”).

Efectos adversos, características de la hiperemia 

Son similares a los de la adenosina IV9,11.

Nitroprusiato de sodio 

Eficacia 

En un metanálisis de 7 estudios (n = 342), el nitroprusiato de sodio 
(NPS) generó mediciones de RFF parecidas (diferencia media 
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ponderada: 0,00) a las de la adenosina ic (dosis de 50 a 300 μg) o 
iv (dosis estándar); en los estudios incluidos, el NPS también se 
administró en diferentes dosis (ver “dosis estándar” en la tabla 1), 
lo cual podría haber influido en su eficacia12.

Reacciones adversas

En el metanálisis, se observó un descenso significativo de las reac-
ciones adversas asociadas al NPS12.

Características de la hiperemia

En 40 pacientes, la duración media de la fase de meseta fue más 
larga para 0,6 μg/kg de NPS (51 segundos) que para 60 μg de ade-
nosina (28 segundos)14.

Regadenosón 

Eficacia 

En un metanálisis de 5 estudios (248 pacientes tratados mediante 
angiografía electiva) que comparó regadenosón con adenosina iv 
(normalmente la dosis estándar), la diferencia media entre las me-
diciones de la RFF fue de 0,00115.

Reacciones adversas

Se observó una mayor incidencia de bloqueos transitorios de la 
conducción AV, dolor torácico, disnea, hipotensión, enrojecimien-
to y cefalea asociados a la adenosina15. Cuando se revirtió el re-
gadenosón mediante aminofilina IV, no se observaron efectos 
adversos22.

Tabla 1. Características de los agentes hiperémicos

Tipo de 
agente

Mecanismo  
de acción

Necesidad de 
suspender la 
cafeína ≈ 24 h 
antes

Dosis  
estándar

Vía de 
administración

Eficacia 
vasodilatadora

Principales 
efectos 
adversos

Tiempo 
trascurrido  
hasta lograr  
la hiperemia 
máxima (seg)*

Fase de 
meseta de  
la hiperemia 
(seg)*

Agente de 
reversión

Papaverina Bloqueo de AMPc 
y GMPc

No [12 mg (DA),  
8 mg (CD)]5

ic > Taquiarritmia 
ventricular 
(fibrilación 
ventricular 
1,7%)5

Ligeramente por 
debajo de 50 
seg [respecto a 
una dosis de 12 
a 16 mg (DA),  
8 a 12 mg (CD)]6

44 [respecto  
a una dosis 
de 12 a 16 mg 
(DA), 8 a 12 
mg (CD)]6

No

Adenosina Estimulación no 
selectiva de los 
receptores P1 (A1, 
A2A, A2B y A3)

Sí 160 a 200 μg 
(DA), 60 a 
100 μg (CD)7

ic ≃ Bloqueo AV 
transitorio 
(completo 
11,6%)8

15 [respecto  
a una dosis  
de 20 o 40 μg]9

21 [respecto a 
una dosis de 
200 ug (DA)]7

No

21 [respecto a 
una dosis de 
200 ug (CD)]7

140 μg/kg/
min8

iv ≃ Bloqueo AV 
transitorio 
(completo 4,4%)8

Dolor torácico
Disnea
Rubor
Náuseas8

[80 (VF),  
112 (VP)]9

Dependiendo 
de la 
duración de 
la infusión

Trifosfato de 
adenosina

Estimulación de  
los receptores P2

Sí 150 μg/kg/
min10

iv ≃ Bloqueo AV 
transitorio 
Dolor torácico 
Disnea 
Rubor11

[76 (VF), 104 
(VP)] (respecto 
a una dosis de 
140 μg/kg/min)9

Dependiendo 
de la 
duración de 
la infusión

No

Nitroprusiato 
de sodio

Inducción de óxido 
nítrico

No [50 o 100 ug  
o 0,6 μg/kg]12

ic ≃ Hipotensión 
sintomática 
(4%)13

Alrededor de 15 
[respecto  
a una dosis  
de 0,6 μg/kg]14

51 [respecto a 
una dosis de 
0,6 μg/kg]14

No

Regadenosón Estimulación 
selectiva del 
receptor P1 A2A

Sí 400 μg15 iv ≃ [Dolor torácico 
(20%)
Rubor (16%) 
Cefalea (16%) 
Disnea (4%)]16

34-5915 10-60015 Sí (150 mg  
de aminofilina 
bolus IV)

Nicorandil Apertura de los 
canales de potasio 
sensibles al ATP

No 2 mg4 ic ≃ Dolor torácico/
disnea (5%)10

17-1817,18 27-3217,18 No

Introducción de 
óxido nítrico

Nicardipino Bloqueador de los 
canales de calcio

No 200 μg19 ic ≃ [Dolor torácico 
(10%) Rubor 
(4%)]19

1319 14319 No

AMPc: adenosinmonofosfato cíclico; ATP: trifosfato de adenosina; AV: aurículoventricular; CD: coronaria derecha; DA descendente anterior; GMPc: monofosfato de guanosina 
cíclico; ic: intracoronario; iv: intravenoso; P: purinérgico; VF: vena femoral; VP: vena periférica.
* Si no se especifica, las características de la hiperemia se refieren a la dosis estándar del agente hiperémico.
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Características de la hiperemia 

Comparado con la adenosina IV, el regadenosón IV logró la hipe-
remia máxima unos 30 segundos antes. El menor tiempo hasta la 
RFF de los pacientes que recibieron regadenosón podría explicarse 
tanto por la dosis no ponderada de regadenosón IV como por su 
mayor vida media (de 2 a 4 minutos)15.

Por otro lado, la duración de la fase de meseta del regadenosón es 
variable, probablemente por el metabolismo del fármaco, lo cual es 
una limitación (que se suma a su elevado coste)15.

Nicorandil 

Eficacia 

En una cohorte combinada de 429 pacientes, la eficacia hiperémica 
de un bolo ic de nicorandil de 2 mg fue similar a la infusión IV de 
140 μg/kg/min de adenosina o 150 μg/kg/min de ATP: la diferencia 
media de la RFF fue de 0,00217.

En un estudio unicéntrico (n = 207), el nicorandil de 2 mg fue in-
cluso más efectivo a la hora de lograr la hiperemia máxima que el 
ATP 150 μg/kg/min; una posible explicación sería la administración 
de ATP a través de una vía IV periférica10.

Reacciones adversas

El nicorandil no provocó bloqueo AV y se asoció a menos dolor 
torácico que la adenosina o el ATP17,18.

Características de la hiperemia 

El tiempo trascurrido hasta la RFF más baja fue menor que con la 
adenosina o el ATP IV17.

Nicardipina 

Eficacia 

Cuando se comparó la nicardipina con una dosis estándar de ade-
nosina ic en 159 pacientes, la RFF fue algo mayor con nicardipina 
(diferencia mediana de 0,02, p = 0,246). Por su parte, el índice de 
vasos con una RFF < 0,80 fue del 28,5% con nicardipina y del 32,1% 
con adenosina (p = 0,016)19.

Reacciones adversas

La nicardipina provocó menos dolor torácico y enrojecimiento que 
la adenosina en ausencia de bloqueo AV19.

Características de la hiperemia

El tiempo trascurrido hasta la RFF más baja fue parecido en ambos 
fármacos y el tiempo de meseta de un bolo IC de nicardipina fue 
mucho mayor que con adenosina ic19.

Resumen 

Comparada con la administración IV, la administración ic de vaso-
dilatadores requiere dosis (y costes) más bajas y una preparación 
más corta hasta alcanzar la eficacia máxima; la única desventaja es 
que es más difícil mantener la hiperemia máxima, algo importante 
durante las maniobras de retirada.

A fin de poder valorar con precisión la importancia funcional, se 
sugiere emplear una adenosina, ATP o nicorandil (en caso de in-
gesta de cafeína dentro de una ventana de oportunidad de 24 horas 
o en presencia de contraindicaciones para la adenosina o el ATP) 
como fármacos de primera línea y dejar la papaverina para casos 
dudosos (RFF entre 0,81 y 0,85)4. En cualquier caso, el nicorandil 
tiene la limitación de su baja disponibilidad17.

Tanto el nicorandil como el NPS son alternativas de primera línea 
válidas a la adenosina o al ATP gracias a su perfil de seguridad y 
eficacia y características de hiperemia máxima inducida. El NPS 
tiene una fase de meseta de hiperemia más larga que el nicorandil 
(aunque todavía no se han realizado comparativas directas a este 
respecto). Además, la dosis adecuada de NPS todavía no se ha 
establecido.

Aunque la papaverina tiene una alta eficacia, su perfil de seguridad 
es poco favorable por lo que resulta útil, sobre todo, en casos du-
dosos (RFF entre 0,81 y 0,85) en ausencia de factores de riesgo de 
taquiarritmia ventricular.

El regadenosón (debido a la duración variable de la hiperemia 
máxima y los costes) y la nicardipina (debido a su eficacia ligera-
mente menor) parecen alternativas menos válidas.

INDICES DE PRESIÓN NO HIPERÉMICOS

Los NHPR se estudian con GP de 0,014 pulgadas o microcatéteres 
de presión (MP) y diferentes softwares en ausencia de agentes hipe-
rémicos. Como son independientes de un estado de hiperemia es-
table, son útiles mientras se realizan maniobras de retirada.

Las definiciones de NHPR y algunas características de los disposi-
tivos utilizados para calcularlos están disponibles en la tabla 2.

El índice diastólico instantáneo sin ondas (iFR) es el más amplia-
mente investigado y valores de 0,89 fueron los que más se equipa-
raron a una RFF ≤ 0,8030. Su precisión diagnóstica comparada con 
la RFF obtenida mediante GP será objeto de debate en la sección 
«Índice diastólico instantáneo sin ondas».

El cociente de presión coronaria distal a presión aórtica (Pd/Pa) en 
reposo tiene un punto de corte de 0,91 para predecir la importancia 
funcional, mientras que los demás NHPR tienen el mismo punto 
de corte que el iFR (0,89); en estudios de análisis post hoc, estos 
valores fueron los mejores predictores del iFR mediante GP, casi 
siempre, con una precisión diagnóstica muy alta (algo menor, no 
obstante, para el cociente de presión diastólica [dPR]micro), tal y 
como se muestra en las secciones “Pd/Pa en reposo” a “Cociente de 
resistencia constante”.

El índice diastólico instantáneo sin ondas 

Comparado con la determinación de la RFF con adenosina, el iFR 
se asoció a muchos menos signos y síntomas adversos asociados a 
la intervención (30,8 frente al 3,1%), principalmente, dolor torácico 
o disnea31 así como a intervenciones más cortas (en torno a 2-4 
minutos de diferencia)31,32. 

El iFR es el único índice que permite el corregistro de ecografía 
intravascular (IVUS) con angiografía, lo cual ayuda en el estudio de 
las estenosis.

Precisión diagnóstica 

Los resultados concordantes entre el iFR y la RFF fueron del 79,4 
al 88,2% en 3 estudios (n total = 1.259)33,35.



228 F. Vergni et al. REC Interv Cardiol. 2024;6(3):224-234

Tanto las mediciones hiperémicas (RFF) como en reposo (NHPR) 
se pueden emplear para valorar la importancia de las estenosis, 
incluso cuando la RFF se estudia durante el flujo hiperémico, que 
disminuye a medida que se agrava la estenosis con la consiguiente 
subida del gradiente de presión transestenótica (GPT) y descenso 
de la RFF, mientras que los NHPR se estudian cuando el flujo co-
ronario está en reposo, algo que se mantiene en aquellas estenosis 
que van empeorando progresivamente (más allá de un punto crítico 
de estenosis, también se espera que disminuya el flujo en reposo)36. 
No obstante, el mantenimiento del flujo en reposo se debe a un 
descenso compensatorio de la resistencia microvascular a expensas 
de la presión coronaria distal, que disminuye a medida que aumenta 
el GPT; en consecuencia, el GPT va aumentando a medida que se 
va agravando la estenosis tanto en las mediciones hiperémicas como 
en reposo36.

Ciertos factores pueden influir en el flujo hiperémico y/o en re-
poso y explican las discordancias observadas, al menos en parte. 
Se observó discordancia entre la RFF y el NHPR (una RFF alta y 
un iFR o cociente del ciclo  cardiaco  completo  en  reposo  [RFR] 
bajo) en condiciones capaces de arrojar valores de la RFF más 
altos por una menor capacidad de vasodilatación secundaria a la 

disfunción microvascular coronaria (DMC): diabetes mellitus en 
tratamiento con insulina, tasa de filtrado glomerular estimada 
más baja, edad avanzada (por su relación con las comorbilidades 
antes mencionadas) y fibrilación auricular (por su asociación con 
la edad avanzada o una frecuencia cardiaca más alta)33. Se obser-
vó una discordancia similar (RFF alta y iFR bajo) pues el flujo 
coronario en reposo aumenta paralelamente a la frecuencia car-
diaca, con la frecuencia cardiaca alta o en ausencia de uso de 
bloqueadores beta34, lo cual arroja valores más bajos del iFR. 
Otras causas de discrepancia entre una RFF alta y un iFR bajo 
podrían ser la estenosis aórtica grave y el infarto de miocardio 
(IM).

El otro tipo de discordancia (RFF baja e iFR alto) se ve potencial-
mente influido por una reserva de flujo coronario (RFC) alta: en la 
estenosis del tronco común izquierdo (TCI) y la descendente ante-
rior proximal el género masculino puede provocar una mayor va-
riación del flujo coronario entre las condiciones de reposo e hipe-
remia y, en consecuencia, una mayor discordancia34,35. 

Ambas discordancias son más habituales en estenosis intermedias 
(41-70%) que en leves o graves34,35.

Tabla 2. Definiciones del NHPR y características de los dispositivos 

Tipo de 
NHPR

Definición Periodo de cálculo Dispositivo 
(última versión)

Fabricante Localización 
del sensor 
(desde la 
punta)*

Tipo de sensor Coregistro 
(angiografía  
e IVUS)

iFR Cociente medio 
Pd/Pa

23
Subciclo diastólico (periodo 
libre de ondas) que comienza  
en el punto 25% de la diástole  
y termina 5 ms antes del final  
de la misma23

GP: OmniWire Philips (Países Bajos) 3 cm Piezoeléctrico (con 
bandas conductoras)

Sí (para 
IntraSight 7 
Platform vía 
SyncVision)

Cociente 
Pd/Pa en 
reposo

Cociente Pd/Pa 
medio24

Ciclo cardiaco completo24 GP/MP Tecnología no 
propietaria

NA NA NA

dPR Cociente Pd/Pa 
medio25

Diástole completa que comienza 
en el nadir de la muesca 
dicrótica y termina 50 ms antes 
de la aparición del siguiente 
latido25

GP: OptoWire 
Deux

OpSens Medical 
(Canadá)

3,5 cm Óptico No

RFR Cociente Pd/Pa 
filtrado  
más bajo26

Ciclo cardiaco completo26 GP: 
PressureWire X

Abbott (Estados 
Unidos)

3 cm Piezoeléctrico No

DFR Cociente Pd/Pa 
medio (en  
5 latidos)27

Subciclo diastólico que 
comienza cuando la Pa es 
inferior a la Pd media y con  
una Pa en caída27

GP: Comet II Boston Scientific 
(Estados Unidos)

3 cm Óptico No

dPRmicro Cociente Pd/Pa 
medio (en  
5 latidos)28

Punto diastólico dentro de la 
diástole a medio camino entre 
el pico de una forma de onda  
y el de la siguiente forma  
de onda28

MP: Navvus II ACIST (Estados 
Unidos)

5 mm Óptico No

cRR Cociente Pd/Pa 
medio29

Subciclo diastólico (periodo 
libre de ondas) identificado 
calculando la derivada temporal 
del cociente Pd/Pa y hallando  
el periodo más largo cuando  
es igual a cero29

MP: TruePhysio 
Insight

Lifetech (China) ~ 2,5 mm Sistema mécánico 
microeléctrico 
piezorresistente

No

cRR: cociente de resistencia constante; DFR: cociente libre de hiperemia diastólica; dPR: cociente de presión diastólica; GP: guía de presión; iFR: índice diastólico instantáneo sin 
ondas; IVUS: ecografía intravascular; MP: microcatéter de presión; NA: no aplicable; NHPR: cociente de presión no hiperémico; Pa: presión aórtica; Pd: presión coronaria distal; 
RFR: cociente del ciclo cardiaco completo en reposo.
* Para GP, el sensor se encuentra en una posición proximal a la parte radiopaca.
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Evaluación en condiciones clínicas o angiográficas específicas

Estenosis aórtica: los pacientes con un defecto grave pueden tener 
respuestas atenuadas a la hiperemia secundarias a una hipertrofia 
miocárdica, a una presión alta de llenado diastólico del ventrículo 
izquierdo y a la DMC. En este contexto, el iFR parece más fiable, 
aunque podría verse reducido por una mayor demanda de oxígeno 
y el flujo coronario en reposo secundario a la hipertrofia33.

Diabetes mellitus: esta patología está asociada a la DMC y puede 
influir en la fiabilidad de los valores de la RFF, por lo que en estos 
pacientes se opta por emplear el NHPR33. Por otro lado, en el en-
sayo DEFINE-FLAIR, realizado entre pacientes diabéticos, la revas-
cularización guiada por iFR y RFF se asoció a un riesgo similar de 
reacciones adversas. 

Enfermedad del TCI: la discordancia fue aún mayor (25,0%) en un 
reciente estudio de pacientes con enfermedad aislada del TCI o con 
TCI y enfermedad secundaria concomitante (36,2%). Datos previos 
sugieren que tanto la RFF como el iFR pueden ayudar a guiar la 
decisión de revascularizar o diferir lesiones del TCI; ante la presen-
cia de resultados discordantes, solo se puede considerar realizar una 
IVUS y diferir la lesión del TCI cuando el área luminal mínima es 
> 6 mm237.

IM: comparado con pacientes con angina estable, las arterias no 
relacionadas con el infarto (ANRI) de un infarto agudo de miocar-
dio sin elevación del segmento ST subagudo/infarto agudo de 
miocardio con elevación del segmento ST (IAMSEST/IAMCEST) 
mostraron un mayor flujo en reposo, una menor RFC y un flujo 
hiperémico mantenido. Además, el índice de resistencia microcir-
culatoria (IRM) derivado de las guías de presión-temperatura no 
aumentó. En consecuencia, el flujo coronario en reposo más alto 
de pacientes con IM podría ser el resultado de mecanismos com-
pensatorios neurohumorales desencadenados por el daño miocár-
dico agudo38. 

Según el primer estudio, estos hallazgos avalan el uso de la RFF en 
el IM subagudo38, si bien otro estudio informó un descenso signi-
ficativo de la RFF en ANRI en IAMCEST desde la fase aguda hasta 
trascurrido 1 mes seguimiento (diferencia media = 0,02; p = 0,001) 
y un mayor IRM agudo39. En este mismo contexto, el iFR fue au-
mentando con el paso del tiempo, aunque sin significación estadís-
tica (diferencia media = 0,01; p = 0,12)39. 

Al final, ambos métodos pueden verse alterados en pacientes con 
IAMCEST puesto que tanto la RFF como el iFR pueden infravalorar 
y subestimar, respectivamente, la gravedad de la lesión. Las guías 
europeas de 2023 recomendaron que las ICP de ANRI de pacientes 
con IAMCEST deberían basarse en la gravedad angiográfica puesto 
que la estrategia de guiado mediante RFF no suele reducir el riesgo 
de reacciones adversas, mientras que en pacientes con SCASEST, 
la estrategia de guiado mediante RFF ofrece datos más favorables 
que en pacientes con IAMCEST, razón por la cual una valoración 
invasiva funcional de las ANRI podría tenerse en cuenta durante 
la intervención índice40. 

Lesiones en tándem: estas lesiones también son motivo de discor-
dancia entre el NHPR y la RFF, ya que los índices se pueden usar 
por igual para valorar dichas lesiones. Por su parte, la RFF calcula 
mejor el GPT en otro tipo de lesiones, mientras que el NHPR se 
ve menos influido por la interacción entre estenosis seriadas21. 
La retirada de la guía otorga un GPT a cada lesión constitutiva 
de lesiones en tándem. Además, tratar la lesión con el GPT más 
alto y luego volver a valorar la otra lesión es un abordaje 
razonable21.

Datos de resultados 

Dos grandes ensayos aleatorizados (DEFINE-FLAIR, n = 2.492; 
iFR-SWEDEHEART, n = 2.037) confirmaron la no inferioridad de 
una estrategia de ICP guiada por iFR frente a una guiada mediante 
RFF durante un seguimiento a 1 y 5 años, si bien el iFR mostró 
tasas de revascularización más bajas con valores de p casi 
significativos31,32.

El índice de eventos cardiovasculares adversos mayores (MACE) 
fue del 18,6 (iFR) frente al 16,8% (RFF) (p = 0,63) a los 5 años en 
pacientes diferidos con angina estable (n = 611) o lesiones no cul-
pables de SCA (angina inestable y IAMSEST, n = 297). No se han 
observado diferencias significativas en los índices de eventos a largo 
plazo entre la angina estable y el SCA41.

Las lesiones diferidas con discordancia iFR-RFF no mostraron un 
mayor riesgo de eventos adversos a los 5 años42.

Asimismo, las lesiones diferidas con resultados discordantes entre 
el NHPR (iFR, dPR, RFR) y la RFF tuvieron un mayor riesgo de 
eventos asociados el vaso a los 5 años que aquellas con resultados 
negativos concordantes, pero no un mayor riesgo que las lesiones 
revascularizadas43. En pacientes con resultados discordantes, se 
recomendó un seguimiento meticuloso con tratamiento médico 
intensivo43.

Post-ICP: un iFR ≥ 0,95 (n = 500) tras el despliegue exitoso del stent 
se asoció a un descenso significativo del objetivo compuesto de 
muerte cardiaca, IM espontáneo o revascularización del vaso diana 
por motivos clínicos a 1 año comparado con un iFR más bajo44.

Cociente Pd/Pa en reposo 

Precisión diagnóstica 

El cociente Pd/Pa en reposo se calcula durante todo el ciclo cardiaco, 
lo cual provoca una mayor resistencia microvascular y, en conse-
cuencia, un menor gradiente de presión y, potencialmente, una 
menor sensibilidad que el periodo diastólico libre de ondas del 
iFR36. No obstante, su precisión diagnóstica fue alta (93,0%) com-
parada con la del iFR (n = 627)24.

Datos de resultados 

Tanto el cociente Pd/Pa en reposo como el iFR mostraron asociacio-
nes similares con el riesgo de MACE a 2 años (1,5% para cocientes 
Pd/Pa negativos y 1,6% para valores de iFR negativos; n = 375)45.

Post-ICP: un cociente Pd/Pa ≤ 0,96 tras el despliegue del stent resultó 
el mejor predictor de MACE a 30 meses (n = 574)46.

Cociente de presión diastólica (guía de presión) 

Precisión diagnóstica 

La precisión diagnóstica fue de, aproximadamente, el 97,0% en un 
estudio realizado por Van’t Veer et al. (n = 197)25.

Datos de resultados 

El estudio realizado por Lee et al.43 con una muestra de 435 pacien-
tes mostró un índice de eventos asociados al vaso similares a los 5 
años para valores negativos del dPR (7,9%) y iFR (8,0%), así como 
de la RFF (7,7%).

Post-ICP: no disponible.
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Cociente del ciclo cardiaco completo en reposo 

Precisión diagnóstica 

Tal y como se muestra en la tabla 2, el RFR se calcula durante todo 
el ciclo cardiaco. Como el RFR se detectó fuera de la diástole en el 
12,2% de los casos, según los autores, podrían pasarse por alto le-
siones de cierta importancia midiendo el NHPR solo durante la 
diástole26. No obstante, la precisión diagnóstica del RFR frente a la 
del iFR fue del 97,4% en el ensayo VALIDATE-RFR (n = 504)26, 
similar a la de otros NHPR diastólicos como el dPR y el cociente 
diastólico libre de hiperemia.

Datos de resultados 

En el mismo estudio de Lee et al.43, un RFR negativo arrojó un 
porcentaje similar (8,1%) de eventos adversos.

Post-PCI: no hay datos disponibles; el ensayo en curso PICIO 
(NCT04417634) analizará el RFR en este contexto.

Cociente diastólico libre de hiperemia 

Precisión diagnóstica 

La precisión diagnóstica se situó en el 97,6% en el estudio de Johnson 
et al. (n = 833)27.

Datos de resultados 

En 926 pacientes, el fracaso de la lesión diferida (muerte cardiaca, 
IM, nueva revascularización) a los 3 años fue similar para un co-
ciente diastólico libre de hiperemia (6,8%), iFR (6,9%), dPR (6,9%), 
RFR (7,1%) y RFF (5,9%) negativos47.

Post-ICP: no disponible.

Cociente de presión diastólica calculado con microcatéter 
(dPRmicro)

Precisión diagnóstica 

En un estudio realizado por Arashi et al.28 (n = 161), el dPRmicro 
arrojó un sesgo medio de -0,028 y una precisión diagnóstica del 
82,2% frente al iFR medido con GP; comparado con los demás 
NHPR, este valor más bajo podría haberse visto influido por el área 
transversal en el sitio de la lesión del MP Navvus que es mayor 
que la GP, (y también comparado con el MP TruePhysio), lo cual 
habría sobrevalorado las estenosis.

Datos de resultados 

Los datos solo están disponibles en un contexto post-ICP: un dPRmicro 
≤ 0,89 se asoció a una mortalidad cardiaca mucho más alta a los 2 
años en 735 pacientes (se debe mencionar que, debido al limitado 
número de eventos, el análisis de las características operativas del 
receptor no pudo identificar un valor de corte óptimo y, por lo 
tanto, los autores tomaron deliberadamente el umbral isquémico 
aceptado de 0,89)48.

Cociente de resistencia constante

Precisión diagnóstica 

La precisión diagnóstica fue del 97% con un sesgo medio de -0,0001 
frente al iFR calculado mediante GP en un resumen proporcionado 
por Li et al. (n = 86)29.

Datos de resultados 

Todavía no hay datos de resultados disponibles. El ensayo en curso 
SUPREME II (NCT05417763) valorará las implicaciones del cocien-
te de resistencia constante post-ICP.

Resumen 

Entre los NHPR, el iFR es del que más evidencia tenemos. Además, 
se mostró no inferior a una estrategia de ICP guiada por RFF du-
rante un seguimiento largo con menos síntomas adversos asociados 
a la intervención y tiempos de intervención más cortos. No obstan-
te, el cociente Pd/Pa en reposo, dPR (GP), RFR, cociente diastólico 
libre de hiperemia y cociente de resistencia constante mostraron 
una precisión diagnóstica muy alta comparados con el iFR, por lo 
que podrían usarse para reemplazar el iFR. 

En cambio, se han mostrado resultados discordantes entre los 
NHPR y la RFF en un porcentaje no desdeñable de casos. Los pa-
cientes con resultados discordantes arrojaron peores resultados que 
aquellos con resultados negativos concordantes y aunque se reco-
mienda un seguimiento meticuloso con tratamiento médico inten-
sivo, la revascularización de lesiones discordantes no termina de 
estar clara.

ÍNDICES ANGIOGRÁFICOS

Los índices angiográficos no requieren el uso de GP ni MP ni hi-
peremia inducida por fármacos, lo cual evita los posibles riesgos de 
lesión coronaria y efectos adversos. Tampoco se ven limitados por 
el drift de la presión (la diferencia entre la igualación inicial de 
presión y la verificación final), que se asocia a cambios en el sensor 
de presión (por ejemplo, por variaciones de temperatura) y provoca 
nuevas mediciones con ambos sistemas de GP y MP.

Los índices angiográficos comparten el mismo valor de corte que 
la RFF (0,80); todos los sistemas proporcionan una traza virtual de 
retirada que muestra los valores del vaso o vasos interrogados.

En la actualidad, se han evaluado los siguientes índices: reserva 
fraccional de flujo vascular (RFFv), cociente de flujo cuantitativo 
(CFC), RFF calculada por angiografía (angio-RFF), RFF derivada de 
la dinámica de fluidos-presión computacional (caRFF), RFF basada 
en angiografía no invasiva (accuRFFangio) y CFC basado en la ley 
fractal de Murray (CFCμ).

Estos índices se calculan empleando diferentes softwares mediante 
la reconstrucción tridimensional (3D) de las coronarias basándose 
en 1 o más imágenes angiográficas y en el cálculo de la velocidad 
del flujo coronario según la presión aórtica y el análisis del recuento 
de fotogramas. Es necesario medir la presión aórtica para los índi-
ces RFFv, angio-RFF, accuRFFangio y caRFF; en este último caso, se 
requiere un transductor de presión especializado (FlashPressure, 
RainMed Medical, China) que se conecta al catéter guía. La tabla 3 
muestra otros destalles al respecto. La precisión diagnóstica (com-
parado con la RFF calculada con GP) y los datos de resultados se 
muestran a continuación. 

Tanto las lesiones aortostiales como la superposición significativa 
de vasos son criterios de exclusión para todos los índices porque 
dificultan el análisis con software.

Reserva fraccional de flujo vascular 

Precisión diagnóstica 

En el estudio multicéntrico FAST II (n = 334, 39 IAMSEST), la 
precisión diagnóstica alcanzó el 90% frente a una RFF ≤ 0,80 en un 
laboratorio central independiente y ciego58. 
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La precisión se mantuvo en subgrupos específicos como los de 
pacientes con diabetes, bifurcaciones, calcificaciones moderadas o 
graves y lesiones tortuosas (el subanálisis del IAMSEST no está 
disponible)58. La precisión diagnóstica de la RFFv ≤ 0,80 a la hora 
de identificar lesiones del TCI con un área luminal mínima en la 
IVUS < 6,0 mm² fue buena (sensibilidad y especificidad del 98% 
y 71,4%, respectivamente)59. 

Datos de resultados 

Los datos de resultados solo están disponibles tras la ICP: los valo-
res más bajos (≤ 0,93) de la RFFv se asociaron a un riesgo mucho 
mayor de fracaso del vaso diana (FVD) a los 5 años de seguimiento 
(n = 748)60.

Cociente de flujo cuantitativo

En la actualidad, el CFC es el índice del que más evidencias se 
tienen. El CFC se calculó a partir de 3 modelos: CFCcon flujo fijo 
(CFCf), con flujo de adenosina (CFCa) y con flujo de contraste 
(CFCc), respectivamente; este último se calcula sin inducir hipere-
mia empleando la velocidad del flujo de contraste a través de la 
estenosis calculada mediante el análisis del recuento de fotogramas51 
que es automático en la última versión del software.

Precisión diagnóstica 

Tanto el CFCc como el CFCa mostraron una concordancia similar 
con la RFF y una precisión más alta que el CFC51. La precisión 
diagnóstica global fue del 87% en el metanálisis realizado por 
Westra et al.61 (n = 819)

En el registro multicéntrico de Choi et al.62 (n = 452), la precisión 
diagnóstica del CFCc no se vio reducida en los vasos no culpables 
en el SCA (n = 153) mientras que en el de Lee et al.63 (n = 915), 
fue menor en los vasos no culpables del grupo con IAM (n = 103) 
que en los del grupo con angina (92,4 frente al 96%), aunque sin 
significación estadística. Una posible explicación sería que su cál-
culo se basa en el análisis del recuento de fotogramas, lo cual podría 
verse afectado por la DMC transitoria de las arterias tanto relacio-
nadas como no relacionadas con el infarto63. 

En el metanálisis de Westra et al.61, la diabetes, capaz también de 
provocar DMC, mostró una capacidad estadísticamente significativa  
de predecir valores del CFC, como mínimo, 0,10 por debajo de la me-
dición correspondiente de la RFF, si bien la precisión diagnóstica del 
CFCc no varió en el subgrupo de diabetes del registro de Choi et al.62.

Aunque la precisión se mantuvo en bifurcaciones y lesiones calci-
ficadas y tortuosas63, se redujo o mantuvo en lesiones en tándem 
en 2 estudios diferentes63,52.

Tabla 3. Características de los índices angiográficos

Tipo de 
índice*

Proveedor  
de software

Base de la 
reconstrucción 3D

Recuento de 
fotogramas 
requerido

Necesidad 
de un input 
de presión 
aórtica

Tipo de 
reconstrucción 
3D

Análisis 
simultáneo de 
vaso principal  
y ramas 
laterales

Tiempo de 
cálculo 
(minutos)

Verificación de  
un índice para 
analizar la 
microcirculación*

Verificación de 
un índice para 
diferenciar 
enfermedad 
focal y difusa 
(método 
cuantitativo)*

RFFv Pie Medical 
Imaging (Países 
Bajos)

2 proyecciones con, 
al menos, 30°  
de separación a 15 
fotogramas/s 
(finalmente, 7,5)49,50

No Sí 1 único vaso No No 
informado

No No

CFC Medis Medical 
Imaging (Países 
Bajos) / Pulse 
Medical 
Technology 
(China)

2 proyecciones con, 
al menos, 25°  
de separación a 15 
fotogramas/s 
(finalmente, 7,5)49,51

Sí (para 
CFC)

No 1 único vaso No 552 Sí: 
– Angio-IRM 
– IMRangio 
– A-IMR 
– �Angio-IRM no 

hiperémico

Sí: 
– QVP 
– CFC-PPG

angio-RFF CathWorks 
(Israel)

≥ 2 proyecciones con, 
al menos, 30°  
de separación  
a 10 fotogramas/s53

No Sí Multi-vaso Sí 9,654 No No

caRFF RainMed Medical 
(China)

≥ 2 proyecciones con, 
al menos, 30°  
de separación  
a 15 fotogramas/s55

Sí Sí (con 
transductor 
de presión 
especializado)

1 único vaso No 4,555 Sí: 
– caIRM

Sí: 
– �angio-RFF 

basada  
en PPG

accuRFFangio ArteryFlow 
Technology 
(China)

2 proyecciones con, 
al menos, 25°  
de separación  
a 15 fotogramas/s56

Sí Sí 1 único vaso No 4,356 Sí: 
– accuIRM

No

μ CFC Pulse Medical 
Imaging 
Technology 
(China)

1 proyección  
a 15 fotogramas/s57

Sí No 1 único vaso Sí 1,157 Sí: 
– RMA

No

accuRFFangio: RFF basada en angiografía no invasiva; angio-RFF: reserva fraccional de flujo calculada por angiografía; caRFF: reserva fraccional del flujo derivada de la dinámica 
de presión-flujo computacional; IRM: índice de resistencia microcirculatoria; PPG: gradiente de presión en retirada; CFC: cociente de flujo cuantitativo; PPG: gradiente de presión 
en retirada derivado del CFC; CFD: cociente de flujo cuantitativo; QVP: retirada virtual del CFC; RFFv: reserva fraccional de flujo vascular; RMA: resistencia microvascular angiográfica; 
CFCμ: CFC basado en la ley fractal de Murray.
* Todos los índices de la lista no precisan guía.
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La concordancia fue aceptable (90,7%) en lesiones intermedias del 
TCI64.

La concordancia numérica entre CFC y RFF se vio afectada nega-
tivamente por una RFF baja61; asimismo, en el caso de valores RFF 
< 0,75 y CFC ≤ 0,85, la precisión se vio reducida (91,2%) en el 
registro de Lee et al.63 lo cual sería indicativo de dificultades a la 
hora de precisar lesiones más graves con el CFD61. 

Datos de resultados

En un extenso ensayo aleatorizado multicéntrico (n = 3.825) (FA-
VOR III China) de pacientes tratados con ICP (el 63,5% con SCA), 
el objetivo compuesto de muerte por cualquier causa, IM o revas-
cularización motivada por la isquemia a 1 año se redujo significa-
tivamente en el grupo guiado por CFC frente al guiado por angio-
grafía (5,8 frente al 8,8%)65. 

Post-ICP: los valores de corte del CFC post-ICP para predecir el 
objetivo compuesto orientado al vaso al cabo de 1 y 3 años variaron 
de 0,89 a 0,94 en una reciente revisión sistemática66. 

RFF derivada de coronariografía

En la RFF derivada de coronariografía se analiza todo el árbol co-
ronario, incluidas las ramas laterales (RL), lo cual permite obtener 
valores de la RFF a lo largo de cada vaso. No obstante, esto suele 
alargar los tiempos de cálculo comparado con índices con un abor-
daje por vaso (tabla 3).

Precisión diagnóstica

En un análisis conjunto de 5 estudios (n = 588, 59 IAMSEST), la 
precisión diagnóstica fue del 93% por parte de operadores ciegos y 
consistente en lesiones no culpables de IAMSEST, pacientes diabé-
ticos, bifurcaciones, vasos moderada o gravemente calcificados o 
tortuosos y lesiones en tándem67. 

Para lesiones con valores de RFF entre 0,75 y 0,85, la precisión fue 
algo menor (85,5%)67.

Datos de resultados 

En una cohorte de 536 pacientes (aproximadamente el 50% con 
SCA), el tratamiento guiado por angio-RFF del grupo diferido mos-
tró un índice de MACE al año del 2,5%, datos que coinciden con 
los previamente informados empleando la RFF68.

Post-ICP: no disponible.

RFF derivada de la dinámica de fluidos-presión computacional 

Precisión diagnóstica 

En el ensayo multicéntrico FLASH-FFR la precisión diagnóstica de 
pacientes con angina estable o inestable (n = 328) fue del 95,7% 
según un laboratorio central independiente y ciego55.

La precisión diagnóstica de la caRFF fue menor (89,9%) en 119 
vasos con valores de RFF entre 0,75 y 0,8555.

Datos de resultados 

En un pequeño estudio unicéntrico (n = 69), los resultados a 12 
meses mostraron que diferir la ICP guiada por caRFF resulta seguro 

(en el 3,4% de los pacientes se revascularizó el vaso diana) y 
comparable a datos previos sobre diferimiento de la ICP guiada por 
RFF69.

Post-ICP: en un grupo de 136 pacientes, unos valores de caRFF 
post-ICP más bajos (< 0,90) se asociaron a una incidencia más alta 
del FVD a los 9 meses70.

RFF basada en angiografía

Precisión diagnóstica 

En un estudio observacional unicéntrico de 300 pacientes con angor 
estable, la precisión de accuRFFangio fue del 93,7%56.

Datos de resultados 

No disponibles (ensayos en curso).

Cociente de flujo cuantitativo basada en la ley de fractal  
de Murray

El CFCμ emplea la ley fractal de bifurcación de Murray para re-
construir el tamaño de referencia del vaso, así como una única 
imagen angiográfica (con el consiguiente ahorro de tiempo) para 
generar valores tanto a lo largo del vaso principal como de sus RL.

Precisión diagnóstica 

La precisión diagnóstica a nivel de los vasos del CFCμ en la identi-
ficación de lesiones con valores de RFF ≤ 0,80 fue del 93,0% en 330 
vasos principales en 306 pacientes (presentación principal: angina 
estable/inestable); la precisión diagnóstica no se valoró en las RL57.

Datos de resultados 

Al cabo de 3 años, el índice de FVD en 288 pacientes con verda-
deras bifurcaciones coronarias a tratamiento mediante abordaje 
provisional sin tratamiento de las RL fue del 29,2% en el grupo con 
valores de CFCμ < 0,8 en las RL frente al 10,8% del grupo con 
valores de CFCμ en las RL ≥ 0,8 (p < 0,05)71.

Post-ICP: en un grupo de 169 pacientes, los valores de CFCμ ≤ 0,89 
tras el tratamiento de la reestenosis intrastent con un balón farma-
coactivo fueron el mejor valor de corte para predecir el objetivo 
final compuesto orientado al vaso a 1 año y se asoció a un riesgo 
6 veces mayor66.

Resumen

Los índices angiográficos son una alternativa válida a la RFF en lo 
que a concordancia clínica se refiere. No obstante, algunas carac-
terísticas angiográficas no se han investigadas. Comparado con la 
RFF y aunque la precisión diagnóstica fue buena, se observó una 
tendencia hacia una menor precisión en la zona límite de la RFF. 
La falta de comparativas directas con el tratamiento guiado por la 
RFF en los resultados y la reproducibilidad fueron variables.

En cuanto a esto último, la reproducibilidad inter e intraobservador 
del CFC fue de alta a poca entre los operadores entrenados obser-
vándose una notable variabilidad en los valores de RFFv entre 
operadores inexpertos y expertos. En cambio, los valores de la RFF 
pudieron obtenerse una y otra vez en otros estudios ya publicados 
con una imprecisión casi nula72.
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Los autores coincidieron en señalar la importancia de adherirse a 
los procedimientos operativos estándar y proporcionar feedback y 
formación continua para lograr unos cálculos precisos72.

PERSPECTIVAS DE FUTURO

En nuestra opinión, los problemas más importantes que todavía hay 
que abordar son la necesidad de realizar ICP en lesiones con valores 
discordantes de NHPR/RFF y la comparativa entre índices angio-
gráficos frente a índices basados en la RFF a la hora de guiar el 
tratamiento. El valor de estos índices se establecerá más a fondo 
en los siguientes ensayos que se están llevando a cabo en la actua-
lidad: FAST III (NCT04931771), LIPSIASTRATEGY (NCT03497637), 
FAVOR III Europe Japan trial (NCT03729739), FLASH-RFF II 
(NCT04575207), NCT05209503 y NCT05202041 y ALL-RISE 
(NCT05893498) que analizarán el riesgo de eventos adversos em-
pleando RFFv, CFC, caRFF, accuRFFangio y angio-RFF frente a la 
revascularización guiada por RFF.
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Pregunta: ¿Cuáles con, en su opinión, las conclusiones que se 
pueden extraer de los dos estudios ORBITA1,2?

Respuesta: Los dos estudios ORBITA pretenden zanjar el debate 
sobre la utilidad de la revascularización coronaria en los pacientes 
con angina crónica estable y lesiones coronarias que generen isque-
mia en dicho territorio. El estudio ORBITA1, un ensayo clínico ciego 
y multicéntrico publicado en 2018, aleatorizó a 230 pacientes con 
angina estable y estenosis grave de un vaso (> 70%) para ser tra-
tados con intervencionismo coronario percutáneo (ICP) o recibir 
placebo, con el fin de valorar el alivio sintomático de la angina. 
Tras la inclusión en el estudio, ambos grupos recibieron una estra-
tegia de optimización del tratamiento médico en las 6 semanas 
previas a la aleatorización. No se registraron diferencias significa-
tivas a los 6 meses de seguimiento en el objetivo primario de tole-
rancia al esfuerzo en la ergometría entre ambos grupos. Los autores 
concluyeron que la eficacia de los procedimientos invasivos debía 
ser determinada con un control con placebo únicamente (sin opti-
mización farmacológica). Y esto es precisamente lo que pretende 
contestar el recién publicado estudio ORBITA-22, en el cual se 
distribuyeron al azar 301 pacientes en 14 centros del Reino Unido 
para recibir ICP o placebo, pero suspendiendo en todos la medica-
ción antianginosa 2 semanas antes de la aleatorización. Todos los 
pacientes debían tener enfermedad coronaria significativa y presen-
cia de isquemia al menos en un territorio. Ambos grupos recibieron 
doble antiagregación (también el grupo de placebo). El  objetivo 
primario (valoración de angina, necesidad de medicación y eventos 
tras 12 semanas de seguimiento) fue favorable al grupo de ICP en 
comparación con el que recibió placebo, con mejoría en la ergome-
tría de control y en las pruebas de calidad de vida. Los autores 
concluyen que, en los pacientes con angina estable, enfermedad 
coronaria y evidencia de isquemia en ese territorio que no reciben 
medicación antianginosa, el ICP reduce los síntomas de angina en 
comparación con el placebo. 

En mi opinión, ambos estudios vienen a corroborar dos cuestiones: 
por un lado, que el tratamiento de primera elección en los pacientes 
con angina estable es la medicación oral optimizada; y por otro, 
que en aquellos que mantengan la angina o sufran efectos secun-
darios por el tratamiento, el ICP mejora sus síntomas, su capacidad 
de esfuerzo y su calidad de vida.

P: ¿Cuáles serían los aspectos más críticos de estos dos estudios? 

R: Metodológicamente son dos estudios muy bien realizados, pero 
ambos con muy pocos pacientes. En el estudio ORBITA1 el reclu-
tamiento no fue sencillo (230 pacientes en 4 años, en 5 centros 
importantes del Reino Unido), lo que supone un sesgo de selección 
de pacientes (en general, pacientes menos graves). La estimación 
de la enfermedad coronaria fue visual (lesiones > 70%), sin uso de 
imagen intracoronaria, y no siempre lesiones proximales, segura-
mente con mayor carga isquémica. Por último, el 85% de los pa-
cientes no tratados con ICP acabaron recibiendo revascularización 
coronaria percutánea en el seguimiento. 

El estudio ORBITA-22 subsanó algunas de estas limitaciones al 
utilizar imagen intravascular y fisiología coronaria, que identifica 
lesiones realmente significativas y evita el tratamiento de lesiones 
no graves desde el punto de vista funcional, lo que reduce los 
eventos en el seguimiento3-5. Sin embargo, una vez más, y en 14 
centros, incluir 300 pacientes costó más de 4 años. Se han criticado 
aspectos éticos del estudio, pues la comparación frente a placebo y 
no frente al tratamiento médico óptimo dejaba al grupo de placebo 
sin tratamiento alguno para la angina, y se sometía a un riesgo de 
sangrado innecesario a estos pacientes por la doble antiagregación. 
No obstante, parece pertinente la realización del estudio de este 
modo, pues se había puesto en controversia la utilidad real del ICP, 
e incluso las bases de la fisiología coronaria, ante los resultados del 
estudio ORBITA1, al sugerir que aumentar la reserva fraccional de 
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flujo coronario en un territorio isquémico no tenía ningún impacto. 
Esto ha quedado aclarado en el estudio ORBITA-22.

Por último, el infarto periprocedimiento sigue siendo el punto débil 
del intervencionismo coronario en todos los ensayos clínicos. La 
definición de «infarto periprocedimiento» incluye desde infarto con 
Q en relación con pérdida de ramo epicárdico hasta una elevación 
leve de la troponina (el umbral es 5 veces el límite superior, según 
la definición vigente6) por alguna complicación durante el interven-
cionismo potencialmente tratable con buen resultado final (disec-
ción de rama, fenómeno de no reflujo, compromiso temporal del 
flujo, etc.). Esto, sin duda, penaliza siempre las opciones de revas-
cularización (percutáneas o quirúrgicas) en todos los ensayos clíni-
cos, y sería conveniente una diferenciación del tipo de infarto con 
más implicaciones pronósticas.

P: ¿Qué cree que aportan estos dos estudios respecto al mucho más 
amplio ensayo ISCHEMIA?

R: El estudio ISCHEMIA7, publicado en 2020, fue mucho más 
grande, con más de 5.000 pacientes con enfermedad coronaria es-
table y presencia de isquemia moderada o grave, a los que se 
aleatorizó a estrategia inicial invasiva con coronariografía y revas-
cularización, cuando era preciso, añadida al tratamiento médico, o 
a una estrategia conservadora de inicio, con tratamiento médico 
solo y angiografía si este era insuficiente. El objetivo del estudio 
era la valoración pronóstica, no sintomática, con un combinado de 
muerte de causa cardiovascular, infarto de miocardio u hospitaliza-
ción por angina inestable, insuficiencia cardiaca o parada cardiaca 
resucitada. Tras una mediana de seguimiento de 3,2 años no se 
estableció que una estrategia invasiva de inicio, en comparación 
con una estrategia conservadora, redujera el riesgo de eventos is-
quémicos cardiovasculares o de muerte por cualquier causa.

Dejando de lado las limitaciones y posibles críticas al estudio IS-
CHEMIA7, como son las dificultades del reclutamiento, unos crite-
rios de inclusión muy rigurosos, la ausencia de isquemia grave en 
un porcentaje elevado de los casos, y que el 25% de los pacientes 
en el grupo de tratamiento conservador finalmente recibieron re-
vascularización, lo que está claro es que el objetivo de este estudio 
es muy distinto del que se plantearon los estudios ORBITA y 
ORBITA-2.

En general, el pronóstico de los síndromes coronarios crónicos es 
bueno y resulta difícil demostrar diferencias en cuanto al pronóstico 
en este subgrupo de pacientes tras un seguimiento medio de algo 
más de 3 años. Además, el estudio ISCHEMIA incluyó un grupo de 
pacientes heterogéneos en ciertos aspectos, y excluyó a aquellos 
con enfermedad coronaria más grave (como enfermedad de tronco 
común) o con disfunción ventricular, en los que se sabe que el 
impacto pronóstico de la revascularización es mayor.

Otra cuestión es la mejoría de los síntomas y de la calidad de vida. 
De hecho, los autores del estudio ISCHEMIA7 reportaron la impli-
cación clínica y en términos de calidad de vida. Pese a que un 35% 
de los pacientes estaban asintomáticos, la estrategia invasiva se 
asoció a una mejoría de la calidad de vida relacionada con la angina, 
sobre todo en aquellos con revascularización completa8. Esta dife-
rencia fue mayor para los pacientes sintomáticos.

Los estudios ORBITA se centran en la mejoría sintomática de los 
pacientes con síndromes coronarios crónicos, pero con muchos 
menos pacientes y menos tiempo de seguimiento para poder probar 
una mejoría en la capacidad de esfuerzo y la calidad de vida, que 
sí se observa en los objetivos secundarios del estudio ISCHEMIA.

P: Basándose en todas esas evidencias, ¿cuáles son las ventajas del 
abordaje invasivo frente al conservador?

R: No se ha podido demostrar que en los pacientes con síndromes 
coronarios crónicos exista una ventaja del abordaje invasivo como 
primera elección frente al abordaje conservador. El tratamiento de 
base para los pacientes con angina crónica es el tratamiento médico 
óptimo. De hecho, así lo indican las guías de práctica clínica, y la 
publicación de los estudios ORBITA no las ha modificado en 
absoluto.

Sin embargo, tampoco deberíamos tener dudas, considerando los 
resultados de estos estudios, en cuanto a que el ICP debería ser la 
opción terapéutica en aquellos pacientes que no controlan sus 
síntomas con medicación, que presentan efectos secundarios a esta 
o, incluso, que simplemente no desean seguir tomando fármacos 
para controlar sus síntomas. La revascularización de estos pacien-
tes es una posibilidad con buenos resultados y mejoría de los 
síntomas.

Habrá que esperar a disponer de seguimientos a más largo plazo 
del estudio ISCHEMIA7 para evaluar si la revascularización coro-
naria en pacientes con angina crónica estable puede tener algún 
impacto pronóstico. Por el momento, no tenemos evidencias para 
afirmarlo, pero sí sabemos que los pacientes incluidos en el estudio 
que fueron tratados con revascularización completa tuvieron menos 
eventos (muerte de causa cardiovascular o infarto de miocardio) en 
el seguimiento que los que recibieron revascularización incompleta 
o abordaje inicial conservador9. Además, los infartos en el segui-
miento (separándolos de los periprocedimiento con las connotacio-
nes mencionadas) fueron menores en el grupo con estrategia inicial 
invasiva10. 

Por último, hay que tener en cuenta que en los tres estudios se 
incluyen pacientes con síndromes coronarios crónicos en general 
de bajo riesgo, en su mayoría con isquemia claramente demostrada, 
pero de grado moderado, y afectación de un solo vaso en la ma-
yoría de los casos, de manera que sus resultados no son extrapo-
lables a pacientes con enfermedad coronaria más compleja, como 
afectación multivaso, lesiones de tronco común o disfunción ven-
tricular asociada11. Por ello, es importante la identificación y la 
caracterización correctas de la enfermedad coronaria, lo cual casi 
siempre precisa una coronariografía no invasiva, o invasiva si la 
primera no es clara. Otra guerra distinta es si, una vez valorada 
correctamente la enfermedad coronaria, se requiere o no la revas-
cularización del enfermo o el abordaje conservador de sus lesiones 
para mejorar sus síntomas, o si el tipo de enfermedad coronaria, 
por su extensión o gravedad y por el territorio miocárdico en 
riesgo, necesita un abordaje más agresivo, con revascularización 
percutánea o quirúrgica.

P: ¿Qué indicaciones considera en la práctica clínica para decidir 
un abordaje invasivo en un paciente con angina estable?

R: Los resultados obtenidos en los estudios ORBITA mantienen el 
tratamiento médico como primera opción para los pacientes con 
angina crónica y relegan el abordaje invasivo a aquellos con sín-
tomas no corregibles pese al tratamiento médico óptimo. Esta sería, 
por tanto, su indicación en la angina crónica estable. Sin embargo, 
tales resultados no son extrapolables a los pacientes con enferme-
dad multivaso y con isquemia grave, de manera que sería un error 
tomarlos como referencia para dejar de realizar coronariografías, 
lo que podría implicar dejar de revascularizar a pacientes con 
mayor riesgo que el que dictaminan sus síntomas. Por lo tanto, y 
como siempre en medicina, habría que valorar individualmente a 
cada paciente para determinar quiénes, en función no solo de sus 
síntomas, sino también de múltiples factores, precisan un abordaje 
invasivo más precoz. Tendremos que esperar a disponer de resul-
tados a más largo plazo, incluso para estos pacientes de menor 
riesgo por su menor carga isquémica, para ver cómo termina la 
película.



237J. Martín Moreiras. REC Interv Cardiol. 2024;6(3):235-237

FINANCIACIÓN

No se ha contado con financiación para la elaboración de este 
artículo.

DECLARACIÓN SOBRE EL USO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL

No se ha utilizado inteligencia artificial.

CONFLICTO DE INTERESES

Sin conflictos de intereses.

BIBLIOGRAFÍA

	 1. 	Al-Lamee R, Thompson D, Dehbi H-M, et al. Percutaneous coronary inter-
vention in stable angina (ORBITA): a double-blind, randomised controlled 
trial. Lancet. 2018;391:31-40.

	 2. 	Rajkumar CA, Foley MJ, Ahmed-Jushuf F, et al. A Placebo-Controlled Trial 
of Percutaneous Coronary Intervention for Stable Angina. N Engl J Med. 
2023;389:2319-2330.

	 3. 	Holm NR, Andreasen LN, Neghabat O, et al. OCTOBER Trial Group. OCT 
or Angiography Guidance for PCI in Complex Bifurcation Lesions. N Engl 
J Med. 2023;389:1477-1487.

	 4. 	Lee JM, Choi KH, Song YB, et al. RENOVATE-COMPLEX-PCI Investiga-
tors. Intravascular Imaging-Guided or Angiography-Guided Complex PCI. 
N Engl J Med. 2023;388:1668-1679.

	 5. 	Tonino PAL, De Bruyne B, Pijls NHJ, et al. FAME Study Investigators. 
Fractional flow reserve versus angiography for guiding percutaneous coro-
nary intervention. N Engl J Med. 2009;360:213-224.

	 6. 	Thygesen K, Alpert JS, Jaffe AS, et al. Executive Group on behalf of the 
Joint European Society of Cardiology (ESC)/American College of Cardiology 
(ACC)/American Heart Association (AHA)/World Heart Federation (WHF) 
Task Force for the Universal Definition of Myocardial Infarction. Fourth 
Universal Definition of Myocardial Infarction (2018). J Am Coll Cardiol. 
2018;72:2231-2264.

	 7. 	Maron DJ, Hochman JS, Reynolds HR, et al. ISCHEMIA Research Group. 
Initial Invasive or Conservative Strategy for Stable Coronary Disease. N 
Engl J Med. 2020;382:1395-1407.

	 8. 	Mavromatis K, Jones PG, Ali ZA, et al. ISCHEMIA Research Group. 
Complete Revascularization and Angina-Related Health Status in the ISCH-
EMIA Trial. J Am Coll Cardiol. 2023;82:295-313.

	 9. 	Stone GW, Ali ZA, O’Brien SM, et al.; ISCHEMIA Research Group. Impact 
of Complete Revascularization in the ISCHEMIA Trial. J Am Coll Cardiol. 
2023;82:1175-1188.

	 10. 	Redfors B, Stone GW, Alexander JH, et al. Outcomes According to Coro-
nary Revascularization Modality in the ISCHEMIA Trial. J Am Coll Cardiol. 
2024;83:549-558.

	 11. 	Al-Mallah MH, Ahmed AI, Nabi F, et al. Outcomes of patients with 
moderate-to-severe ischemia excluded from the ISCHEMIA trial. J Nucl 
Cardiol. 2022;29:1100-1105.



* Autor para correspondencia.
Correo electrónico: dvivas@secardiologia.es (D. Vivas).

 @docvivas

Online el 17 de abril de 2024. 
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.

A debate. «Orbitando» en torno al abordaje 
de la angina estable. Perspectiva del clínico

Debate. “Orbiting” around the management of stable 
angina. The clinician’s perspective

David Vivasa,b,*
a Instituto Cardiovascular, Hospital Clínico San Carlos, Madrid, España 
b Departamento de Medicina, Facultad de Medicina, Universidad Complutense, Madrid, España

VÉASE CONTENIDO RELACIONADO:
https://doi.org/10.24875/RECIC.M24000453

Pregunta: ¿Cuáles son, en su opinión, las conclusiones que se 
pueden extraer de los dos estudios ORBITA1,2?

Respuesta: Los estudios ORBITA se centran en un aspecto concre-
to del tratamiento de los pacientes con síndrome coronario agudo: 
el beneficio en el alivio sintomático de la angina1,2. El estudio 
ORBITA1 es un ensayo clínico doble ciego, aleatorizado y multicén-
trico en el que se analizó, en 230 pacientes con enfermedad grave 
de un vaso y síntomas isquémicos, si la intervención coronaria 
percutánea (ICP) en comparación con un procedimiento placebo se 
asociaba a una mejoría en el tiempo de ejercicio libre de angina1. 
Tras 6 semanas de seguimiento no se detectaron diferencias esta-
dísticamente significativas en el objetivo primario (diferencias en 
el incremento de ejercicio en la prueba de esfuerzo) entre ambos 
grupos. El estudio ORBITA2, que es un ensayo clínico doble ciego 
y multicéntrico, incluyó 301 pacientes con angina de esfuerzo que 
fueron aleatorizados a tratamiento con ICP o a placebo2. La meto-
dología difiere de la del estudio ORBITA: todos los pacientes deja-
ron la medicación antianginosa 2 semanas antes de la aleatorización, 
y solo fueron incluidos si en ese periodo presentaban angina (eva-
luada por una compleja puntuación a través de una aplicación 
móvil)3. Solo se incluyeron pacientes con, al menos, enfermedad 
grave de un vaso evaluada mediante un estudio fisiológico; además, 
en ambos grupos se llevó a cabo la intervención (simulada en el 
grupo placebo), recibiendo todos los pacientes doble antiagregación 
plaquetaria. En total, el 80% de los pacientes presentaron enferme-
dad de un solo vaso, mayoritariamente de la descendente anterior, 
y se consiguió la revascularización completa en casi el 100% de los 
casos (utilizando imagen intracoronaria en el 70% de las ICP). Tras 
un seguimiento de 12 semanas, los pacientes que recibieron ICP 
presentaron, de manera estadísticamente significativa, mayor alivio 
de los síntomas anginosos que los del grupo que recibió placebo, así 
como más tolerancia al ejercicio y una mejora en la calidad de vida.

P: ¿Cuáles serían los aspectos más críticos de estos dos estudios?

R: A pesar de que introdujo el novedoso concepto de simular una 
ICP en el grupo de placebo (evitando el efecto de atribuir la mejoría 

clínica al hecho de realizar el procedimiento), el estudio ORBITA 
presentó como limitaciones principales su pequeño tamaño mues-
tral y la limitación del tiempo de seguimiento. Además, la utiliza-
ción de la tolerancia al ejercicio con la prueba de esfuerzo como 
objetivo principal del trabajo ha sido criticada debido a su hetero-
geneidad. Es interesante que el 29% de los pacientes tuvieron un 
estudio de reserva funcional de flujo negativo (> 0,80), por lo que 
es lógico pensar que no se obtiene una mejoría sintomática tras la 
ICP. De hecho, en un subestudio preespecificado se determinó que 
la reserva funcional de flujo predecía una mejora de la isquemia 
(valorada por ecocardiograma de estrés con dobutamina), pero no 
de la angina (evaluada mediante puntuaciones o con el tiempo de 
ejercicio)4. Con todo esto, el impacto que pueda suponer este estu-
dio en la práctica clínica parece limitado.

El estudio ORBITA-2, que a diferencia del primero evaluó pacientes 
con lesión de más de un vaso, tiene como principal aspecto criticable 
la suspensión del tratamiento antianginoso (es decir, comparó ICP 
frente a pacientes sin tratamiento farmacológico, a diferencia del 
ORBITA, en el que los pacientes se encontraban con tratamiento 
médico óptimo), en contra de la recomendación de las guías de 
práctica clínica5. Aunque el efecto de la ICP se prevé inmediato y 
sostenido, el seguimiento durante solo 12 semanas continúa siendo 
limitado. Realmente, la principal crítica que se puede hacer al estudio 
es inherente a su metodología: al comparar con placebo y no con el 
tratamiento médico óptimo, la aplicabilidad clínica puede resultar 
limitada. Eso sí, el diseño (y más al ser doble ciego) ayuda a reforzar 
la evidencia del tratamiento con ICP en pacientes con isquemia co-
ronaria (tanto anatómica como funcional), al mejorar la fisiopatología 
inherente al desequilibrio entre aporte y demanda de oxígeno.

P: ¿Qué cree que aportan estos estudios respecto al mucho más 
amplio ensayo ISCHEMIA?

R: En el contexto del síndrome coronario crónico, la revasculariza-
ción busca dos ventajas: pronóstica o sintomática. En síntesis, el 
beneficio pronóstico de la revascularización está bien establecido 
en pacientes con enfermedad grave de tronco coronario izquierdo, 
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al igual que en aquellos con enfermedad multivaso y fracción de 
eyección del ventrículo izquierdo < 35%5,6. Sin embargo, existe 
mayor incertidumbre en el beneficio pronóstico de aquellos pacien-
tes con territorio isquémico extenso (aspecto en el que se centra el 
estudio ISCHEMIA), así como en evaluar el beneficio sintomático 
de la intervención sobre la angina. El estudio ISCHEMIA, con 
mayor tamaño muestral que los estudios ORBITA, aleatorizó a 
5.179 pacientes con enfermedad arterial coronaria estable e isque-
mia moderada-grave en el test de estrés a una estrategia inicial 
invasiva o conservadora7. Tras una mediana de 3,2 años de segui-
miento no se registraron diferencias significativas entre ambas es-
trategias en cuanto al objetivo principal (muerte de causa cardio-
vascular, infarto de miocardio, hospitalización por angina inestable, 
insuficiencia cardiaca o parada recuperada). Aunque el estudio 
presenta múltiples limitaciones que pueden condicionar la inferen-
cia de los resultados (una alta tasa de cruzamientos entre ambos 
grupos, hasta un 14% de los pacientes incluidos no presentaron 
isquemia, o esta era leve, o la penalización que supone para el 
evento principal la inclusión de los infartos periprocedimiento, más 
numerosos en el grupo de tratamiento invasivo), los pacientes 
aleatorizados al grupo de tratamiento invasivo presentaron mayor 
alivio sintomático que los del grupo de tratamiento conservador. 
Este beneficio fue mayor en los pacientes con episodios más fre-
cuentes de angina basalmente, y menor en los asintomáticos, inclu-
so con isquemia inducible8.

En mi opinión, la principal diferencia entre los estudios ORBITA y 
el ISCHEMIA, más allá del tamaño muestral y de las limitaciones de 
la metodología de los primeros, consiste en el cegamiento de los 
pacientes que se someten a un tratamiento invasivo en los estudios 
ORBITA. Es importante recordar que los síntomas son una caracte-
rística subjetiva, y la evaluación de cualquier intervención sobre los 
eventos cardiovasculares puede tener tanto un componente fisiológi-
co como un efecto placebo. Es de agradecer que se diseñen estudios 
invasivos que simulen el procedimiento en el grupo control, puesto 
que permiten comprobar el efecto directo de la intervención sobre 
objetivos subjetivos, como puede ser el alivio de la angina.

P: Según todas estas evidencias, ¿cuáles son las ventajas, si cree 
que las tiene, del abordaje invasivo frente al conservador?

R: Las guías de práctica clínica actuales (a la espera de la actuali-
zación de la Sociedad Europea de Cardiología sobre el manejo del 
síndrome coronario crónico en 2024) recomiendan que la ICP se 
reserve para pacientes que, a pesar de encontrarse con un trata-
miento médico óptimo, presenten síntomas refractarios5,6, y las 
evidencias antes comentadas no invitan a cambiar esta indicación. 
Gracias a los estudios ORBITA se ha demostrado que la conexión 
entre las estenosis coronarias epicárdicas, la isquemia y los sínto-
mas es más compleja de lo que se podría pensar; y con el ISCHE-
MIA se ha constatado el dudoso impacto del alivio de la isquemia 
en la incidencia de eventos. Y es que la gravedad de la isquemia 
es un reflejo de la carga de enfermedad aterosclerótica, y revascu-
larizar únicamente lo que se ha registrado no va a cambiar el im-
pacto clínico, dado que la intervención no modificará el proceso 
subyacente9. Además, hay que recordar que hasta un tercio de los 
pacientes continúan con síntomas de angina a pesar de una revas-
cularización exitosa10. Incluso el coste-efectividad del abordaje in-
vasivo frente al tratamiento médico óptimo en este escenario no 
está aclarado11. Por ello, y más allá de la propia revascularización, 
un estudio invasivo hemodinámico puede aportar información de 
gran utilidad para confirmar el mecanismo de la isquemia (altera-
ciones de la microcirculación, trastorno vasomotor, etc.) y ayudar 
a optimizar el tratamiento farmacológico.

P: ¿Qué indicaciones considera en la práctica clínica para decidir 
un abordaje invasivo en un paciente con angina estable?

R: Dejando aparte los supuestos en los que la revascularización ha 
demostrado mejoría pronóstica previamente comentados, es razo-
nable que la base del tratamiento de la angina estable sea farma-
cológica. No obstante, el hecho de ser una enfermedad crónica y 
que el paciente necesite medicación antianginosa a largo plazo 
pueden hacer que sea difícil controlar de manera adecuada los 
síntomas. A esto hay que sumar otros factores como una mala to-
lerabilidad a la medicación, una adherencia subóptima o la propia 
preferencia del paciente. En todas estas situaciones, el abordaje 
invasivo puede considerarse la opción más recomendable.
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La canulación coronaria sigue siendo todo un desafío tras un im-
plante percutáneo de válvula aórtica (TAVI). El alineamiento comi-
sural de la prótesis valvular facilita la canulación coronaria, espe-
cialmente en prótesis autoexpandibles1. Además, para ciertos 
dispositivos, pueden hacerse necesarias diferentes técnicas de 
canulación coronaria si la prótesis valvular previamente implantada 
presenta un alineamiento comisural incorrecto2. Analizando las 
proyecciones de 3 cúspides y solapamiento de 2 cúspides izquierda 
a derecha (2 cúspides) tras el TAVI, es posible calcular el grado de 
alineamiento comisural de las prótesis valvulares con los postes 
comisurales identificables en la fluoroscopia3,4. El objetivo de este 
estudio fue describir las proyecciones óptimas para la canulación 

de la arteria coronaria izquierda (CI) y coronaria derecha (CD) en 
pacientes con TAVI previo.

Se analizaron las imágenes tomográficas computarizadas pre-TAVI 
de 105 pacientes consecutivos derivados a nuestro centro para re-
cibir un TAVI. Cinco casos fueron descartados por su mala calidad 
del estudio o por el reemplazo previo de la válvula aórtica. Las 
proyecciones óptimas para cateterizar la CI y la CD se identificaron 
con el software 3mensio (Pie Medical Imaging, Países Bajos) y defi-
nieron como proyecciones coplanares con el plano trasversal de la 
aorta a nivel de cada ostium coronario y ortogonales a estos, res-
pectivamente. Se puede establecer una «proyección en-face» intrao-
peratoria del anillo aórtico como una proyección en la que la pró-
tesis valvular se aprecia acortada, generalmente en una angulación 
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Figura 1. Angulación fluoroscópica derivada de la tomografía computarizada. A: cateterismo de la CI (asterisco verde; ostium coronarios de la CI). B: cate-
terismo de la CD (asterisco rojo; ostium coronarios de la CD). La flecha amarilla indica el sentido de la proyección del arco quirúrgico en la reconstrucción 
multiplanar en-face de la raíz aórtica en la tomografía computarizada. C: diagrama de dispersión para cateterizar la CI y la CD (elipse gris; proyección en-face 
habitual de la raíz aórtica); CD: coronaria derecha; CRA: craneal; CI: arteria coronaria izquierda; OAI: oblicua anterior izquierda. 
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craneal (CRA) y oblicua anterior derecha (OAI). La proyección 
subsiguiente resulta útil para guiar la rotación del catéter en sentido 
horario o antihorario, lo cual es sumamente útil para determinar si 
el catéter cruza el stent de la prótesis dentro de una celda alineada 
cerca del ostium coronario (figura 1). 

Las proyecciones medias para cateterizar la CI y la CD fueron las 
siguientes: CRA = 18,8º ± 10,3º, OAI (oblicua anterior izquierda) 
= 34,4º ± 13,0º; CRA = 39,5º ± 8,1º y OAI = 74,5º ± 14,2º, res-
pectivamente. La figura 2 muestra el cateterismo de la CI con un 
catéter Judkins izquierdo 4.0 en un paciente con una prótesis Evolut 
PRO + 24 previa (Medtronic, Estados Unidos) empleando las an-
gulaciones propuestas del arco quirúrgico y proyecciones en-face.

Como resultado, proponemos que cuando un paciente post-TAVI 
sea derivado para una coronaiografía, el primer paso sea determinar 
el alineamiento del TAVI empleando los métodos descritos previa-
mente3. Se puede intentarse cateterizar la CI en CRA = 18,8º y OAI 
= 34,4º y la CD en CRA = 39,8º y LAO = 74,4º, utilizando una 

proyección en-face para rotar el catéter en sentido horario o antiho-
rario (figura 2). Se deben tener en cuenta diferentes técnicas de 
canulación según el grado de alineamiento comisural2.

Además, sugerimos que, tras cada TAVI que se realice, quede re-
gistrado el grado de alineamiento comisural. Las proyecciones de 
canulación específicas para la CI y la CD se podrían incorporar, 
también, al informe para facilitar posteriores cateterismos
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Figura 2. Ejemplo de cateterismo de la CI. Se utilizaron proyecciones CRA = 19º y OAI = 34º para determinar la altura (flecha morada) de la celda para cruzar 
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hospital. Se consideraron posibles variables de sexo y género según 
las guías SAGER.
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La administración de tratamiento anticoagulante solo ha demostra-
do ser eficaz contra la embolia pulmonar (EP) aguda de riesgo bajo 
y de bajo a intermedio1. No obstante, la EP de riesgo intermedio-alto 
y alto está asociada a un riesgo considerablemente alto de colapso 
circulatorio a corto plazo, muerte o hipertensión pulmonar trom-
boembólica crónica de entre el 3 y el 10% cuando se trata solo con 
anticoagulación1. Aunque la fibrinólisis sistémica reduce este riesgo 
en un 50%, este tratamiento aumenta significativamente el riesgo 
de sangrado mayor, tal y como describió el ensayo PEITHO2, lo 
cual ha limitado el uso de la fibrinólisis sistémica a pacientes de 
alto riesgo, tal y como recomienda la guía vigente3. 

Esta limitación ha generado un interés creciente en las terapias 
dirigidas por catéter (TDC) en pacientes con EP aguda de alto riesgo 
y una contraindicación o fracaso de la fibrinolisis sistémica, así 
como en pacientes de riesgo intermedio-alto que desarrollan dete-
rioro hemodinámico a pesar de la anticoagulación3. Las TDC per-
miten una resolución más rápida de los defectos de perfusión y una 
mejora hemodinámica sin los efectos hemorrágicos sistémicos 
asociados a la trombolisis sistémica.

A pesar del mayor uso de estas TDC, la evidencia clínica sobre sus 
beneficios sigue siendo escasa al no haber ensayos aleatorizados 
controlados que cuenten conlas herramientas estadísticas necesa-
rias, teniendo en cuenta además que los estudios actuales se limitan 
a una mejora hemodinámica inmediata o a marcadores indirectos 
de imágenes4-6.

El objetivo de este estudio fue valorar la seguridad, viabilidad y 
efectos a medio plazo de las TDC. Entre 2020 y 2022, se inscribió 
prospectivamente a pacientes consecutivos con EP de riesgo alto e 
intermedio-alto tratados de TDC en un único centro terciario. Los 
criterios de selección incluyeron a pacientes de alto riesgo con fi-
brinolisis contraindicada o fallida y a aquellos de riesgo intermedio-
alto y deterioro hemodinámico a pesar de la anticoagulación. Se 
excluyó a los pacientes con EP de más de 2 semanas de evolución 
o con trombos en tránsito.

Se llevó a cabo un cateterismo cardiaco derecho (CCD) y una an-
giografía pulmonar bilateral vía vena basílica femoral o antecubital 
derecha antes de la intervención. Los operadores tuvieron que 
decidir si se hacía una fibrinolisis in situ, una trombectomía mecá-
nica o ambas intervenciones según la carga de trombos, su locali-
zación, el estado hemodinámico del paciente y el riesgo de sangrado. 
Se indujo fibrinolisis local dirigida por catéter mediante la infusión 
de alteplasa de 1 mg/h durante 12 horas seguido de 1 bolo de 1 mg. 
La trombectomía mecánica dirigida por catéter empleó el sistema 
de aspiración Indigo de 8 y 12 Fr (Penumbra, Estados Unidos) para 
restaurar la perfusión en tantas ramas como fuera posible hasta 
obtener un buen resultado angiográfico o una aspiración de sangre 
de 300 a 350 ml. El protocolo de seguimiento incluyó un ecocar-
diograma, una angiotomografía computarizada, el ya citado CCD y 
una angiografía pulmonar 3 meses después de la TDC.

Se analizó a 39 pacientes. Las características basales se muestran 
en la tabla 1, que muestra niveles altos de lactato sérico, troponina 
y del péptido natriurético tipo B pro-N-terminal en el 30, 97 y 92% 
de los pacientes, respectivamente. En el momento del ingreso, el 
18% de los pacientes fueron estratificados como de alto riesgo. El 
ecocardiograma realizado durante el ingreso confirmó la dilatación 
del ventrículo derecho (VD) en el 95% de los pacientes, con disfun-
ción sistólica del VD en el 69% de estos.

Se indujo fibrinólisis local en el 71% de los pacientes, el dispositivo 
de aspiración Penumbra se empleó en el 10% y la terapia combi-
nada en el 18%. No se observaron sangrados mayores conducentes 
a la muerte ni que requirieran intervención médica o transfusión 
durante ni después de la intervención. Sobrevino 1 disección de la 
arteria pulmonar y 1 avulsión parcial de la fresa del dispositivo 
Penumbra, ambas tratadas conservadoramente con buenos resulta-
dos. Un paciente tuvo shock cardiogénico persistente y refractario 
que finalmente le provocó la muerte. Los datos de la intervención 
se muestran en la tabla 1. 

Un total de 23 pacientes completaron el seguimiento de 3 meses de 
duración con resultado de 4 fallecimientos, principalmente por 
causas no cardiovasculares. Se observó una tasa significativa de 
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seguimiento incompleto por varias razones, incluidos 4 pacientes 
extranjeros que no pudieron completar el seguimiento, 5 que reti-
raron su consentimiento y 3 que se perdieron en el seguimiento. El 
estado hemodinámico mejoró significativamente entre los 23 pa-
cientes que sí lo completaron.. Los datos del CCD confirmaron 
caídas de las presiones de la aurícula derecha, arteria pulmonar 
sistólica y arteria pulmonar a una media de 3,6, 16,8 y 10,7 mmHg, 
respectivamente (p < 0,001). También se observaron subidas del 
gasto e índice cardiacos (medias de 1,61 y 0,85 l/min/m2, respecti-
vamente) (p < 0,001) y un descenso de 1,65 unidades Wood en la 
resistencia vascular pulmonar (p = 0,012). También se observó una 
mejora en los defectos de perfusión, con un descenso medio de 8,7 
puntos en el índice de Miller modificado (p < 0,001) y mejoras en 
la función del VD, un descenso medio de 0,5 en el cociente VD/VI 
en la tomografía computarizada (TC) (p < 0,001), una subida media 
de 5,4 mm en la excursión sistólica del plano del anillo tricúspide 
(TAPSE) (p < 0,001) y una subida media de 5,0 cm/s en la velocidad 
de sístole del anillo tricúspide (S’) (p = 0,006). Estos resultados se 
muestran en la figura 1. A los 3 meses, 9 de los 23 pacientes (39%) 
presentaban valores medios de presión arterial pulmonar > 20 
mmHg.

Durante el periodo de seguimiento, fallecieron 4 pacientes, lo cual 
arrojó una tasa de mortalidad global del 10,3%. No obstante, solo 
hubo 1 fallecimiento de origen cardiaco secundario a un empeora-
miento del shock cardiogénico refractario. Un paciente falleció por 
el avance de su enfermedad oncológica y 2 por causas no 
cardiovasculares.

Este estudio comunica una tasa de complicaciones menores asocia-
das a la intervención del 5,1%, lo cual mejora la viabilidad y segu-
ridad de las TDC. El estudio EXTRACT-PE informó de tasas de 
complicaciones asociadas a la intervención, sangrados mayores y 
lesiones vasculares pulmonares asociadas al dispositivo del 2,5, 1,7 
y 0,8%, respectivamente5. Además, ninguna de las 2 complicaciones 
fue mortal y el tratamiento fue conservador, con buenos resultados 
angiográficos en la reevaluación. Estas complicaciones se asociaron 
al uso de dispositivos de trombectomía mecánica y ambas sobrevi-
nieron al principio de la curva de aprendizaje de este dispositivo, 
lo cual lleva a los autores a pensar que la incidencia de estas 
complicaciones podría reducirse a medida que el operador va te-
niendo más experiencia. A pesar de inducir fibrinolisis dirigida por 
catéter a casi el 90% de los pacientes, no hubo eventos hemorrági-
cos mayores ni potencialmente mortales en las primeras 48 horas 
tras la intervención, posiblemente por la dosis tan baja de alteplasa 
utilizada. 

La mayoría de los ensayos realizados con anterioridad empleaban 
parámetros de imagen como marcadores indirectos para valorar el 
efecto inmediato de la TDC. El parámetro más utilizado es el co-
ciente VD/VI, tal y como se aprecia en los estudios SEATTLE II 
(Estudio prospectivo, de brazo único, multicéntrico de fibrinólisis 
de baja dosis guiada por ultrasonido y dirigida por catéter para el 
tratamiento de embolias pulmonares masivas y submasivas), EX-
TRACT-PE y FLARE (Estudio prospectivo, de brazo único y multi-
céntrico de trombectomía mecánica dirigida por catéter para el 
tratamiento de embolias pulmonares agudas de riesgo intermedio)4-6. 
Nuestro estudio proporciona datos más extensos y a medio plazo 
sobre los beneficios de la TDC, incluida una valoración directa 
invasiva del perfil hemodinámico y no de parámetros de imagen 
indirectos. A los 3 meses, se observó, de media, un descenso del 
cociente VD/VI de 0,5 similar a las tasas descritas en anteriores 
estudios. Además, nuestro estudio también confirmó que la función 
sistólica del VD experimentó una mejoría significativa según la 
ecocardiografía transtorácica, un descenso significativo de las pre-
siones y resistencia vascular pulmonar y un aumento del gasto 
cardiaco, ambos medidos invasivamente 3 meses después de la 
intervención. 

Tabla 1. Características basales y datos de la intervención

Características basales (n = 39)

Años, edad 60,0 ± 17,6

Género, masculino 46,2% (18)

TEV previo 12,8% (5)

Enfermedad oncológica 10,3% (4)

Hallazgos clínicos y de laboratorio (n = 39)

Síncope en la presentación 28,2% (11)

Disnea en la presentación 76,9% (30)

Días desde que cursaron síntomas 1,0 [1,8]

Embolia pulmonar de alto riesgo 17,9% (7)

Fibrinólisis sitémica fallida 0%

Contraindicación a la fibrinólisis 10,3% (4)

Presión arterial sistólica, mmHg 116 ± 26

Frecuencia cardiaca, lpm 102 ± 21

Relación PaO2/FiO2 262 ± 96

Lactato sérico, mmol/l (N < 1,8) 1,7 ± 1,6

hs-troponina I, pg/ml (N < 14) 262 [520]

NT-proBNP, pg/ml (N < 150) 2.775 [3.910]

Pico de D-dímero, ng/ml (N < 500) 8.835 [12 254]

Lactato positivo 30,8% (12)

Troponina positiva 97,4% (38)

NT-proBNP positivo 92,3% (36)

Hallazgos de las imágenes – valoración inicial (n = 39)

EP central en la angio-TC 34,2% (13)

Cociente VD/VI en la angio-TC 1,4 ± 0,2

VD dilatado en el ETT 94,6% (35)

Disfunción del VD en el ETT 69,4% (25)

Datos de la intervención y complicaciones (n = 39)

Trombectomía + fibrinólisis local 17,9% (13)

Trombectomía aislada 10,3% (4)

Fibrinólisis local aislada 71,2% (28)

Cualquier complicación de la intervención 5,1% (2)

Muerte cardiovascular 2,6% (1)

Shock cardiogénico 2,6% (1)

Sangrado mayor 0%

Taponamiento cardiaco 0%

Perforación de la arteria pulmonar 0%

Disección de la arteria pulmonar 2,6% (1)

Avulsión de la fresa del dispositivo Penumbra 2,6% (1)

IP entre moderada y grave 0%

IT entre moderada y grave (previa) 25,6% (10)

IT entre moderada y grave (posterior) 7,7% (3)

angio-TC: angiotomografía computarizada; EP: embolia pulmonar; ETT, ecocardiograma 
transtorácico; IP: insuficiencia pulmonar; IT: insuficiencia tricuspídea; NT-proBNP: 
péptido natriurético cerebral prohormonal de la porción N-terminal; TEV: tromboembo-
lismo venoso; VD: ventrículo derecho; VI: ventrículo izquierdo.
Los datos expresan n (%), media ± desviación estandar o mediana [rango 
intercuartílico].
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casi el 33% de los pacientes, un tamaño muestral pequeño y el uso 
de 2 estrategias diferentes dirigidas por catéter. 

En conclusión, para pacientes con EP de riesgo intermedio-alto y 
alto, la TDC es una opción de tratamiento viable y segura que 
mejora la hemodinámica, la función del VD y los defectos de per-
fusión 3 meses después de la intervención.

FINANCIACIÓN

Ninguna.

CONSIDERACIONES ÉTICAS 

Este estudio se llevó a cabo de conformidad con los principios de 
la Declaración de Helsinki y fue aprobado por el comité de ética 
local. Se obtuvo el consentimiento informado de todos los partici-
pantes del estudio. Las posibles variables de sexo y género se han 
tenido en cuenta según las guías SAGER.

DECLARACIÓN SOBRE EL USO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL 

No se empleó inteligencia artificial durante la realización de este 
estudio ni durante la redacción de este manuscrito.

CONTRIBUCIÓN DE LOS AUTORES 

A. Grazina y L. Almeida Morais diseñaron el protocolo del estudio y 
contaron con la colaboración de A. Fiarresga y D. Cacela. A. Grazina 

El tratamiento óptimo de la EP de riesgo intermedio aún no está 
bien establecido y las guías actuales recomiendan solo tratamiento 
anticoagulante y dejan la intervención con catéter para pacientes 
que no responden al tratamiento conservador3. El ensayo PEITHO 
confirmó que la fibrinólisis sistémica redujo significativamente el 
objetivo primario compuesto de muerte o deterioro clínico, a ex-
pensas de un aumento significativo de los sangrados mayores y las 
hemorragias intracraneales2. Aunque las TDC no se han comparado 
directamente con el tratamiento solo anticoagulante en estos pa-
cientes, los autores creen que las TDC tienen varias ventajas. En 
primer lugar, la fibrinólisis dirigida por catéter proporciona los 
mismos beneficios intrapulmonares que la fibrinólisis sistémica sin 
el riesgo de sangrado mayor. En segundo lugar, los sistemas de 
aspiración permiten una reperfusión más rápida e inmediata de las 
ramas principales, evitando un mayor deterioro que sería irrever-
sible en pacientes inestables. En tercer lugar, la trombectomía 
mecánica dirigida por catéter es una opción segura y eficaz en 
aquellos pacientes que no pueden recibir agentes fibrinolíticos. En 
cuarto lugar, ambas técnicas parecen ofrecer un beneficio adicional 
en la anticoagulación a largo plazo al reducir la perfusión, las 
presiones vasculares pulmonares y, por ende, el avance de la hi-
pertensión pulmonar tromboembólica crónica. 

La valoración del estado hemodinámico a los 3 meses ofrece nuevas 
perspectivas sobre las altas tasas de pacientes que desarrollan hi-
pertensión pulmonar, lo cual tiene una importancia capital al 
considerar el nuevo punto de corte de 20 mmHg para la presión 
arterial pulmonar media fijado por las guías de la ESC de 2022 sobre 
el manejo de la hipertensión pulmonar.

La principal limitación de este estudio es la ausencia de un grupo 
comparador. Otras limitaciones son el seguimiento incompleto de 

Figura 1. Datos invasivos de hemodinámica, ecocardiográficos, morfológicos y de la carga trombótica al ingreso y a los 3 meses. AD: aurícula derecha; TAPSE: 
excursión sistólica del plano del anillo tricúspide. VD: ventrículo derecho; VI: ventrículo izquierdo.
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y B. Lacerda Teixeira recopilaron y analizaron los datos. A. Grazina y 
B. Lacerda Teixeira redactaron el manuscrito con la colaboración de 
L. Almeida Morais. A. Fiarresga y D. Cacela coordinaron el proyecto. 
Todos los autores leyeron y aprobaron este manuscrito.

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores declaran que este es un artículo original, no publicado 
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Carta científica

Sr. Editor:

Las lesiones coronarias calcificadas siguen siendo un desafío clínico 
a la hora de realizar intervenciones, ya que se asociana índices más 
altos de complicaciones como infraexpansión y mala aposición del 
stent. Esto conlleva un mayor riesgo de revascularización de la le-
sión diana (RLD), trombosis del stent, infarto de miocardio (IM) y 
muerte1. Mientras que los stents farmacoactivos (SFA) de última 
generación y los dispositivos contemporáneos son más seguros y 
efectivos, sigue siendo necesario recurrir a técnicas de modificación 
de la placa ateroesclerótica para una adecuada expansión y aposi-
ción de dichos stents cuando fracasan las técnicas convencionales. 
Los balones de corte están diseñados para tratar lesiones complejas, 
como placas fibróticas y lesiones calcificadas2,3; no obstante, su uso 
puede haberse visto limitado por su peor perfil de cruce y poca 
evidencia que avale su perfil de eficacia y seguridad4. Además, la 
literatura publicada disponible se basa en estudios con diseños de 
no inferioridad y tamaños de muestra pequeños5 y no en análisis 
con la suficiente potencia estadística como para poder valorar la 
eficacia clínica de los balones de corte en pacientes con enfermedad 
coronaria (EC) de vaso nativo. En este sentido, se realizó una revi-
sión sistemática y metanálisis para llevar a cabo una comparativa 
entre balones de corte y balones convencionales (balones semidis-
tensibles y no distensibles) en pacientes con EC de vaso nativo.

Este metanálisis se llevó a cabo conforme según las directrices 
PRISMA para la presentación de revisiones sistemáticas. Dos revi-
sores identificaron de forma independiente estudios relevantes 
mediante una búsqueda electrónica en las bases de datos de MED-
LINE, Embase, Cochrane Register of Controlled Trials y Clinical-
Trials.gov (desde su inicio hasta junio de 2023). También se revi-
saron los resúmenes presentados en los congresos científicos más 
importantes (American Heart Association, American College of 
Cardiology, European Society of Cardiology, EuroPCR y Trans-
catheter Cardiovascular Therapeutics). Asimismo, se empleó la 
técnica de búsqueda «bola de nieve inversa» (revisión de referencias 
bibliográficas dentro de los artículos identificados y revisiones re-
levantes). Los criterios de inclusión fueron: a) ensayos controlados 
aleatorizados que compararan intervenciones coronarias percutá-
neas con balones de cortey balones semidistensibles o no 

distensibles; b) población de estudio de pacientes con EC de vaso 
nativo; c) disponibilidad de datos de resultados clínicos. Este estudio 
consta en el registro PROSPERO (CRD42023434007).

El objetivo primario fue la RLD y los secundarios el IM, la perfo-
ración del vaso y la mortalidad por cualquier causa.

Se calcularon tanto las odds ratios (OR) como los intervalos de 
confianza del 95% (IC95%) empleando el modelo de efectos aleato-
rios de DerSimonian y Laird. También se calculó la heterogeneidad 
con el método de Mantel-Haenszel. La presencia de heterogeneidad 
entre los estudios se analizó con la prueba de X2 de Cochran Q y 
la inconsistencia se valoró con la prueba de I2. Se llevó a cabo un 
análisis de metarregresión de efectos aleatorios con el método Bayes 
empírico (Paule-Mandel) para valorar la interacción entre el por-
centaje de uso de SFA, el porcentaje de uso de ecografía intravas-
cular, la diabetes mellitus y el sexo en los efectos del tratamiento. 
Se realizó un análisis de subgrupos para el objetivo primario según 
la estrategia de revascularización (implante de stent o angioplastia 
tradicional con balón simple [ICP‑balón ]). Los valores de p < 0,05 
bilateral se consideraron significativos a nivel estadístico.

Se revisaron un total de 1.090 citas y se incluyeron, finalmente, 8 
estudios con 2.712 pacientes durante un seguimiento medio de 6,6 
meses2-8. Dos de estos 8 estudios solo incluyeron lesiones calcifica-
das2,3 y los 6 restantes lesiones de novo con independencia de la 
gravedad de la calcificación coronaria4-8. Además, 4 estudios utili-
zaron la ICP‑balón como tratamiento definitivo4-7. En total, el 24,6% 
de los pacientes eran mujeres, con una media de edad de 61,6 años, 
el 34,8% de las cuales tenían antecedentes de síndrome coronario 
agudo. La arteria más tratada fue la descendente anterior (42,4%) 
y el diámetro medio del vaso de la lesión diana fue de 2,8 mm. Se 
emplearon imágenes intracoronarias en el 18,8% de los pacientes.

El uso de balones de corte se asoció a un menor riesgo de RLD que 
el asociado al uso de balones convencionales (OR = 0,67; IC95%, 
0,53-0,85; I2 = 0%) (figura 1). No se observaron diferencias entre 
los distintos grupos en el riesgo de mortalidad por cualquier causa 
(OR = 1,31; IC95%, 0,53-3,21; I2 = 0%), IM (OR = 1,22; IC95%, 
0,48-3,08; I2 = 50,1%) o perforación del vaso (OR = 1,68; IC95%, 
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Figura 1. Diagrama de bosque con OR específicos del ensayo y OR resumen con IC95% para el objetivo primario de revascularización de la lesión diana. 
CAPAS: estudio aleatorizado de angioplastia con balón de corte frente a angioplastia con balón antigua simple en lesiones tipo B/C; COPS: balón de corte 
para optimizar la predilatación durante el implante de stents; IC95%: intervalo de confianza del 95%; OR: odds ratio; REDUCE: evaluación de la reducción de 
reestenosis mediante angioplastia con balón de corte. 
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Figura 2. Análisis de subgrupos según la estrategia de revascularización (implante de stent o angioplastia con balón tradicional [ICP‑balón]) para el objetivo 
primario de revascularización de la lesión diana. CAPAS: estudio aleatorizado de angioplastia con balón de corte frente a angioplastia con balón antigua 
simple en lesiones tipo B/C; COPS: balón de corte para optimizar la predilatación durante el implante de stents; IC95%, intervalo de confianza del 95%; ICP‑balón: 
angioplastia tradicional con balón simple; OR: odds ratio; REDUCE: evaluación de la reducción de reestenosis mediante angioplastia con balón de corte; SFA: 
stent farmacoactivo; SM: stent metálico.
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0,37-7,74; I2 = 0%). Tampoco se observó que la diabetes (p = 0,337), 
el sexo (p = 0,896), el porcentaje de uso de ecografía intravascular 
(p = 0,178), o el porcentaje de implante de SFA (p = 0,721) tuvieran 
efectos significativos en el tratamiento. Nuestros resultados seguían 
coincidiendo con el análisis primario realizado tras la estratificación 
mediante estrategia de revascularización (implante de stent o 
ICP‑balón) (figura 2). 

El presente estudio es el primer análisis crítico de la evidencia 
disponible sobre el uso de balones de corteen pacientes con EC de 
vaso nativo. El uso de balones de corte se asoció a un menor riesgo 
de RLD sin un mayor riesgo asociado de eventos clínicos adversos 
comparado con el uso de balones convencionales. Este beneficio se 
explicaría por la mejor preparación de la lesión gracias al uso de 
balones de corte. Este tipo de balones crea incisiones longitudinales 
discretas en el segmento coronario ateroesclerótico diana que con-
tribuyen a mejorar la difusión y penetración del fármaco en la pared 
arterial. Curiosamente, un reciente metanálisis no mostró diferen-
cias significativas en los resultados clínicos ni de imagen en pacien-
tes tratados con balones de corte frente a otras técnicas, incluido 
el mismo riesgo de nueva revascularización9. No obstante, hay di-
ferencias importantes en torno a este estudio que explicarían los 
distintos resultados obtenidos: a) solo se incluyeron pacientes con 
lesiones gravemente calcificadas; b) se incluyeron estudios que 
compararon o combinaron el uso de balones de corte con técnicas 
como la aterectomía rotacional o balones de muy alta presión; y c) 
en todos los estudios se implantaron stents.

Pese a esto, el presente estudio debe interpretarse a la luz de varias 
limitaciones. En primer lugar, la falta de datos a nivel de los pa-
cientes impidió valorar el verdadero impacto que tuvieron las ca-
racterísticas clínicas basales (es decir, el grado de calcificación co-
ronaria) sobre los efectos del tratamiento. En segundo lugar, algunos 
de los estudios más antiguos incluidos compararon el balón de corte 
con ICP‑balón sin implante de stent, una estrategia que ya no se 
emplea. En cualquier caso, no se observó que el porcentaje de 
implante de SFA tuviera ningún efecto sobre el tratamiento en el 
análisis de metarregresión.

FINANCIACIÓN

Ninguna.

CONSIDERACIONES ÉTICAS

No se requirió aprobación ética para este metanálisis pues todos los 
datos fueron recopilados y sintetizados a partir de estudios previos. 
Tampoco se requirió consentimiento informado pues ningún 

paciente se vio implicado en nuestro trabajo. El metanálisis de ECA 
se realizó de conformidad con las guías de declaración de ítems pre-
feridos para revisiones sistemáticas y metaanálisis (PRIMA) de 2009. 
Confirmamos que los sesgos de sexo/género se han tenido en 
cuenta.
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Una etiología poco habitual de shock tras decanulación 
de ECMO

An unusual etiology of shock after ECMO decannulation
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Este es el caso de un hombre de 53 años que precisó oxigenador extracorpóreo de membrana venoarterial (ECMO-VA) tras una parada 
cardiaca refractaria por fibrilación ventricular secundaria a un infarto agudo de miocardio anterolateral. La canulación se realizó con un 
drenaje de 25 Fr × 55 cm en la vena femoral derecha y un retorno de 17 Fr × 15 cm en la arteria femoral común izquierda. Se insertó 
un balón de pulsación intraaórtico (BCIA) vía femoral derecha (7 Fr). Tras estabilizar al paciente, se pudo retirar tanto el ECMO-VA como 
el BCIAo. Ambos puntos de inserción arterial se sellaron con el sistema Perclose ProGlide (Abbott, Estados Unidos) y el punto de canulación 
venoso mediante compresión manual.

Poco después, el paciente desarrolló un cuadro de shock acompañado de hipoperfusión en la pierna derecha (según lecturas de la espec-
troscopía cercana al infrarrojo [NIRS] del 17% en la pierna derecha y del 59% en la izquierda). No se observaron cambios evidentes en el 
electrocardiograma, la ecocardiografía ni en la coronariografía. El análisis de la forma de onda de presión arterial reveló un alto gasto 
cardíaco, una mayor presión venosa central y un índice de resistencia vascular sistémica bajo. Una angiografía por tomografía computarizada 
confirmó la presencia de una fístula arteriovenosa de alto flujo entre la vena y arteria femorales derechas (figura 1; la flecha roja muestra 
una comunicación tubular entre los 2 vasos). Se realizó una prueba de compresión de 10 minutos (tabla 1 y figura 2) para valorar el impacto 
hemodinámico de la fístula en la que se observó un aumento de la presión arterial media, una disminución del gasto cardiaco y de la 
integral velocidad/tiempo a nivel del tracto de salida del ventrículo izquierdo, y una reducción significativa de la saturación venosa central 
de oxígeno.

Figura 1.
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Tabla 1. Cambios antes y después de la compresión de la FAV

Antes de la intervención Después de la intervención

Hemodinámicos

PAM (mmHg) 48 62

Frecuencia cardiaca (lpm) 98 95

Volumen sistólico (ml) 46 38

GC (l/min) 4,5 3,6

IC (l/min/m2) 2,2 1,8

PVC (mmHg) 25 22

Ecocardiográficos 

TSVI-IVT (cm/2) 13,4 9,2

VTDVD (mm) 45 38

TAPSE (mm) 13 22

Gasométricos

SvO2 (%) 87,9 60,7

PpaO2 (mmHg) 97 104

PAM: presión arterial media; GC: gasto cardíaco; IC: índice cardíaco;PVC: presión venosa central; TSVI-
IVT: índice velocidad-tiempo en tracto de salida del ventrículo izquierdo; VTDVD: volumen telediastólico 
del ventrículo derecho; TAPSE: excursión sistólica del anillo tricuspídeo; SvO2: saturación venosa central 
de oxígeno; PpaO2: presión parcial arterial de oxígeno.

Figura 2.
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Tras confirmar el impacto hemodinámico de la fístula, se trató quirúrgicamente con un stent intravascular (Viabahn 8 × 100 mm, GORE, 
Estados Unidos) en la arteria femoral superficial derecha por parte de los cirujanos vasculares, consiguiendo una notable mejoría tanto de 
la situación hemodinámica como respiratoria, recuperándose la perfusión en la pierna derecha.
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IAM anterior con imagen angiográfica inusual

Anterior AMI with an unusual angiographic image

Angie Tatiana Ariza-Mosqueraa,b,*, Manuel López Péreza, Fernando Sabatel-Péreza,  
Teresa Gil Jiméneza, Gerardo Moreno Terribasa,c y Juan Caballero-Borregoa,c
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Varón de 53 años, fumador, hipertenso, con dislipemia familiar, cardiopatía isquémica precoz en familiares y síndrome coronario agudo 
con elevación del segmento ST (SCACEST) anterior en 2017, intervenido con implante de stent liberador de everolimus de 4 × 18 mm en 
la descendente anterior proximal y 2 stents solapados distales. Procedimiento sin complicaciones y resto de las arterias ectásicas con ate-
romatosis difusa. Disfunción sistólica leve del ventrículo izquierdo en el ecocardiograma. Reingresa por nuevo SCACEST anterior debido 
a trombosis muy tardía del stent previo en la descendente anterior proximal, donde se halló una imagen calcificada exterior alrededor del 
stent (figura 1A,B: flechas). El estudio se completó con tomografía de coherencia óptica (figura 2A,B), que evidenció abundante trombo, 
así como mala posición del stent, sin visualizarse la pared arterial alrededor del mismo en relación con un aneurisma trombosado, calcificado 
y de gran tamaño. Se usaron tromboaspiración y balón farmacoactivo, además de inhibidores de la glucoproteína IIb-IIIa, con flujo final 
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Thrombolysis in Myocardial Infarction 3. Durante el ingreso se le realizó una tomografía computarizada (figura 3: flechas) que confirmó el 
aneurisma coronario de 24 mm, cuyo saco estaba trombosado. El paciente evolucionó favorablemente y fue dado de alta.

Los aneurismas coronarios son poco frecuentes; su incidencia oscila entre el 0,1 y el 4,9%. El origen puede ser aterosclerótico, congénito 
o por enfermedades inflamatorias. En este caso se asumió la etiología aterosclerótica, aunque pudo estar potenciada por un efecto tóxico 
del everolimus por hipersensibilidad posterior al implante del stent. Este efecto es menos probable dado que otros segmentos tratados no 
lo presentaban y tenía el resto de las arterias ectásicas (figura 1C-D, vídeos 1 y 2 del material adicional). En cuanto al tratamiento, se optó 
por doble antiagregación indefinida, tras evidenciar la ausencia de endotelización por el aneurisma.

FINANCIACIÓN

Sin financiación.

CONSIDERACIONES ÉTICAS

Se ha obtenido el consentimiento informado del paciente y se han tenido en cuenta las posibles variables de sexo y género de acuerdo 
con las directrices SAGER.
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Presentación de ductus como embolia sistémica y pulmonar

Ductus arteriosus presenting as systemic and pulmonary embolism

Angie Tatiana Arizaa, Pablo Merás Colungab,*, Carlos Merinob, José Ruiz Cantadorb,  
Inmaculada Pinillac y Raúl Morenob
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Mujer de 52 años que ingresó por ictus isquémico tratado con trombectomía mecánica. Refería fiebre durante el mes previo y en la ex‑
ploración destacaba un soplo continuo sistólico‑diastólico. Se le realizó un ecocardiograma que evidenció ductus arterioso persistente de  
7 × 5 mm con repercusión hemodinámica (sobrecarga de cavidades izquierdas) (figura 1A,B, flecha; vídeos 1 y 2 del material adicional). 
Se detectó además una verruga sobre la válvula aórtica, con ligera insuficiencia. En hemocultivos se aisló Streptococcus sanguinis. La an‑
giografía de tórax por tomografía computarizada, además de caracterizar el ductus, mostró una vegetación sobre el tronco pulmonar con 
embolias sépticas pulmonares (figura 2A-D, flecha). Se pautó tratamiento antibiótico por 4 semanas. Ante el empeoramiento ecocardiográfico 
(crecimiento de vegetación y progresión de la insuficiencia) (figura 1C,D; vídeos 3 y 4 del material adicional) se decidió intervenir quirúr‑
gicamente para sustituir la válvula aórtica por una prótesis mecánica y cerrar el ductus con parche.

En los adultos puede encontrarse el ductus calcificado y dificultar una ligadura simple. En este caso quedó un pequeño shunt residual que 
se cerró percutáneamente 6 meses después, previa comprobación mediante tomografía por emisión de positrones/tomografía computarizada 
la ausencia de actividad inflamatoria. Tras la angiografía de aorta descendente, resultó complejo atravesar el ductus por tortuosidad y por 
el parche previo. Se usó apoyo de microcatéter y balón de angioplastia de 2,5 mm para finalmente implantar un dispositivo Amplatzer 
Duct Occluder II (Abbott, Estados Unidos) (figura 3A,B, flecha; vídeos 5 y 6 del material adicional).
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El ductus es una causa infrecuente de endocarditis, al producir el chorro de flujo turbulento una lesión endotelial que favorece la invasión 
bacteriana. El cierre «preventivo» de ductus silentes no está contemplado en las guías, pero algunos grupos lo recomiendan al tratarse de 
un procedimiento de bajo riesgo.

FINANCIACIÓN

Sin financiación.

CONSIDERACIONES ÉTICAS

Se obtuvo el consentimiento informado de la paciente para publicar su caso. Al tratarse de un caso clínico aislado no resultan aplicables 
la mayoría de las consideraciones de las directrices SAGER. Se ha especificado el sexo de la paciente (mujer), pero al tratarse de un reporte 
de caso clínico, y no de un estudio de investigación, no parece necesario realizar consideraciones adicionales.
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Terapia dirigida por catéter en la 
tromboembolia pulmonar de riesgo 
intermedio-alto: una alternativa 
eficaz y segura en nuestro centro
Jara Amaiur García Ugaldebere,  
Octavio Raúl Jiménez Melo,  
Valeriano Ruiz Quevedo, Raúl Ramallal Martínez, 
David Aritza Conty Cardona,  
Pablo Bazal Chacón, Guillermo Sánchez Elvira,  
Aitziber Munarriz Arizcuren,  
Pablo Legarra Oroquieta, Julene Ugarriza Ortueta, 
Arturo Lanaspa Gallego, Betel Olaizola Balboa
Servicio de Cardiología, Hospital de Navarra, Pamplona, España

Introducción y objetivos: En los últimos años el uso de la terapia 
dirigida por catéter (TDC) en pacientes con tromboembolia pulmo-
nar (TEP) aguda está en aumento. Esta terapia ha demostrado ser 
efectiva en la reducción precoz de parámetros subrogados en com-
paración con la anticoagulación sola. Actualmente disponemos de 
un catéter de mayor calibre (12 Fr), lo que facilita una tromboas-
piración más efectiva con una menor extracción total de sangre. El 
objetivo de este estudio es analizar los parámetros clínicos, hemo-
dinámicos y ecocardiográficos de los pacientes a los que se les ha 
realizado la TDC mediante el catéter Penumbra Lightning 12Fr por 
TEP de intermedio-alto o alto riesgo y su evolución durante el in-
greso; además de analizar las posibles complicaciones derivadas de 
esta terapia.
Métodos: Se llevó a cabo un estudio retrospectivo, descriptivo y 
unicéntrico de las TDC realizadas en nuestro centro entre julio  
y noviembre de 2023. 

Resultados: Se llevaron a cabo un total de 9 TDC. El 66,67% fueron 
mujeres, edad media de 52,22 ± 18 años. El 77,78% consultó por 
disnea. En el momento de la llegada, la frecuencia cardiaca (FC) 
media era de 110 ± 24 lpm, con presiones arteriales sistólicas (PAS) 
de 117 ± 16 mmHg. Todos los pacientes presentaban TEP central 
y bilateral con datos de sobrecarga del ventrículo derecho (VD) 
valorado mediante ecocardiografía o angioTC torácica. El 55,57% 
presentaba una puntuación PESI > III. Un paciente debutó como 
TEP de alto riesgo complicado con parada cardiorrespiratoria. La 
TDC se empleó de rescate en 2 de los 9 pacientes (22%). El abordaje 
empleado fue la vía femoral (100%) empleando un introductor Cook 
de 14F en el 88,89%. El tipo de catéter empleado fue el Penumbra 
Lightning 12Fr. En el 78% de los pacientes, se administró fibrino-
lisis local con el fármaco tenecteplasa con una dosis de 30UI/kg 
dividido en las 2 ramas. La cantidad media de sangre extraída 
durante el procedimiento fue de 283,33 ± 15,09 ml. La duración 
media del procedimiento fue de 95,59 ± 26 minutos. Antes del 
tratamiento, se registraron valores medios de PAP sistólica y PAP 
media de 57 mmHg y 32 mmHg, con una reducción de 38 y 24 
mmHg, respectivamente. Se registró una disminución de la FC de 
27 lpm. El 33,33% de los pacientes presentó complicaciones de 
sangrado (sangrados menores) con una reducción de la hemoglobina 
media de 3,76 ± 1,52 g/dl. Ninguno presentó complicaciones en 
relación con el acceso vascular. El tiempo medio de estancia en 
unidad de críticos fue de 4,33 días. Se evidenció la disminución de 
la proporción de VD/VI pasando de un TAPSE de 14 mm inicial a 
21 mm. Todos fueron dados de alta asintomáticos sin tratamiento 
oxigenoterápico. 
Conclusiones: En nuestro centro, la TDC mediante catéter de 12Fr 
se vislumbra como una opción segura y eficaz para abordar pacien-
tes con TEP intermedio-alto riesgo, manifestando una mejoría no-
table en la función del VD, disminución de días de ingreso y pre-
sentando mínimas complicaciones. Se requiere la realización de 
estudios adicionales que permitan evaluar de manera comparativa 
esta modalidad terapéutica en relación con otros tratamientos.

Las comunicaciones de este artículo han sido revisadas por el Comité Científico de la Asociación de Cardiología Intervencionista  
y se publican respetando el criterio de los autores. REC Publications no es responsable de errores o discrepancias.
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Nueva prótesis transcatéter 
balón-expandible Myval: revisión 
sistemática de las indicaciones en 
posición aórtica, mitral, tricuspídea 
y pulmonar
Mario García Gómez, Clara Fernández Cordón, 
José Carlos González Gutiérrez,  
María José Coya Alba, Sara Blasco Turrión, 
Hipólito Gutiérrez García,  
Ana María Serrador Frutos, Alberto Campo Prieto, 
Carlos Cortés Villar, Itziar Gómez Salvador, 
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Introducción y objetivos:  La prótesis Myval (Meril Life Sciences 
Pvt. Ltd., India) es la primera alternativa balón-expandible desde 
que la familia Sapien está disponible comercialmente. A pesar de 
las controversias iniciales por su diseño, la realidad es que el uso 
de Myval se ha extendido exponencialmente, no solo para el im-
plante en posición aórtica, sino también para el tratamiento de las 
valvulopatías mitral, tricuspídea y pulmonar. Además, se ha usado 
también en prótesis y anillos quirúrgicos disfuncionantes. Nuestro 
objetivo fue analizar toda la literatura disponible en relación con 
las indicaciones y los resultados tras el implante de la nueva pró-
tesis Myval.
Métodos:  Búsqueda sistemática de artículos en inglés publicados 
entre diciembre de 2016 y enero de 2024 en BioMedCentral, Google 
Scholar y PubMed.
Resultados: Se incluyeron un total de 72 artículos para la revisión 
sistemática: valvulopatías aórtica (N = 49), mitral (N = 9), tricus-
pídea (N = 6) y pulmonar (N = 8). En estenosis aórtica tricúspide, 

Myval presentó una tasa de éxito del procedimiento del 98,8%, 
unas tasas más bajas de marcapasos (7,15 vs 19,5%) y regurgita-
ción paravalvular (2,65 vs 12,9%) en comparación con la prótesis 
Evolut y una menor tasa de marcapasos (5,8 vs 15,5%) y menores 
gradientes (8 vs 12mmHg) comparados con la prótesis Sapien. En 
estenosis aórtica bicúspide, Myval presentó una tasa mayor de 
éxito del dispositivo en comparación con Sapien (100 vs 87,5%) y 
Evolut (100 vs 81,3%), debido principalmente a gradientes más 
elevados con Sapien y una mayor tasa de regurgitación aórtica tras 
Evolut. Recientemente, se ha descrito que los resultados en tér-
minos de regurgitación aórtica residual son mejores con el uso de 
la prótesis de segunda generación Myval OCTACOR. Su uso fuera 
de guía en pacientes inoperables con regurgitación aórtica pura es 
factible, con una tasa de éxito del procedimiento de 94,7%, im-
plante de marcapasos de 22,2% y regurgitación aórtica resi-
dual > moderada de 8,9%; sin objetivarse impacto del sobredimen-
sionamiento en la durabilidad del dispositivo. En procedimientos 
de valve-in-valve, el implante de Myval mostró una tasa de éxito 
técnico del 100%. Además, se ha descrito la factibilidad del im-
plante por accesos alternativos, como transaxilar, transcarotídeo 
y transcava. Para la valvulopatía mitral, en los procedimientos de 
valve-in-valve y valve-in-ring, el implante transeptal de Myval mos-
tró un éxito técnico del 98,9%, con claras ventajas con el uso de 
tamaños intermedios; además, se ha propuesto una nueva tabla 
para la selección del dispositivo. En posición tricuspídea, los 
procedimientos de valve-in-valve y valve-in-ring tuvieron unas tasas 
de éxito técnico del 87,5% y 100%, respectivamente. Finalmente, 
a pesar de que la experiencia es menor, Myval tuvo un éxito 
técnico del 95,8% y los tamaños XL fueron usados en el 21% de 
los implantes pulmonares. 
Conclusiones: La prótesis Myval ha demostrado ser segura y efec-
tiva en el tratamiento de las valvulopatías nativas y las bioprótesis 
o anillos quirúrgicos disfuncionantes. Además, los tamaños inter-
medios y XL ayudan a cubrir necesidades no resultas y aportan 
ventajas en escenarios más complejos, como la valvulopatía aórtica 
bicúspide, la regurgitación aórtica no calcificada o la valvulopatía 
pulmonar en tractos de salida del ventrículo derecho nativos de 
gran tamaño.

normales, en algunos pacientes con EA pueden aparecer angina e 
isquemia. Es de esperar que el tratamiento de la EA mediante la 
implantación de una válvula aórtica transcatéter (TAVI) mejore la 
hemodinámica coronaria. Sin embargo, el efecto de la implantación 
de una TAVI sobre la hemodinámica coronaria en pacientes con EA 
aún no se ha aclarado por completo. 
Nuestro objetivo fue evaluar los efectos a medio plazo del TAVI en 
el flujo sanguíneo coronario, en la reserva de flujo coronario (CFR) 
y en la reserva de resistencia miocárdica (MRR) mediante la técnica 
de termodilución intracoronaria continua.
Métodos: Se incluyeron de manera consecutiva entre junio de 2020 
y junio de 2021 pacientes con EA grave (AVA < 1 cm2) remitidos 
a angiografía coronaria electiva antes de la sustitución valvular. 
Tras firmar el consentimiento se incluyeron prospectivamente en 
este estudio observacional. Se seleccionó también un grupo de 

Hemodinámica coronaria  
en estenosis aórtica grave pre-  
y post-TAVI
Alejandro Gutiérrez Barrios, Tarek Grez,  
Livia Gheorghe
Servicio de Cardiología, Hospital Universitario Puerta del Mar, Cádiz, España

Introducción y objetivos: La estenosis de la válvula aórtica (EA) 
induce una alteración de las condiciones hemodinámicas que es 
responsable de la reducción de la reserva de flujo coronario (CFR) 
y del deterioro de la función microvascular coronaria. En conse-
cuencia, a pesar de presentar arterias coronarias angiográficamente 

Figura 1.
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control contemporáneo emparejado por edad, sexo y diabetes me-
llitus sin EA, sometido a angiografía coronaria electiva por sospecha 
de enfermedad arterial coronaria pero sin estenosis epicárdica sig-
nificativa en la arteria coronaria descendente anterior. Se utilizó el 
propensity score matching para reducir el sesgo de selección asociado 
a posibles covariables de confusión mediante nearest neighbor mat-
ching 2:1. Se midió el flujo coronario en reposo e hiperémico me-
diante la técnica de termodilución continua en 23 pacientes con EA 
y se comparó con 17 controles emparejados, y se repitió 6 ± 3 meses 
después del TAVI en 11 de los pacientes con EA. 
Resultados: Seleccionados de una cohorte inicial de 73 pacientes, 
la población final del estudio estaba formada por 40 pacientes, 23 
con EA y 17 controles emparejados. En los pacientes con EA, el 
flujo coronario absoluto en reposo (Q, reposo) fue significativamente 
mayor y la resistencia absoluta en reposo (Ru, reposo) fue significa-
tivamente menor en comparación con los controles (p < 0,01 para 
ambos), lo que se tradujo en una menor CFR y MRR (1,73 ± 0,4 
frente a 2,85 ± 1,1; p < 0,01 y 1,95 ± 0,4 frente a 3,22 ± 1,4; p < 0,01 
respectivamente). La implantación de TAVI produjo un aumento 
significativo del 35% en la CFR (p > 0,01) y un aumento del 39% 
en la MRR (p  <  0,01) impulsados por la reducción de Q, reposo 
(p  =  0,03) y un aumento numérico de Ru, reposo (p 0,2) sin efecto 
sobre el flujo absoluto y la resistencia en hiperemia (p > 0,5 para 
ambos). 
Conclusiones: En los pacientes con EA, tanto el CFR como el MRR 
determinados mediante termodilución continua están significativa-
mente deterioradas. A los 6 meses de seguimiento, el TAVI mejora 
estos índices y alivia parcialmente las alteraciones fisiopatológicas 
de Q, reposo y Ru, reposo, lo que condujo a un restablecimiento parcial 
de la RFC y la RMR.

Análisis en la vida real de la 
eficacia y seguridad del implante 
de la válvula aórtica percutánea 
transcatéter autoexpandible 
ACURATE neo
Rocío Parrilla Linares1, Elena Sola García1, 
Jesús López Muñoz2, Vicente Alcalde Martínez2, 
Manuel Muñoz García2, Joaquín Sánchez Gila2, 
Eduardo Molina Navarro2

1Servicio de Cardiología, Hospital Universitario Ciudad de Jaén, Jaén, España. 
2Servicio de Cardiología, Hospital Universitario Virgen de las Nieves, Granada, 
España

Introducción y objetivos: El reemplazo valvular aórtico con válvula 
percutánea transcatéter (TAVI) se está convirtiendo en el tratamien-
to de elección de la estenosis aórtica severa extendiéndose a grupos 
etarios y de riesgo quirúrgico cada vez menores. Nuestro objetivo 
fue describir y analizar la experiencia en nuestro centro con la 
válvula ACURATE neo, evaluando su eficacia y seguridad a corto 
y medio plazo.
Métodos: Estudio unicéntrico prospectivo donde se analizaron 201 
pacientes consecutivos con implante de TAVI ACURATE neo (117 
neo y 84 neo2) por estenosis aórtica severa con indicación de re-
cambio valvular desde junio de 2017 hasta mayo de 2023. Para ello 
se evaluaron sus resultados inmediatos, a los 6 y 12 meses del 
implante.
Resultados: Las características basales de los pacientes se recogen 
en la figura 1. Hubo una tasa de éxito del 94%. La mortalidad 
hospitalaria fue del 1%. Hubo un 3,5% de complicaciones vascula-
res mayores, un 1% de taponamiento y un 0,5% de ictus, trom-
boembolismo pulmonar, infarto agudo de miocardio y shock cardio-
génico. Se presentó leak perivalvular significativo en un 4,5%. Hubo 
un 15,4% de bloqueo completo de rama izquierda (BCRIHH) de novo 
y el 11,2% precisó implante de marcapasos (IMP): 10,1% por blo-
queo auriculoventricular (BAV) completo y 1,1% por bloqueo alter-
nante de rama. Al año de seguimiento se apreció mejoría de la clase 
funcional en la mayoría de los pacientes: 63% en NYHA III-IV antes 
del implante y 85% en NYHA I-II tras el mismo. La mortalidad 
global al año fue del 12,5%, siendo por causa cardiovascular el 9%. 
Se identificó 1 BCRIHH de novo y 1 endocarditis, y no hubo más 
casos de BAV avanzado que requiriese IMP ni progresión en el 
grado de leak en el seguimiento. No se constató aumento significa-
tivo de los gradientes valvulares pico (16 ± 5mmHg) ni medio (9 ± 
3mmHg) al final del seguimiento. La incidencia de leak moderado-
severo fue menor con la nueva ACURATE neo2 (3,7%) vs neo 
(5,4%), sin alcanzar significación estadística (p = 0,611). La inciden-
cia de IMP también fue menor con Acurate neo2 (8,7%) respecto a 
su predecesora (16%), aunque sin alcanzar la significación estadís-
tica (p = 0,329).
Conclusiones: En nuestra experiencia, la TAVI ACURATE neo se 
muestra segura y eficaz, con una tasa + número de pacientes para 
confirmar esta apreciación.

Figura 1.



REC Interv Cardiol. 2024;6(3):C1-C16C4

Experiencia clínica tras un 
seguimiento prolongado del 
tratamiento de lesiones coronarias 
bifurcadas complejas mediante  
la técnica de mini-crush stenting  
en pacientes diabéticos
Ignacio Sánchez Pérez, Maeve Soto Pérez,  
Laura Esteban Lucía, Alfonso Freites Esteves, 
Felipe Cubídes Novoa, Alfonso Morón Alguacil, 
Daniel Águila Gordo, Emilio Blanco López, 
Jesús Piqueras Flores, Giulio D’Ascoli
Servicio de Cardiología, Hospital General Universitario de Ciudad Real,  
Ciudad Real, España

Introducción y objetivos: En el intervencionismo coronario percu-
táneo (ICP), la diabetes mellitus y las lesiones coronarias bifurcadas 
son dos factores que se asocian a una mayor tasa de complicaciones 
y de necesidad de revascularización de lesión tratada (RLT), así 
como una menor tasa de éxito. A su vez, la utilización de técnicas 
de doble stent en el ICP de lesiones coronarias bifurcadas sigue 
siendo controvertido, siendo el mini-crush stenting una de ellas.
Métodos: Se incluyeron prospectivamente 93 pacientes diabéticos 
(71,8 ± 10 años; 73,1% varones) con 93 lesiones severas coronarias 
bifurcadas verdaderas Medina (1-0-1; 0-1-1; 1-1-1), a las que se 
realizó ICP con técnica de mini-crush entre abril de 2014 y abril de 
2023. Nuestro objetivo era conocer la influencia de la diabetes en 
el procedimiento e incidencia de MACE: mortalidad cardiovascular 
(CV), IAM no fatal, RLT y trombosis de stent, tras una mediana de 
seguimiento de 46 meses.
Resultados: El 44,1% eran fumadores, un 88,1% hipertensos, un 
69,9% dislipémicos y el 23,9% presentaba insuficiencia renal. La 
presentación clínica fue como síndrome coronario agudo en 50,5% 
de casos. La puntuación media en la escala Syntax fue 29,7 ± 10,2 
y en Euroscore II 3,9 ± 4,2. El vaso principal de la bifurcación más 
frecuentemente afectado fue el tronco coronario (TC) izquierdo 
(43,48%) y la arteria descendente anterior (43,48%). El stent de 
zotarolimus fue el más comúnmente utilizado tanto en vaso princi-
pal (89,2%) como en rama lateral (78,4%), realizandose posdilata-
ción con kissing balloon en el 72%. Al final del seguimiento la tasa 
global de MACE 15% con una tasa de muerte CV de 7,7%, IM no 
fatal 7,5%, RLT 8,6% y trombosis de stent 0%. Se obtuvo significa-
ción estadística en la tasa de eventos en pacientes  > 75 años, 
aquellos con insuficiencia renal y en el tratamiento de TC. El se-
guimiento angiográfico fue del 16,3%.
Conclusiones: El ICP de lesiones coronarias bifurcadas complejas 
con técnica de mini-crush en diabéticos presenta resultados favora-
bles con baja tasa de eventos y escasa necesidad de revasculariza-
ción en el seguimiento a largo plazo. La tasa de eventos se asoció 
significativamente a pacientes añosos, con insuficiencia renal y 
lesión de TC.

Características basales (n = 201)

Datos clínicos y analíticos

Edad 80,5 ± 5,9

Sexo (mujer) 59% (119)

IMC (kg/m2) 29 ± 4,8

Hipertensión arterial 87% (175)

Dislipemia 20,4% (41)

Diabetes mellitus 63,2% (127)

Arteriopatía periférica 43,8% (88)

Cardiopatía isquémica 7% (14)

Síncope previo 22% (44)

Ictus previo 5,5% (11)

Cirugía cardiaca previa 9% (18)

EuroScore II logístico (%) 2% (4)

Clase funcional NYHA III o IV 3,4 ± 1,8

BNP previo 53,2% (107)

FG previo (ml/min) 275 (130-590)

Datos electrocardiográficos y ecocardiográficos

Fibrilación auricular 36,3% (73)

Bloqueo AV de primer grado 12,4% (25)

BRDHH previo 9% (18)

BRIHH previo 6,5% (13)

Bloqueo bifascicular previo 5% (10)

Portador de marcapasos 11,5% (23)

PR previo (ms) 167% (140-190)

QR5 previo (ms) 90% (80-103)

FEVI basal (%) 57,2 ± 9,8 %

DTDVI (mm) 46 ± 7,6

Gradiente pico previo (mmHg) 77,5 ± 22

Gradiente medio previo (mmHg) 49 ± 15

Diámetro medio del anillo (mm) 23 ± 2

Perímetro del anillo (mm) 72 ± 6

Aorta ascendente (mm) 35 ± 5

Calcificación valvular

Leve 8% (16)

Moderada 38% (76)

Severa 54% (109)

Grado de estenosis

Moderada-severa 8,5% (17)

Severa 82% (165)

Crítica 9,5% (19)

Tamaño prótesis

S 28% (56)

M 45,5% (92)

L 26,5% (53)

Postdilatación 5,5% (11)

Figura 1. Características basales. IMC: índice de masa corporal; NYHA: new 
York Heart Association; BNP: péptido natriurético cerebral; FG: filtrado 
glomerular; BAV: bloqueo auriculoventricular; BRDHH: bloqueo de rama 
derecha del haz de His; BRIHH: bloqueo de rama izquierda del haz de His; 
FEVI: fracción de eyección del ventrículo izquierdo; DTDVI: diámetro tele-
diastólico de ventrículo izquierdo.
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Influencia de la edad en los 
resultados del tratamiento de 
lesiones coronarias bifurcadas 
complejas mediante técnica  
de mini-crush stenting tras  
un seguimiento prolongado
Ignacio Sánchez Pérez, Maeve Soto Pérez, 
Alfonso Freites Esteves, Laura Esteban Lucía, 
Felipe Cubídes Novoa, Alfonso Morón Alguacil, 
Cristina Mateo Gómez, Emilio Blanco López, 
Manolo Rayo Gutierrez, Giulio D’Ascoli
Servicio de Cardiología, Hospital General Universitario de Ciudad Real,  
Ciudad Real, España

Introducción y objetivos: La edad avanzada se asocia a la presencia 
de enfermedad coronaria más extensa, a una mayor tasa de lesiones 
coronarias complejas y calcificadas y a una mayor tasa de compli-
caciones en el intervencionismo coronario percutáneo (ICP). A su 
vez, la utilización de técnicas de doble stent en el ICP de lesiones 
coronarias bifurcadas sigue siendo controvertido, siendo el mini-
crush stenting una de ellas.
Métodos: Se incluyeron prospectivamente 89 pacientes añosos  > 
75 años (82 ± 4 años 65,1% hombres) con lesiones coronarias bifur-
cadas severas complejas según la clasificación de Medina (101; 011; 
111) a los que se les realizó ICP con técnica de mini-crush entre 
abril 2014 hasta abril 2023. Evaluamos la presencia de eventos 
cardiacos mayores (MACE): muerte cardiovascular, infarto de mio-
cardio no fatal (IM), revascularización de lesión tratada (RLT) y 
trombosis tras un seguimiento clínico prolongado (mediana de 48 
meses).
Resultados: El 89,9% de los pacientes hipertensos, el 49,4% diabé-
ticos, el 56,2% dislipémicos y el 26,2% insuficiencia renal. El 95,3% 
recibió pretratamiento con doble antiagregante (83,1% clopidogrel). 
La presentación clínica como síndrome coronario agudo fue del 
62,9%. Las lesiones presentaron una media en la escala Syntax de 
31 ± 13 y el 35% presentó escala Euroscore II ≥ 4,9. El 47,1% de 
los vasos principales fue el tronco coronario y el 40,4% la arteria 
descendente anterior. Se realizó predilatación en el 94,1% de casos 
y en 73% se finalizó con kissing balloon. El 99% de los stents im-
plantados fueron farmacoactivos (el más empleado en el vaso 
principal y rama lateral fue de zotarolimus). La tasa global de 
MACE tras el seguimiento prolongado fue del 16,9%, con una tasa 
de muerte cardiovascular de 12,6%, IM no fatal de 3,4%, RLT de 
6% y trombosis de stent de 1,2%. Se encontró significación estadís-
tica en aquellos pacientes con insuficiencia renal (RR = 1,76; OR = 
3,4 p = 0,017). El seguimiento angiográfico fue 13,6%.
Conclusiones: El ICP de lesiones coronarias bifurcadas complejas 
con técnica de mini-crush en pacientes añosos, presenta resultados 
favorables con escasos eventos globales y baja tasa de revasculari-
zación en el seguimiento a muy largo plazo. La presencia de insu-
ficiencia renal se asoció de manera significativa a una mayor tasa 
de eventos a largo plazo.

Experiencia clínica a largo plazo  
del tratamiento de lesiones 
coronarias bifurcadas complejas 
mediante técnica de mini-crush 
stenting
Ignacio Sánchez Pérez, Maeve Soto Pérez, 
Alfonso Freites Esteves, Giulio D’Ascoli,  
Felipe Cubídes Novoa, Alfonso Morón Alguacil, 
Daniel Águila Gordo, Jorge Martínez del Rio, 
Emilio Blanco López, Laura Esteban Lucía
Servicio de Cardiología, Hospital General Universitario de Ciudad Real,  
Ciudad Real, España

Introducción y objetivos: El intervencionismo coronario percutá-
neo (ICP) sobre lesiones coronarias bifurcadas representa el 15-20% 
de los procedimientos, siendo un escenario complejo con mayor 
frecuencia de eventos y menor tasa de éxito. Existe controversia 
acerca del beneficio de las diferentes técnicas de doble stent sobre 
el provisional stenting en el tratamiento de aquellas lesiones corona-
rias bifurcadas complejas. Evaluamos la eficacia y seguridad a largo 
plazo del ICP en lesiones bifurcadas complejas con la técnica de 
doble stent tipo mini-crush.
Métodos: Se incluyeron prospectivamente un total de 236 pacientes 
(69 ± 12 años 75,4% hombres) con 236 lesiones coronarias bifurca-
das severas complejas según la clasificación de Medina (101; 011; 
111) a los que se les realizó ICP con técnica de mini-crush entre 
abril 2014 hasta abril 2023. Evaluamos la presencia de eventos 
cardiacos mayores (MACE): muerte cardiovascular, infarto de mio-
cardio no fatal (IM), revascularización de lesión tratada (RLT) y 
trombosis tras un seguimiento clínico prolongado (mediana de 
43 meses).
Resultados: El 49,2% de pacientes eran fumadores, el 76,3% hiper-
tensos, el 39,4% diabéticos y el 58,5% dislipémicos. Un 15,6% de 
los pacientes presentaba enfermedad renal crónica. El 86,2% reci-
bieron pretratamiento con doble antiagregante (83,1% clopidogrel). 
La presentación clínica como síndrome coronario agudo (SCA) fue 
del 53,8%, siendo el 35,5% SCACEST. La media en la escala Syntax 
fue 30 ± 13 y el 62% presentó escala Euroscore II ≥ 22. El 38,7% 
de los vasos principales fue el tronco coronario y el 45,9% la arteria 
descendente anterior. Se realizó predilatación en el 93,2% de casos 
y en 77,5% se finalizó con kissing balloon. El 99% de los stents 
implantados fueron farmacoactivos (el más empleado en el vaso 
principal y rama lateral fue de zotarolimus). La tasa global de 
MACE tras seguimiento prolongado fue del 11,8%, con una tasa de 
muerte cardiovascular de 6%, IM de 4,2%, RLT 5,7% y trombosis 
de stent de 0,4%. Aquellos pacientes > 75 años o que se presenta-
ban ERC presentaron significativamente mayor tasa de eventos. El 
seguimiento angiográfico fue 15,5% de pacientes.
Conclusiones: El ICP de lesiones coronarias bifurcadas complejas 
con técnica de mini-crush presenta resultados favorables con escasos 
eventos globales y baja tasa de revascularización en el seguimiento 
a muy largo plazo. La tasa de eventos se asoció significativamente 
a pacientes añosos y la presencia de enfermedad renal crónica.
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Resultados clínicos a largo plazo  
de la técnica de mini-crush stenting 
en pacientes con síndromes 
coronarios agudos
Ignacio Sánchez Pérez, Maeve Soto Pérez, 
Giulio D’Ascoli, Alfonso Freites Esteves,  
Felipe Cubídes Novoa, Alfonso Morón Alguacil, 
Cristina Mateo Gómez, Jorge Martínez del Rio, 
Pablo Soto Martín, Laura Esteban Lucía
Servicio de Cardiología, Hospital General Universitario de Ciudad Real,  
Ciudad Real, España

Introducción y objetivos: El intervencionismo coronario percutá-
neo (ICP) sobre lesiones coronarias bifurcadas sigue siendo un es-
cenario complejo con mayor frecuencia de eventos y menor tasa de 
éxito. A su vez, los síndromes coronarios agudos (SCA) representan 
un escenario clínico especialmente complejo, tanto por inestabilidad 
clínica como por manejo de la cantidad de trombo intraprocedi-
miento. Existen escasos datos de las diferentes técnicas de doble 
stent en bifurcaciones de pacientes con SCA. Evaluamos la eficacia 
y seguridad a largo plazo del ICP con la técnica de doble stent tipo 
mini-crush en lesiones bifurcadas complejas en el contexto del SCA. 
Métodos: Se incluyeron prospectivamente 127 pacientes (70  ± 12 
años; 70,1% varones) con 127 lesiones coronarias bifurcadas severas 
complejas (Medina 101; 011; 111) causantes de SCA a los que se 
les realizó ICP con técnica de mini-crush entre abril 2014 y abril 
2023. Evaluamos la presencia de eventos cardiacos mayores 
(MACE): muerte cardiovascular, infarto de miocardio no fatal (IM), 
revascularización de lesión tratada (RLT) y trombosis tras un segui-
miento clínico prolongado (mediana de 45,5 meses).
Resultados: El 47,4% de los pacientes eran fumadores, el 74% 
hipertensos, el 37% diabéticos y el 14,1% con insuficiencia renal. 
El 86,2% recibieron pretratamiento con doble antiagregante (83,1% 
clopidogrel). La presentación clínica como síndrome coronario 
agudo con elevación de segmento ST (SCACEST) fue del 35,4%. La 
media en la escala Syntax fue 29 ± 12 y ≥ 4,1 en la escala Euroscore 
II. El 29,4% de los vasos principales fue el tronco coronario (TC) y 
el 54,7% la arteria descendente anterior. Se realizó posdilatación en 
el 81,1% de casos y en 73,2% se finalizó con kissing balloon. El 
100% de los stents implantados fueron farmacoactivos (el 82,8% de 
los stents implantados en el vaso principal y rama lateral de zota-
rolimus). La tasa global de MACE tras el seguimiento prolongado 
fue del 12,6% (muerte cardiovascular de 6,3%, IM de 4,7%, revas-
cularización de lesión diana de 8,4% y trombosis de stent de 1,7%), 
siendo significativamente superior en varones, > 75 años, si existía 
insuficiencia renal, y cuando la lesión afectaba al TC. La muerte 
cardiovascular se asoció de manera significativa a la presentación 
clínica como SCACEST.  Se realizó seguimiento angiográfico al 
15,9% de pacientes.
Conclusiones: El ICP de lesiones coronarias bifurcadas complejas 
causantes de SCA con técnica de mini-crush presenta resultados 
favorables con baja tasa de eventos, siendo estos significativamente 
superiores en mujeres, > 75 años, si existía insuficiencia renal y en 
lesiones de TC.

Intervencionismo coronario 
percutáneo de lesiones bifurcadas 
verdaderas y escala Syntax elevada 
mediante la técnica de mini-crush 
stenting: resultados a largo plazo
Maeve Soto Pérez, Ignacio Sánchez Pérez, 
Giulio D´Ascoli, Laura Esteban Lucía,  
Felipe Cubídes Novoa, Alfonso Morón Alguacil, 
Daniel Águila Gordo, Cristina Mateo Gómez, 
Emilio Blanco López, Jorge Martínez del Rio, 
Alfonso Freites Esteves
Servicio de Cardiología, Hospital General Universitario de Ciudad Real,  
Ciudad Real, España

Introducción y objetivos: La escala Syntax permite clasificar las 
lesiones coronarias por su complejidad, ubicación e impacto fun-
cional. El intervencionismo coronario percutáneo (ICP) sobre lesio-
nes coronarias bifurcadas sigue siendo un escenario complejo con 
mayor frecuencia de eventos y menor tasa de éxito. Evaluamos la 
eficacia y seguridad a largo plazo del ICP con la técnica de mini-
crush en lesiones bifurcadas especialmente complejas con escala 
Syntax > 32. 
Métodos: Se incluyeron prospectivamente 62 pacientes (69  ± 12 
años 62,9% hombres) con lesiones coronarias bifurcadas severas 
según la clasificación de Medina (101; 011; 111) con escala Syn-
tax > 32, a los que se les realizó ICP con técnica de mini-crush entre 
abril 2014 hasta abril 2023. Evaluamos la presencia de eventos 
cardiacos mayores (MACE): muerte cardiovascular, infarto de mio-
cardio no fatal (IM), revascularización de lesión tratada (RLT) y 
trombosis tras un seguimiento clínico prolongado (mediana de 47 
meses).
Resultados: El 85,5% de los pacientes eran hipertensos, el 35,5% 
diabéticos, el 25,1% presentaba insuficiencia renal y el 50% disfun-
ción ventricular con FEVI < 45%. El 86,2% recibieron pretratamien-
to con doble antiagregante (83,1% clopidogrel). La presentación 
clínica como síndrome coronario agudo fue del 56,5%. La media en 
la escala Syntax fue 42,5 ± 9 y el 35% presentó escala Euroscore II 
≥ 6. El 53,2% de los vasos principales fue el tronco coronario y el 
40,3% la arteria descendente anterior. Se realizó predilatación en 
el 93,2% de casos y en 82,2% se finalizó con kissing balloon. El 99% 
de los stents implantados fueron farmacoactivos (el más empleado 
en el vaso principal y rama lateral fue de zotarolimus). La tasa de 
complicaciones asociadas al procedimiento fue del 8%, siendo todas 
ellas no fatales. Al seguimiento, la tasa global de MACE fue del 
9,7% con una tasa de muerte cardiovascular de 5%, IM de 4,8%, 
RLT de 6,5% y ausencia de trombosis de stent. Se encontró signifi-
cativamente mayor tasa de eventos en pacientes con HTA (RR  = 
1,2; OR  = 14,9; p  =  0,05) e insuficiencia renal previa (RR  = 2,7; 
OR = 5,7; p = 0,009), así como una mayor tasa de eventos adversos 
en aquellos pacientes que presentaron complicaciones en el proce-
dimiento (RR =  2,6; OR = 10,35; p = 0,02). El seguimiento angio-
gráfico fue del 10%.
Conclusiones: El ICP de lesiones coronarias bifurcadas con anato-
mía compleja mediante técnica de mini-crush, presenta resultados 
favorables con baja tasa de eventos en el seguimiento a muy largo 
plazo. Aquellos pacientes con HTA, así como la presencia de dis-
función renal o presentar complicaciones no fatales intraprocedi-
miento, se asociaron significativamente a una mayor tasa de 
eventos.
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Experiencia clínica del tratamiento 
de lesiones coronarias bifurcadas 
complejas verdaderas mediante 
técnica de mini-crush stenting  
con stent de zotarolimus tras  
un seguimiento prolongado
Maeve Soto Pérez, Ignacio Sánchez Pérez,  
Laura Esteban Lucía, Giulio D´Ascoli,  
Felipe Cubídes Novoa, Alfonso Morón Alguacil, 
Daniel Águila Gordo, Pablo Soto Martín,  
Jesús Piqueras Flores, Alfonso Freites Esteves
Servicio de Cardiología, Hospital General Universitario de Ciudad Real,  
Ciudad Real, España

Introducción y objetivos: A pesar de la mejoría y constante evolu-
ción de diferentes plataformas farmacoactivas, los resultados del 
intervencionismo coronario percutáneo (ICP) sobre lesiones coro-
narias bifurcadas sigue siendo un escenario complejo con mayor 
frecuencia de eventos, menor tasa de éxito y mayor necesidad de 
revascularización de lesión tratada (RLT). La utilización de técnicas 
de doble stent en el ICP de lesiones coronarias bifurcadas sigue 
siendo controvertido, siendo el mini-crush stenting una de ellas. 
Evaluamos la eficacia y seguridad a largo plazo del ICP con la 
técnica de doble stent tipo mini-crush en lesiones bifurcadas tratadas 
con stents farmacoactivos con zotarolimus.
Métodos: Se incluyeron prospectivamente 164 pacientes en los que 
utilizó stent con zotarólumus (69 ± 12,4 años; 76,5% varones) con 
164 lesiones severas coronarias bifurcadas verdaderas Medina (1-0-
1; 0-1-1; 1-1-1), a las que se realizó ICP con técnica de mini-crush 
entre abril de 2014 y abril de 2023. Nuestro objetivo era conocer 
la influencia de la utilización de stents farmacoactivos recubiertos 
con zotarolimus en el procedimiento e incidencia de MACE: mor-
talidad cardiovascular (CV), IAM no fatal, RLT y trombosis de stent, 
tras una mediana de seguimiento de 51 meses.

Resultados: El 45,7% eran fumadores, un 76,5% hipertensos, un 
55,6% dislipémicos y el 16,4% presentaba insuficiencia renal. La 
presentación clínica fue como síndrome coronario agudo en 50% 
de casos. La puntuación media en la escala Syntax fue 29,2 ± 13,6 
y en Euroscore II 3,8 ± 0,6. El vaso principal de la bifurcación más 
frecuentemente afectado fue el tronco coronario (TC) izquierdo 
(47,2%) y la arteria descendente anterior (37,9%). Se realizó posdi-
latación con kissing balloon en el 78,4%. La tasa de complicaciones 
en el procedimiento fue del 9,26%, siendo la mayoría disecciones 
coronarias de alto grado en la rama lateral previas al implante. Al 
final del seguimiento la tasa global de MACE 11,6% con una tasa 
de muerte CV de 5,7%, IM no fatal 5,6%, RLT 3,7% y trombosis 
de stent 0,6%. Se obtuvo significación estadística en la tasa de 
eventos en pacientes > 75 años, aquellos con insuficiencia renal y 
en aquellos que presentaron complicaciones en el procedimiento. 
El seguimiento angiográfico fue del 14,5%.
Conclusiones: El ICP de lesiones coronarias bifurcadas complejas 
con técnica de mini-crush, en pacientes tratados con stents farmacoac-
tivos recubiertos con zotarolimus, presenta resultados favorables con 
baja tasa de eventos y escasa necesidad de revascularización en el 
seguimiento a largo plazo. La tasa de eventos se asoció significativa-
mente a pacientes añosos, con insuficiencia renal y en aquellos que 
presentaron complicaciones durante el procedimiento.

Inicio de un programa de implante 
de prótesis aórtica percutánea  
en un centro sin cirugía cardiaca. 
¿Debemos desterrar de una vez  
esta limitación? 
Raquel Pimienta González,  
Alejandro Quijada Fumero, Ana Laynez Carnicero, 
Marcos Farrais Villalba, Javier Lorenzo González, 
Alejandro Iriarte Plasencia,  
Juan Manuel Llanos Gómez,  
Martín Caicoya Boto, Cristina López Ferraz, 
Gabriela Noemí González Chiale,  
Ángel López Castillo,  
Julio Salvador Hernández Afonso
Servicio de Cardiología, Hospital Universitario Nuestra Señora de Candelaria, 
Santa Cruz de Tenerife, España

Introducción y objetivos: El implante de una prótesis aórtica per-
cutánea (TAVI) se ha posicionado como el tratamiento de elección 
para pacientes con estenosis aórtica grave mayores de 75 años o 
con riesgo quirúrgico elevado. A pesar de los resultados que avalan 
el implante de TAVI en centros sin servicio de cirugía cardiaca, a 
día de hoy comenzar un programa de TAVI en hospitales con estas 
características continúa presentando multitud de obstáculos. Plan-
teamos que el implante en centros sin cirugía cardiaca no aumenta 
el riesgo para el paciente.
Métodos: Presentamos los resultados de un registro prospectivo de 
los 100 primeros implantes de TAVI en un centro sin disponibilidad 
cirugía cardiaca in situ para conversión a cirugía emergente entre 
abril de 2022 y enero de 2024. La distancia hasta el servicio de 
cirugía cardiaca es de 3 km.
Resultados: Entre las características basales de los pacientes cabe 
destacar que el 50% fueron varones y tenían una edad media de 
82,4 ± 5,3 años. La puntuación STS fue de 4,3 ± 5,1% y del EuroS-
CORE lI de 4,38 ± 5,1%. La indicación principal del implante fue: 
edad > 75 años en el 96% y alto riesgo quirúrgico en pacientes < 75 
años en el 4%. Se realizaron 24 procedimientos proctorizados. El 
acceso fue transfemoral percutáneo en el 95% de los pacientes y 
quirúrgico en el 5% de ellos (2% femoral y 3% axilar). El segundo 
acceso fue radial en el 98%. El procedimiento fue técnicamente 
exitoso en el 100% de los casos. Se implantaron válvulas autoex-
pandibles (87% Evolut ProPlus; 13% Acurate Neo 2). El implante 
se realizó en un 98% sobre válvula nativa y dos procedimientos 
sobre prótesis biológica degenerada. La incidencia de complicacio-
nes vasculares mayores fue del 4%. Un paciente presentó un ictus 
a las 24 horas. La necesidad de implante de marcapasos definitivo 
fue del 12,48%. La regurgitación aórtica moderada o grave residual 
tan solo ocurrió en dos pacientes. Ningún paciente falleció durante 
el procedimiento. No se produjeron roturas del anillo, complicacio-
nes aórticas, oclusión coronaria o embolismos del dispositivo que 
requirieran cirugía cardiaca urgente. La mortalidad global intrahos-
pitalaria, a los 6 meses y al año fue respectivamente del 1%, 1,01% 
y 1,02%. Un 10% de los pacientes requirió un ingreso de causa 
cardiovascular en el primer año. La mediana de la estancia hospi-
talaria fue de 2 (1-19) días.
Conclusiones: Los resultados del procedimiento TAVI en nuestro 
registro son similares a las series publicadas. El implante en centros 
sin cirugía cardiaca no parece aumentar el riesgo del paciente, por 
lo que creemos que esta limitación debe eliminarse de forma 
definitiva.
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Programa de alta precoz tras el 
implante de una prótesis aórtica 
percutánea. ¿Es posible durante  
la curva de aprendizaje? 
Raquel Pimienta González,  
Alejandro Quijada Fumero, Ana Laynez Carnicero, 
Marcos Farrais Lorenzo, Javier Lorenzo González, 
Alejandro Iriarte Plasencia,  
Juan Manuel Llanos Gómez,  
Martín Caicoya Boto,  
Gabriela Noemí González Chiale,  
Cristina López Ferraz, Ángel López Castillo, 
Julio Salvador Hernández Afonso
Servicio de Cardiología, Hospital Universitario Nuestra Señora de Candelaria, 
Santa Cruz de Tenerife, España

Introducción y objetivos: La estancia hospitalaria tras el implante 
de una válvula aórtica percutánea (TAVI) se sitúa sobre los 8 días, 
según el registro español. Se han publicado varias experiencias de 
alta precoz, pero siempre para pacientes con características favora-
bles. Planteamos que un protocolo de cuidados posprocedimiento 
puede conseguir el alta precoz de los pacientes desde el inicio del 
programa.
Métodos: Presentamos los resultados de un registro prospectivo de 
los 100 primeros implantes de TAVI en nuestro centro entre abril 
de 2022 y enero de 2024. Establecimos un protocolo de cuidados 
posprocedimiento en el que los pacientes ingresan en la unidad de 
cuidados agudos cardiológicos con monitorización electrocardiográ-
fica. Al día siguiente, se descarta la presencia de complicaciones, 
se realiza un ecocardiograma transtorácico y se decide la actitud 
según el protocolo de manejo de los trastornos de la conducción de 
Rodés-Cabau adaptado a nuestro centro (figura 1).
Resultados: Entre las características basales de los pacientes cabe 
destacar que el 50% fueron varones y tenían una edad media de 
82,4 ± 5,3 años. La puntuación STS fue de 4,3 ± 5,1% y del EuroS-
CORE lI de 4,38 ± 5,1%. La indicación principal del implante fue: 
edad > 75 años en el 96% y alto riesgo quirúrgico en pacientes < 75 
años en el 4%. Se realizaron 24 procedimientos proctorizados. El 
acceso fue transfemoral percutáneo en el 95% de los pacientes y 
quirúrgico en el 5% de ellos (2% femoral y 3% axilar). El segundo 
acceso fue radial en el 98%.
Resultados: El procedimiento fue técnicamente exitoso en el 100% 
de los casos. Se implantaron válvulas autoexpandibles (87% Evolut 
ProPlus; 13% Acurate Neo 2). La incidencia de complicaciones 
vasculares mayores fue del 4%. Un paciente presentó un ictus a las 
24 horas. La necesidad de implante de marcapasos definitivo fue 
del 12,48%. La regurgitación aórtica moderada o grave residual tan 
solo ocurrió en dos pacientes. Ningún paciente falleció durante el 
procedimiento. No se produjeron roturas del anillo, complicaciones 
aórticas, oclusión coronaria o embolismos del dispositivo. La mor-
talidad global intrahospitalaria, a los 6 meses y al año fue respec-
tivamente del 1%, 1,01% y 1,02%. Un 10% de los pacientes requirió 
un ingreso de causa cardiovascular en el primer año. La mediana 
de la estancia hospitalaria fue de 2 (1-19) días. El 27% de los pa-
cientes recibieron el alta a las 24 horas y el 75% a las 48 horas.
Conclusiones: El establecimiento de un protocolo de cuidados post-
TAVI consigue el alta precoz en la gran mayoría de pacientes, in-
cluso durante la curva de aprendizaje del equipo.

El manejo posprocedimiento se divide en 5 grupos en función de las 
alteraciones de la conducción halladas en el EC posprocedimiento.

–	 Grupo 1: ECG sin cambios en pacientes sin BCRD previo.
	 •	Marcapasos transitorio 24 h.
	 •	Telemetría 24 h:

	○ No desarrollo de alteraciones de la conducción: alta precoz (24 h).
	○ Desarrollo de alteraciones de la conducción: ver grupo 3 y 5.

–	 Grupo 2: ECG sin cambios en pacientes sin BCRD previo.
	 •	Marcapasos transitorio 24 h.
	 •	Telemetría 24 h:

	○ �No desarrollo de alteraciones de la conducción: retirar marcapasos 
transitorio y mantener telemetría otras 24 h. Alta a las 48 h.

	○ �Cambios en ECG (incremento de > 20 ms de PR o QRS):  
ver grupo 3.

–	� Grupo 3: cambios en ECG (incremento del PR o QRS > 20 ms) en 
pacientes con BCRD, BCRI, QRS > 120 ms o BAV 1° grado previo.

	 •	Marcapasos transitorio 24 h.
	 •	Telemetría 24 h:

	○ �Regresión de los cambios o sin aparición de nuevos cambios y QRS  
< 150 ms y PR < 240 ms: retirar marcapasos y mantener telemetría  
24 h. Alta a las 28 h.

	○ �Nuevos cambios (PR o QRS > 20 ms), QRS > 150 ms o  
PR > 240 ms: mantener marcapasos otras 24 h:
- �Regresión de los cambios o sin aparición de nuevos cambios  

y QRS < 150 ms y PR < 240 ms: retirar marcapasos y mantener 
telemetría 24 h.

- �PR o QRS > 20 ms, QRS > 150 ms y PR > 240 ms: alto riesgo 
de BAV de alto grado. Valorar EEF, Holter de larga duración o 
marcapasos definitivo (no en pacientes con solo BAV 1° grado).

–	� Grupo 4: BCRIHH de nueva aparición.
	 •	Marcapasos transitorio 24 h.
	 •	Telemetría 24 h:

	○ �Resolución del BCRI: retirar marcapasos y mantener la telemetría 
otras 24 h. Alta a las 48 h.

	○ �BCRI con QRS < 150 ms y PR < 240 ms: retirar marcapasos  
y mantener la telemetría otras 24 h. Alta a las 48 h. Considerar 
Holter al alta.

	○ �BCRI con incremento de la duración del QRS o PR: mantener 
marcapasos transitorio otras 24 h.
- �Se mantienen los cambios: alto riesgo de BAV completo. 

Considerar EEF, Holter de larga duración o marcapasos definitivo.
	○ BAV de alto grado: implante de marcapasos definitivo.

–	� Grupo 5: BAV alto grado o BAV completo durante el procedimiento.
	 •	Marcapasos transitorio 24 h.
	 •	Telemetría 24 h:

	○ �BAV persistente o recurrente: implante de marcapasos definitivo.
	○ �Resolución y no recurrencias: retirar marcapasos y mantener  
la telemetría otras 24 h.
- �ECG sin alteraciones de la conducción: alta a las 48 h.
- ECG con alteraciones de la conducción: ver grupos 2-4.
- Recurrencia de BAV: implante de marcapasos definitivo.

Figura 1. 
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Comparación entre pacientes 
diabéticos y no diabéticos del 
tratamiento percutáneo con técnica 
de doble stent mini-crush en lesiones 
coronarias bifurcadas complejas: 
resultados a largo plazo
Maeve Soto Pérez, Ignacio Sánchez Pérez, 
Giulio D’Ascoli, Laura Esteban Lucía,  
Felipe Cubídes Novoa, Alfonso Morón Alguacil, 
Jorge Martínez del Río, Cristina Mateo Gómez, 
Daniel Águila Gordo, Alfonso Freites Esteves
Servicio de Cardiología, Hospital General Universitario de Ciudad Real,  
Ciudad Real, España

Introducción y objetivos: Los pacientes diabéticos presentan una 
enfermedad coronaria más agresiva y con peores resultados tras el 
intervencionismo coronario percutáneo (ICP), especialmente en 
lesiones complejas. Actualmente, el beneficio de las técnicas de 
doble stent para el tratamiento de bifurcaciones coronarias comple-
jas es controvertido. Comparamos la eficacia y seguridad a largo 
plazo del ICP en lesiones bifurcadas con la técnica de doble stent 
tipo mini-crush en pacientes diabéticos y no diabéticos.
Métodos: Se incluyeron prospectivamente 236 pacientes (media 
69,5 años, 38,3% diabéticos) con lesiones bifurcadas coronarias 
verdaderas, a los que se les realizó ICP con técnica mini-crush entre 
abril 2014 y abril 2023. Evaluamos la presencia de eventos cardia-
cos mayores (MACE): muerte cardiovascular, infarto de miocardio 
no fatal (IM), revascularización de lesión tratada (RLT) y trombosis 
en ambos grupos tras un seguimiento clínico prolongado (mediana 
de 44,5 meses).
Resultados: No se observaron diferencias significativas en las ca-
racterísticas basales, la presentación clínica ni el pretratamiento 
antiagregante en ambos grupos, siendo el clopidogrel el segundo 
antiagregante más utilizado. Si se encontró significación en la mayor 
tasa de insuficiencia renal en el grupo de diabéticos (24% vs 10,1%; 
p = 0,005). Tampoco se encontraron diferencias significativas en la 
escala Syntax (29,7 ± 11,3 en diabéticos vs 30,4 ± 14,4 en no-dia-
béticos; p = 0,793). El tronco coronario Izquierdo fue la bifurcación 
arterial más comúnmente tratada en ambos grupos y la arteria 
circunfleja la rama lateral más común. Las características del pro-
cedimiento fueron similares en ambos grupos, sin observarse dife-
rencias en las tasas de predilatación ni de posdilatación final con 
kissing balloon. Tampoco se observaron diferencias en el diámetro 
o longitud de los stents implantados, siendo el más común en ambos 
el stent de zotarolimus. Tras el seguimiento a largo plazo, no se 
encontraron diferencias significativas en la incidencia de MACE 
(15% en DM y 9,8% en no DM) ni en ninguno de sus componentes 
por separado. La tasa de RLT fue similar en ambos grupos (31,3% 
en DM y 23,8% en no DM). El seguimiento angiográfico fue del 
16,3% en los DM y 14,9% en los no DM.
Conclusiones: En pacientes diabéticos, el ICP en bifurcaciones 
coronarias complejas con la técnica de doble stent tipo mini-crush, 
presenta resultados favorables similares a los pacientes no diabéti-
cos, presentando baja tasa de eventos y escasa necesidad de revas-
cularización en el seguimiento a largo plazo.

Comparación del tratamiento 
percutáneo de lesiones coronarias 
bifurcadas complejas con técnica  
de doble stent tipo mini-crush frente 
a crush balloon: resultados tras 
seguimiento a largo plazo
Maeve Soto Pérez, Ignacio Sánchez Pérez, 
Alfonso Freites Esteves, Laura Esteban Lucía, 
Felipe Cubídes Novoa, Alfonso Morón Alguacil, 
Jorge Martínez del Río, Cristina Mateo Gómez, 
Daniel Águila Gordo, Giulio D’Ascoli
Servicio de Cardiología, Hospital General Universitario de Ciudad Real,  
Ciudad Real, España 

Introducción y objetivos: La utilización de diferentes estrategias en 
el intervencionismo coronario percutáneo (ICP) de lesiones corona-
rias bifurcadas sigue siendo controvertido, siendo la más habitual 
el provisional stent con un solo dispositivo. Existen diversas técnicas 
de doble stent que son necesarias en bifurcaciones especialmente 
complejas con ramas de calibre significativo y en las que se encuen-
tran enfermas ambas ramas de la bifurcación. El mini-crush stenting 
es una técnica de doble stent ampliamente utilizada y con diversas 
versiones. Comparamos y evaluamos la eficacia y seguridad a largo 
plazo del ICP con la técnica doble stent tipo mini-crush clásica frente 
a su variante crush balloon.
Métodos: Se incluyeron prospectivamente 227 pacientes (media 
69,3 años, 38,3% diabéticos) con lesiones bifurcadas coronarias 
verdaderas, a los que se les realizó ICP con técnica mini-crush (136 
lesiones) o crush balloon (91 lesiones) entre abril 2014 y abril 2023. 
Evaluamos la presencia de eventos cardiacos mayores (MACE): 
muerte cardiovascular, infarto de miocardio no fatal (IM), revascu-
larización de lesión tratada (RLT) y trombosis en ambos grupos tras 
un seguimiento clínico prolongado (mediana de 44,5 meses).
Resultados: Se observaron diferencias estadísticamente significati-
vas en cuanto a mayor utilización de la técnica de crush stent en 
DM (44,9% vs 31,9%; p = 0,05) o si el vaso principal a tratar era 
el TCI (47,4% vs 25,3%, p = 0,001). No hubo otras diferencias en 
cuanto al resto de características basales, la presentación clínica ni 
el pretratamiento antiagregante en ambos grupos, siendo el clopi-
dogrel el antiagregante más utilizado. Tampoco se encontraron di-
ferencias significativas en la escala Syntax (29,3 ± 14,3 en crush 
stent vs 26,4 ± 9,9 en crush balloon, p = 0,15). El tronco coronario 
Izquierdo fue la bifurcación arterial más comúnmente tratada en el 
grupo de crush stent y la descendente anterior la más frecuentemen-
te tratada en el grupo de crush balloon. 
Las características del procedimiento fueron similares en ambos 
grupos, sin observarse diferencias en las tasas de predilatación ni 
de posdilatación final con kissing balloon. Tampoco se observaron 
diferencias en el diámetro o longitud de los stents implantados, 
siendo el más común en ambos el stent de zotarolimus. No se en-
contraron diferencias significativas en la incidencia de MACE (11% 
en crush stent y 13,2% en crush balloon) ni en ninguno de sus 
componentes por separado. La tasa de RLT fue similar en ambos 
grupos (2,5% en crush stent y 1,7% en crush balloon). El seguimiento 
angiográfico fue del 16,4% en crush stent y 14,4% en crush balloon.
Conclusiones: El tratamiento percutáneo de lesiones coronarias 
bifurcadas complejas, tanto con la técnica de doble stent mini-crush 
como con su variante crush balloon, presentan resultados favorables 
similares, con baja tasa de eventos, baja mortalidad cardiovascular 
y escasa necesidad de revascularización en el seguimiento a largo 
plazo. 
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Preservación de la arteria subclavia 
izquierda: un cambio de paradigma
Xabier Irazusta Olloquiegui, Ramiro Trillo Nouche, 
Belén Adrio Nazar, Alejandro Rodríguez Río,  
Alba Méndez Fernández, Ana Belén Cid Álvarez, 
Alfredo Redondo Diéguez,  
Nilo Mosquera Arochena,  
Jose Ramón González Juanatey
Servicio de Cardiología, Hospital Clínico Universitario de Santiago  
de Compostela, Santiago de Compostela, España

Introducción y objetivos: La preservación de la arteria subclavia 
izquierda (ASI) es obligatoria en la reparación endovascular de la 
aorta descendente y el arco aórtico distal. Esto ha sido confirmado 
en las recomendaciones de las guías de práctica cínica (ESVS/
EACTS). La ASI se ha preservado tradicionalmente utilizando pro-
cedimientos quirúrgicos híbridos, como el bypass carotídeo a sub-
clavio o técnicas endovasculares (injerto paralelo, fenestración in 
situ). En 2022, una endoprótesis torácica de una sola rama (Castor 
Microport Endovastec) se aprobó en Europa para tratar el arco 
aórtico distal y la aorta torácica descendente con marcado CE. 
Presentamos los resultados iniciales de la experiencia multicéntrica 
española con este injerto.
Métodos: Entre noviembre de 2022 y enero de 2024, 19 pacientes 
fueron intervenidos utilizando la endoprótesis torácica de una sola 
rama Castor (Microport Endovastec, Shanghái, China) para tratar 
enfermedades del arco aórtico distal y la aorta torácica descendente 
(disección tipo B, úlcera aórtica penetrante (UAP) y aneurisma). Se 
analizaron datos demográficos, resultado técnico intraoperatorio, 
mortalidad a los 30 días y complicaciones. Un total de 2 mujeres 
(10%) y 17 varones fueron incluidos. La edad media fue de 67 años 
(42-82 años). Se encontraron comorbilidades habituales para esta 
serie (hipertensión, diabetes mellitus y enfermedad renal crónica).
Resultados: En total, 18 pacientes completaron el procedimiento 
quirúrgico con éxito técnico (94,7%). Un paciente tuvo desalinea-
ción de la rama ASI y requirió un bypass carotídeo-carotídeo y ca-
rotídeo-subclavio, sin complicaciones. 7 pacientes (36,8%) fueron 
tratados por aneurisma de aorta torácica descendente, uno de ellos 
relacionado con un divertículo de Kommerell, 3 pacientes (15,8%) 
presentaban disección aórtica y 9 pacientes (47,4%) tenían una 
UAP. De las diferentes configuraciones de la endoprótesis, la lon-
gitud de sellado proximal a la sublavia izquierda más utilizada fue 
de 10 mm en 12 pacientes (63,1%), la de 5 mm se utilizó en 4 casos 
(21%) y 3 casos fueron tratados con la configuración de 15 mm 
(15,8%). Los resultados de mortalidad a 30 días fueron de un falle-
cimiento por disección aórtica retrógrada (5.3%). No se registraron 
otras complicaciones mayores (MACE) (infarto de miocardio, acci-
dente cerebrovascular, isquemia medular, insuficiencia renal aguda).
Conclusiones: La enfermedad de la aorta torácica descendente ha 
sido tratada por medios endovasculares en los últimos años, siendo 
esta la indicación principal actualmente para esta patología. Las 
guías internacionales incluyen claramente la necesidad de preservar 
la ASI para reducir las complicaciones inmediatas. Por esta razón, 
tratando de no comprometer futuras reparaciones aórticas, la pre-
servación de la ASI es imprescindible. La preservación de la ASI 
con un abordaje endovascular puro utilizando la endoprótesis 
Castor en nuestra experiencia es una técnica segura y efectiva. Los 
resultados iniciales para esta endoprótesis son muy prometedores, 
con una baja tasa de mortalidad y complicaciones. Se necesitan 
estudios a largo plazo y con mayor número de pacientes para para 
confirmar esta conclusión. En caso afirmativo, la endoprótesis de 
una sola rama representará un cambio de paradigma en el trata-
miento de la aorta torácica descendente y el arco aórtico distal. Este 
tipo de endoprótesis puede reducir la necesidad de bypass anatómi-
cos adicionales y técnicas quirúrgicas híbridas.

Índice diastólico instantáneo 
sin ondas positivo en arteria 
descendente anterior con corregistro 
sin segmentos con repercusión 
fisiológica, ¿tratar o no tratar?
Jorge Perea Armijo, Adriana Resua Collazo, 
Marco Antonio Alvarado Ruiz,  
Luis Carlos Maestre Luque,  
Francisco José Hidalgo Lesmes,  
Javier Suárez de Lezo Herreros de Tejada1, 
Soledad Ojeda Pineda, Miguel Romero Moreno, 
Manuel Pan Álvarez-Ossorio
Servicio de Cardiología, Hospital Universitario Reina Sofía, Córdoba, España 

Introducción y objetivos: En pacientes con síndrome coronario 
crónico y estenosis angiográfica intermedia de la arteria, el índice 
diastólico instantáneo sin ondas (iFR) es una de las herramientas 
más recomendadas para evaluar su repercusión funcional. En la 
arteria descendente anterior (ADA) se ha observado que muchos 
pacientes tienen un iFR positivo sin repercusión fisiológica en le-
siones focales que, tras revascularización, no normaliza el valor del 
iFR, por lo que podrían ser no subsidiarios de revascularización. 
Nuestro objetivo es evaluar las características clínicas y el pronós-
tico a medio-largo plazo en estos pacientes.
Métodos: Estudio retrospectivo de una cohorte de pacientes con 
lesiones en ADA no revascularizadas con iFR positivo (iFR < 0,89) 
con corregistro con ausencia de repercusión fisiológica en algún 
segmento entre diciembre 2017 y octubre de 2023. Se recogieron 
variables clínicas, ecocardiográficas, procedimiento y terapéuticas, 
y se evaluó el impacto a medio-largo plazo en términos de revas-
cularización de la lesión diana y mortalidad.
Resultados: Se incluyeron un total de 29 pacientes. La edad media 
fue de 67,9 ± 9,7 años, con un predominio de sexo masculino 
(82,8%). Hubo un ligero predominio de factores de riesgo cardio-
vascular como hipertensión arterial (62,1%), diabetes mellitus 
(65,5%) e hipercolesterolemia (55,2%) y un elevado porcentaje 
presentaban fracción de eyección (FEVI) conservada (67,9%) con 
una FEVI basal media 53,5 ± 14,9%. En el procedimiento, el 24,1% 
fueron lesiones en el segmento proximal y 75,9% en el segmento 
medio con una mediana de iFR 0,86 [0,845 – 0,875] y diámetro 
medio del vaso de 2,6 ± 0,3 mm. La longitud media de segmento a 
tratar para normalizar el iFR fue 25,1 ± 10,2 mm. Durante el se-
guimiento, no hubo diferencias en el tratamiento antianginoso 
respecto al basal y ninguno precisó de nitratos. Con una media de 
seguimiento de 26 meses, no hubo ninguna revascularización de la 
ADA ni ningún evento de mortalidad cardiovascular.
Conclusiones: Los pacientes con lesiones en ADA evaluadas me-
diante iFR con resultado positivo y con corregistro con ausencia de 
repercusión fisiológica en algún segmento determinado, no presen-
tan eventos a medio-largo plazo en términos de necesidad de revas-
cularización del vaso y mortalidad cardiovascular, por lo que resulta 
seguro y sería esencial la realización de un corregistro en estos 
casos.
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coronaria difusa podría reducir la longitud de stents frente a la 
longitud de la lesión, ajustado en tratamiento a la lesión funcional-
mente significativas.
Métodos: Se incluyeron pacientes con enfermedad coronaria difusa 
y evaluados por angio-corregistro con iFR mediante software Sync-
Vision realizados entre febrero de 2022 y abril de 2024. Se recogie-
ron variables clínicas y del procedimiento.
Resultados: Se analizaron 17 pacientes, 11 hombres (64,7%) con una 
edad media de 65,5 años. La distribución de factores de riesgo car-
diovascular fue la siguiente: 70,6% fumadores, 82,4% HTA, 35,3% 
DM, 52,9% DLP, 17,6% ERC. El 23,4% (4) tenían antecedentes de 
cardiopatía isquémica crónica, ninguno con cirugía coronaria. El 
evento índice que causó la evaluación del iFR fue: angina (64,7%) 
infarto con (11,8%) o sin elevación del segmento ST (11,8%), estudio 
de disfunción ventricular (5,9%) o de valvulopatía aórtica significa-
tiva (5,9%). Se realizó angio-corregistro con iFR en enfermedad de 
un vaso en el 70,6% (el resto enfermedad de 2 vasos). El vaso más 
frecuentemente evaluado fue la descendente anterior (16/22, 72,7%), 
seguido de coronaria derecha (5/22, 22,7%). La longitud media de la 
lesión fue de 54,88 (± 20,42) mm, con una media de 1,7 (± 0,7) stents 
implantados con una longitud media de 40,38 (± 21,4) mm. El uso 
de iFR con corregistro supuso una disminución de 14,5 mm de media 
en la longitud total del stent (p = 0,006). No se registraron complica-
ciones intraprocedimiento. Durante el seguimiento, sólo se registró 
un exitus (tras cirugía valvular combinada complicada). 
Conclusiones: La evaluación con angio-corregistro con iFR en en-
fermedad coronaria difusa permitió el implante de stents farmacoac-
tivos de una longitud del 27% menor que con evaluación exclusiva 
angiográfica. Aunque se trata de una serie pequeña, el beneficio de 
esta modalidad de tratamiento guiado por funcionalidad podría 
suponer una revolución para disminuir a largo plazo las complica-
ciones derivadas de stents de gran longitud.

El poder del colágeno: experiencia 
inicial con el dispositivo de 
cierre vascular MANTA en TAVI 
transfemoral
Sandra Rodríguez Fuster,  
Francisco Manuel Jiménez Cabrera,  
María Del Mar Ávila González,  
Javier Cuba Herrera, José María Medina Gil, 
Susana Cabrera Huerta, Jonatan Quintana Viera, 
Ana Beatriz Rojas Brito, Elisabet Viera Reyes
Servicio de Cardiología, Hospital Universitario Insular de Gran Canaria,  
Las Palmas de Gran Canaria, España

Introducción y objetivos: El implante percutáneo de válvula aórtica 
transcatéter (TAVI) supone una opción de tratamiento cada vez más 
en auge y con mayor evidencia científica para la estenosis aórtica 
severa. En la gran mayoría de los casos, el implante se realiza por 
vía transfemoral, lo que ha conllevado a perfeccionar las técnicas 
de cierre vascular percutáneo de estos sitios de acceso. Nuestro 
estudio tiene como objetivo analizar tanto la eficacia como la segu-
ridad del dispositivo de cierre vascular MANTA (Teleflex/Essential 
Medical, Estados Unidos) tras un procedimiento TAVI vía transfe-
moral en una cohorte de pacientes no seleccionada.
Métodos:  Se realizó un estudio observacional unicéntrico.  En to-
tal, 148 pacientes consecutivos recibieron cierre del acceso femoral 
arterial de gran calibre utilizando el dispositivo de cierre vascular 
MANTA entre junio de 2022 y mayo de 2024. El principal indicador 
de eficacia fue la tasa de éxito en el cierre del acceso, definido 
según los criterios de éxito y complicaciones de la VARC-3. 
Resultados: En el 90% (n = 133) de los pacientes se logró el cierre 
exitoso del acceso femoral. De acuerdo con la definición VARC-3, 
se describe un 8% de complicaciones vasculares menores (n = 12) 
resueltas mediante angioplastia con balón y un 1,4% (n  =  2) con 
necesidad de reparación quirúrgica de la arteria con buena evolu-
ción posterior. Los pacientes con fallo del dispositivo de cierre 

Edad (años)
iFR positivo en DA  

(n = 29)
67,9 ± 9,7

Sexo masculino (%) 24 (82,8%)

Hipertensión arterial (%) 18 (62,1%)

Diabetes mellitus (%) 19 (65,5%)

Hipercolesterolemia (%) 16 (55,2%)

Fibrilación auricular (%) 7 (24,1%)

Hábito tabáquico (%)

No fumador 7 (25%)

Exfumador 13 (46,4%)

Fumador activo 8 (28,6%)

FEVI según 
categoría (%)

Reducida (= 40%) 6 (21,4%)

Ligeramente reducida 
(40-49%)
Conservada (= 50%)

3 (10,7%)

19 (67,9%)

FEVI (%) 53,5 ± 14,9

Frecuencia cardiaca (lpm) 71,1 ± 11,1

Tensión sistólica (mm Hg) 140,1 ± 25,8

Tensión diastólica (mm Hg) 69,6 ± 9,5

iFR 0,86 [0,845 – 0,875]

Segmento de DA (%)

Proximal 7 (24,1%)

Medio 22 (75,9%)

Distal 0 (0%)

Estenosis (%) 48,1 ± 11,3

Lingitud de segmento (mm) 25,1 ± 10,2

Diámetro vaso (mm) 2,6 ± 0,3

Figura 1. 

Evaluación funcional de la 
enfermedad coronaria difusa 
mediante medición de índice 
diastólico instantáneo sin ondas  
con angio-corregistro
Leopoldo Fernández Ruz,  
José Alejandro Claros Ruiz,  
Macarena Cano García,  
Luz Divina Muñoz Jiménez,  
Cristóbal Urbano Carrillo
Servicio de Cardiología, Hospital Regional Universitario Carlos Haya,  
Málaga, España

Introducción y objetivos: La evaluación por guía de presión se ha 
incrementado en los últimos años para la evaluación de la idoneidad 
de implante de stents farmacoactivos por las complicaciones a largo 
plazo derivadas de plataformas de gran longitud. El mapa fisiológico 
que se obtiene tras evaluar las lesiones con angio-corregistro con 
índice diastólico instantáneo sin ondas (iFR) mediante software 
SyncVision (Philips Volcano) en pacientes con enfermedad 
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tenían un grado de tortuosidad de la arteria femoral mayor, así 
como un diámetro mínimo menor de la arteria femoral empleada 
para el acceso (7,8 mm vs 8,2 mm) y, en consecuencia, una rela-
ción mayor entre el diámetro de la vaina y la arteria femoral.
Conclusiones: Nuestro estudio, basado en la experiencia inicial con 
este dispositivo, demuestra que el cierre vascular con el dispositivo 
MANTA, es seguro y efectivo para el cierre de accesos vasculares de 
gran calibre en pacientes sometidos a TAVI transfemoral. La imple-
mentación de este dispositivo de cierre vascular en nuestra práctica 
clínica ha demostrado una baja incidencia de complicaciones, lo que 
subraya su utilidad en el manejo de accesos arteriales en este grupo 
de pacientes. Estos resultados apoyan la adopción de esta técnica 
como estándar en procedimientos similares, si bien el siguiente paso 
podría ser realizar un estudio comparativo con otro dispositivo de 
cierre percutáneo para valorar si existen diferencias entre ambos.

Resultados clínicos del tratamiento 
de las complicaciones vasculares 
tras implante de prótesis aórtica 
transcatéter mediante stent 
recubierto
Ana Laffond, David González Calle,  
Ángel Hernández Martos, Eduardo Cascón Teijeiro, 
Fabián Blanco Fernández,  
Pablo José Antúnez Muiños,  
Enrique Borrego Lomo, Rocío Arroyo Arroyo, 
Alejandro Diego Nieto, Jesús Herrero Garibi, 
Ignacio Cruz González, Javier Martín Moreiras
Servicio de Cardiología, Hospital Universitario de Salamanca, Salamanca, España

Introducción y objetivos: Las complicaciones vasculares tras el implan-
te de una prótesis aórtica transcatéter (TAVI) se asocian con consecuen-
cias clínicamente relevantes y un peor pronóstico. El implante percu-
táneo de stent recubiertos constituye una alternativa para su tratamiento. 
Sin embargo, su impacto en la supervivencia y en el desarrollo de 
isquemia periférica relevante a largo plazo es desconocido.
Métodos: Se incluyeron 456 pacientes. La media de seguimien- 
to fue de 26,2 meses (DE = 18). La edad media fue de 82,1 años  
(DE = 5,8) y el 51,5% fueron mujeres. En el 98% de los casos, el 
acceso vascular fue transfemoral. El 21,9% presentaron algún tipo 
de complicación vascular; en el 44% de los casos no precisó trata-
miento específico. Solo un paciente falleció como consecuencia di-
recta de la complicación vascular. En 49 pacientes se realizó un 
implante de un stent recubierto para el tratamiento de la complicación 
vascular, y en 5 pacientes fue necesaria la cirugía vascular. En dos 
pacientes con implante de stent recubierto fue necesaria la interven-
ción quirúrgica por isquemia arterial aguda tras el implante. 

Resultados: Los pacientes con complicaciones vasculares presenta-
ron una menor supervivencia global que los pacientes sin compli-
caciones vasculares (HR: 1,51; IC95%, 1,02-2,24) (figura 1A). Por otro 
lado, los pacientes en los que el tratamiento de la complicación 
vascular fue el implante de un stent recubierto tuvieron una super-
vivencia similar a la del grupo sin complicaciones vasculares (HR 
1,23; IC95%, 0,69-2,2) (figura 1B). Ningún paciente con implante 
de stent recubierto presentó isquemia arterial periférica clínicamen-
te significativa durante el seguimiento.
Conclusiones: El desarrollo de complicaciones vasculares tras una 
TAVI se relaciona de forma independiente con un pronóstico ad-
verso. El implante de stent recubierto para el tratamiento de estas 
complicaciones es un procedimiento eficaz, que no se asocia con el 
desarrollo de isquemia arterial periférica ni necesidad de cirugía a 
largo plazo. En este trabajo, los pacientes con implante de stent 
recubierto presentaron un riesgo de mortalidad similar a los pacien-
tes sin complicaciones vasculares.

Tabla 1. Comparación de las características basales de la población en 
función del desarrollo de complicaciones

Característica
Sin complicaciones 
vasculares (n = 356)

Con complicaciones 
vasculares (n = 100)

p

Edad (años) 82,14 (5,76) 82,11 (6,11) 0,483

Sexo (femenino) 48 (171/356) 50 (50/100) 0,728

EuroSCORE II (%) 5,03 (4,96) 5,75 (4,63) 0,098

IMC (kg/m2) 27,26 (4,48) 27,29 (4,31) 0,471

Hipertensión arterial 78,1 (278/356) 81 (81/100) 0,530

Dislipemia 64,9 (231/356) 55 (55/100) 0,071

Diabetes 29,5 (105/356) 37 (37/100) 0,152

Tabaquismo 18,8 (67/356) 24 (24/100) 0,252

ERC (FG < 30 ml/min) 8,1 (29/356) 10 (10/100) 0,558

EPOC 9,8 (35/356) 9 (9/100) 0,804

EAP 8,7 (31/356) 6 (6/100) 0,381

ECV previa 10,1 (36/356) 12 (12/100) 0,587

Cardiopatía isquémica 16,6 (59/356) 20 (20/100) 0,424

Cirugía valvular 3,9 (44/356) 5 (5/100) 0,637

EAP: enfermedad arterial periférica. ECV: enfermedad cerebrovascular. EPOC: enfer-
medad pulmonar obstructiva crónica. ERC: enfermedad renal crónica. FG: filtrado glome-
rular. IMC: índice de masa corporal. Las variables continuas se presentan como la media 
y desviación estándar. Las variables categóricas se muestran como porcentaje.
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Figura 1. 
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Papel actual del uso de la ecografía 
intravascular coronaria en el 
tratamiento del síndrome coronario 
agudo sin elevación del segmento ST. 
Estudio unicéntrico
David Aritza Conty Cardona1,  
Pablo Bazal Chacón1, Leire Goñi Blanco1, 
Valeriano Ruiz Quevedo1, Raul Ramallal Martinez1,  
Guillermo Sanchez Elvira1,  
Octavio Raul Jimenez Melo1,  
Felipe Díez Del Hoyo2, Pablo Díez Villanueva3, 
María Thiscal López Lluva4

1Servicio de Cardiología, Hospital Universitario de Navarra, Pamplona, España. 
2Servicio de Cardiología, Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid, 
España. 3Servicio de Cardiología, Hospital Universitario de La Princesa, 
Madrid, España. 4Servicio de Cardiología, Hospital Universitario de León, 
León, España.

Introducción y objetivos: En el seno del síndrome coronario agudo 
sin elevación del ST (SCASEST), el intervencionismo coronario 
percutáneo es el tratamiento más frecuente en nuestro medio. 
Durante los últimos años han aumentado exponencialmente el uso 
de distintas técnicas de imagen intracoronaria (ecografía intravas-
cular coronaria: IVUS; tomografía de coherencia óptica: OCT) como 
herramientas tanto diagnósticas como de apoyo al intervencionismo 
coronario percutáneo (ICP). Por este motivo, desarrollamos este 
análisis de los pacientes tratados por SCASEST en nuestro centro, 
atendiendo al uso de imagen intracoronaria y su evolución.
Métodos: Análisis prospectivo de la cohorte de pacientes diagnos-
ticados en nuestro centro de SCASEST tipo 1 durante los meses 
abril-junio de 2022 (pertenecientes al registro multicéntrico nacio-
nal IMPACT-TIMING-GO). Se recogieron variables demográficas, 
anatomía coronaria, así como estrategia de tratamiento (con especial 
interés en el uso o no de IVUS durante el ICP). El endpoint de se-
guimiento (MACE) fue un combinado de nueva necesidad de revas-
cularización, infarto agudo de miocardio espontáneo (IAM) o muerte 
de causa cardiovascular. 
Resultados: En total se reclutaron 67 pacientes, siendo el ICP el 
tratamiento más frecuente (76%) frente a la cirugía de revasculari-
zación coronaria CABG (16%) y el tratamiento médico conservador 
(7,5%). El tiempo medio de seguimiento (total o hasta la aparición 
del objetivo combinado) fue de 1 año y 9,5 meses (mínimo 21 días; 
máximo 2 años y 25 días). En cuanto a variables demográficas la 
prevalencia de diabetes mellitus tipo 2 (DM2) fue del 19%, y la 
enfermedad de tronco principal izquierdo (TCI) del 9,7%. La imagen 
intracoronaria se utilizó como guía al ICP en el 41% de los pacientes 
(29,4% IVUS; 11,7% OCT). La tasa de MACE en el grupo de ICP 
fue de 15% (8 pacientes), siendo dentro del primer año del 11% (6 
pacientes). Se observó una mayor tendencia, no significativa, de 
MACE en DM2 (30 vs 12%; p = 0,17) y enfermedad de TCI (40% 
vs 15%; p = 0,12; siendo menos frecuente en el grupo que usó IVUS 
frente al que no: 33% vs 50%). En cuanto a los pacientes seleccio-
nados para usar IVUS se observó una tendencia a lesiones con más 
mm de stent (55,33+/-34mm vs 33,39+/-17mm; p  =  0,02) y más 
número de stents implantados (2 vs 1,3 p = 0,03), con una llamativa 
menor tasa de MACE (6,67% vs 19,4%), sin llegar a la significación 
estadística (HR: 0,32; IC95%, 0,04-2,58), figura 1. 
Conclusiones: Nuestros datos muestran, en nuestro centro, una alta 
utilización del IVUS en el ICP del SCASEST. Dicha técnica suele 
utilizarse en lesiones a priori más complejas, con enfermedad más 
difusa o extensa (más mm y longitud de stents implantados), con 
unos resultados a casi 2 años de seguimiento claramente superiores 
al ICP guiado únicamente con angiografía (MACE 6,67 vs 19,4%). 
Sin embargo, no se alcanza la significación estadística, en posible 
relación con una falta de potencia dado el escaso tamaño muestral. 
Dichos hallazgos pueden interpretarse como resultados generadores 
de hipótesis que motiven realizar más estudios dirigidos a evaluar 
la utilidad del uso del IVUS en el SCASEST.

Figura 1. 

Utilidad en el tratamiento de la 
rama lateral del balón liberador  
de fármaco Essential Pro
Celia Garilleti Cámara,  
Rigoberto Rafael Hernández Caballero,  
Gabriela Veiga Fernández,  
Tamara García Camarero, Aritz Gil Ongay,  
Dae Hyun Lee Hwang, Fermín Sainz Laso, 
Cristina Obregón,  
José María de la Torre Hernández
Servicio de Cardiología, Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, 
Santander, España

Introducción y objetivos: El stent provisional es el tratamiento de 
elección para las lesiones en bifurcación. En este contexto, el em-
pleo del balón liberador de fármaco (BFL) en la rama lateral puede 
ser preferible a la angioplatia simple con balón. El objetivo de este 
trabajo es describir la experiencia en el tratamiento de las lesiones 
balón liberador de paclitaxel Essential Pro (iVascular, Barcelona, 
España) en un centro durante 3 años. 
Métodos: Se incluyeron pacientes consecutivos con angioplastia 
coronaria percutánea sobre lesiones en bifurcación con empleo de 
balón farmacoactivo Essential Pro en la rama lateral en nuestro 
centro en el periodo mayo 2020- mayo 2023. Se registraron varia-
bles demográficas, clínicas y angiográficas. Se realizó un seguimien-
to prospectivo durante un año de eventos clínicos: muerte, muerte 
cardiovascular, infarto y revascularización. 
Resultados: Se incluyeron 50 pacientes (edad media 67 ± 12 años, 
varones 68%) que presentaban alta carga de factores de riesgo 
cardiovascular (ver en la tabla). En la mayoría de los pacientes, la 
angioplastia se indicó en un contexto agudo (76%). La bifurcación 
más frecuentemente afectada fue la del tronco común distal (38%) 
seguida por la de descendente anterior-diagonal (36%). Solamente 
en 6 de los casos, no se implantó stent farmacoactivo en la rama 
principal (estrategia solo BLF). Todos los pacientes recibieron an-
gioplastia con BFL en la rama lateral (diámetro 2,32 ± 0,43 mm y 
longitud 14,39 ± 2,01 mm). En el seguimiento, un paciente presentó 
un infarto por reestenosis de la lesión tratada, que requirió nueva 
revascularización. Otros 2 pacientes requirieron nuevas revascula-
rizaciones, aunque no relacionadas con la lesión tratada. Se regis-
traron 5 muertes, todas ellas de causa no cardiovascular. 
Conclusiones: Los resultados reflejan que el empleo del BLF Es-
sential  es una estrategia segura y eficaz, en el tratamiento de la 
rama lateral de una bifurcación. Serían necesarios estudios adicio-
nales comparando esta estrategia con la angioplastia simple con 
balón. 
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Hipertensión arterial 32(64%)

Dislipemia 16 (32%)

Diabetes mellitus 35 (70%)

Tabaquismo 38 (76%)

Enfermedad arterial periférica 7 (14%)

Angioplastia coronaria percutánea previa 21 (42%)

Impella en intervencionismo 
percutáneo de alto riesgo
Angie Tatiana Ariza Mosquera,  
Manuel López-Pérez, Teresa Gil-Jiménez, 
Fernando Sabatel-Pérez, Ana Guerra-Librero, 
Gerardo Moreno-Terribas, Juan Caballero Borrego
Servicio de Cardiología, Hospital Universitario de San Cecilio de Granada, 
Granada, España

Introducción y objetivos: El dispositivo de asistencia mecánica 
Impella CP, es una herramienta para proporcionar soporte circula-
torio que permite dar apoyo en intervencionismo percutáneo coro-
nario de alto riesgo, con utilización creciente en la práctica clínica. 
Describimos la experiencia del uso de Impella en pacientes some-
tidos a intervencionismo percutáneo (ICP) de alto riesgo.
Métodos: Estudio retrospectivo observacional de pacientes con 
soporte circulatorio mecánico con Impella CP en ICP de alto riesgo, 
desde agosto del 2019 hasta abril del 2024. El análisis estadístico 
fue realizado con SPSS software, versión 28 (IBM).
Resultados: Se realizó el implante programado en 12 pacientes. 
Entre las características basales que presentaban destacan edad 
media de 66,5 años y un 83,3% de sexo masculino. El motivo de 
ingreso fue infarto agudo de miocardio en 5 pacientes (41%) y 7 
pacientes (58%) por enfermedad coronaria estable. Presentaban 
FEVI media 35,5 ± 7,49. El 58,3% mostraba afectación de TCI + 1 
vaso y un 33% enfermedad coronaria multivaso. El Sintax I fue 28,8 
± 8,62. El 33,3% de las ICP se realizó sobre una oclusión crónica. 
El implante del dispositivo de asistencia ventricular se realizó por 
vía femoral en el 100% de los casos, con cierre vascular con sutura 
y colágeno en la mayoría de los pacientes. La supervivencia fue del 
100% al mes y al año de seguimiento. Las complicaciones relacio-
nadas con el implante se presentaron en 2 pacientes, tratándose en 
ambos casos de complicaciones vasculares.
Conclusiones: En nuestra serie, el Impella es una estrategia segura 
y eficaz en intervencionismo percutáneo de alto riesgo, que propor-
ciona estabilidad a procedimientos de alta complejidad, con una 
supervivencia del 100% y baja tasa de complicaciones.

Intervencionismo coronario 
complejo: oclusiones crónicas 
comparado con lesiones complejas 
no oclusivas. Análisis según 
propensity score y resultados  
a largo plazo
Rut Álvarez Velasco, Marcel Almendarez,  
Pablo Avanzas, Isaac Pascual
Servicio de Cardiología, Hospital Universitario Central de Asturias, Oviedo, España

Introducción y objetivos: El volumen de revascularización de oclu-
siones crónicas totales (OCT) está aumentando continuamente, 
presentando mejores resultados en los últimos años. A pesar de 
estar incluidos dentro del intervencionismo coronario percutáneo 
(ICP) complejo, existen pocos trabajos comparando el riesgo frente 
a angioplastias sobre lesiones no oclusivas. El objetivo primario fue 
evaluar el combinado de muerte por cualquier causa, infarto de 
miocardio y revascularización del vaso diana en el seguimiento de 
ICP de OCT frente al del ICP planificado complejo no-OCT
Métodos: Incluimos a todos los pacientes sometidos a ICP compleja 
planificada separando en un grupo OCT y otro complejo no OCT. 
Comparamos los grupos mediante una regresión de Cox multivaria-
ble y análisis de propensión por emparejamiento controlando por 
características basales. Repetimos el análisis para cada uno los 
componentes del objetivo primario.
Resultados: De enero de 2018 a junio de 2023, se realizaron 1.394 
ICP complejos. Se excluyeron 393 casos no planificados obteniendo 
201 en el grupo OCT y 800 en el grupo no-OCT. El seguimiento 
medio fue de 2,5 ± 1,5 años. El objetivo compuesto ocurrió en 23 
(11,6%) casos en el grupo OCT y 219 (28,2%) del no-OCT. La re-
gresión de Cox multivariable observó un menor riesgo para el re-
sultado primario (HR: 0,59; IC95%: 0,37-0,95, p: 0,031) para el 
grupo OCT. Se obtuvieron 195 parejas con el análisis por propen-
sión. El grupo de OCT presentó un menor riesgo del resultado 
primario (HR: 0.46; IC del 95%: 0.27-0.76, p: 0.003). Al analizar los 
componentes por separado el riesgo de muerte por cualquier causa 
e infarto del miocardio también era menor en el grupo OCT, sin 
diferencias en cuanto a revascularización del vaso diana (figura 1).
Conclusiones: En pacientes sometidos a ICP compleja planificada, 
el grupo de OCT presentó un menor riesgo de muerte por cualquier 
causa, infarto de miocardio y revascularización del vaso diana al 
final del seguimiento.
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Índice de reserva de flujo en 
reposo de ciclo cardiaco completo 
frente a reserva fraccional de 
flujo con regadenosón para guiar 
el intervencionismo coronario 
percutáneo
Carla Benavent García, Andrea Romero Valero, 
Paula Tejedor Viñuela, Alba García Suárez, 
Marina del Río López, Cristina Lledó Ortiz, 
Alba Izquierdo Hernández, Miguel Leiva Gordillo, 
Ricardo García Berenguer, Sandra Santos Martínez, 
Pedro Morillas Blasco
Servicio de Cardiología, Hospital General Universitario, Elche, Alicante, España

Introducción y objetivos: La reserva fraccional de flujo (FFR) y el 
índice de reserva de flujo en reposo de ciclo cardiaco comple-
to  (RFR) son parámetros usados para  determinar la significación 
fisiológica de la enfermedad arterial coronaria.  El regadenosón 
como agente hiperémico presenta ventajas respecto a la adenosina 
en la valoración de la FFR por su efecto rápido, estable y duradero 
y su menor tasa de eventos adversos. El objetivo de este estudio es 
evaluar la correlación entre RFR y FFR utilizando regadenosón. 

Además, determinar el impacto clínico de la revascularización 
guiada por FFR con regadenosón en un seguimiento a largo plazo.
Métodos: Estudio observacional, descriptivo y prospectivo en el 
que se incluyeron 53 pacientes con lesiones angiográficamente 
moderadas en la coronariografía. Se valoraron funcionalmente 
mediante RFR y FFR. La revascularización se indicó si FFR ≤ 0,8 
o RFR ≤ 0,89; en caso de discrepancia la decisión final estaba de-
terminada por el FFR, gold standard de la fisiología coronaria. Pos-
teriormente, se llevó a cabo un seguimiento clínico registrando el 
número de eventos cardiacos mayores: muerte, infarto no fatal y 
revascularización de vaso no tratado.
Resultados: La edad media de la población del estudio fue 64 años, 
siendo 68% hombres. La indicación de coronariografía fue 32% por 
angina inestable, 26% infarto agudo de miocardio sin elevación del 
segmento ST, 25% angina estable, 11% segundo tiempo en infarto 
agudo de miocardio con elevación del segmento ST y 6% por disfun-
ción sistólica. Un total de 60 vasos fueron evaluados (1,13 lesiones por 
paciente). La severidad media por angiografía de las lesiones estudia-
das fue 55,13% ± 7,94, RFR media 0,88 ± 0,078 y la FFR con regade-
nosón media  0,80 ± 0,099. Se obtuvo una RFR positiva en  43,33% 
(N = 26) y FFR positiva en 36,67% (N = 22). Se realizó intervencionis-
mo percutáneo en 36,67% de las lesiones evaluadas. Se detectó una 
correlación fuerte y lineal entre RFR y FFR, según el índice Ka-
ppa  (R  =  0,735, p  <  0,001) y coeficiente de correlación de Pearson 
(R = 0,742, P < 0,001). Respecto al seguimiento clínico de los pacientes, 
con una media de 33 ± 2 meses, no se detectaron muertes o infartos 
no fatales; solo se reportó una revascularización de vaso no tratado.
Conclusiones: Ambos parámetros, FFR con regadenosón y RFR, 
pueden ser usados para evaluar la significación fisiológica de 

Figura 1. 
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estenosis coronarias moderadas. Además, la revascularización guia-
da por FFR utilizando regadenosón como agente hiperémico es un 
procedimiento seguro que se asocia a un buen pronóstico a largo 
plazo.

Reparación borde a borde 
tricúspide transcatéter en pacientes 
inoperables con insuficiencia 
tricuspídea grave
Claudio Manuel Rivadulla Varela1,  
Ignacio Fernández Herrero1,  
Iván Gómez Blázquez1, Nicolás Maneiro Melón1, 
Julio García Tejada1,  
Victoria Eugenia Vega Sánchez2,  
Agustín Albarrán González-Trevilla1,  
Felipe Díez Del Hoyo1, Maite Velázquez Martín1, 
Fernando Sarnago Cebada1

1Servicio de Cardiología, Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid, 
España. 2Servicio de Cardiología, Hospital General Universitario Gregorio 
Marañón, Madrid, España

Introducción y objetivos: La terapia de reparación tricuspídea 
borde a borde en casos de insuficiencia tricuspídea (IT) grave me-
diante dispositivos percutáneos es cada vez más común en nuestro 
medio. Sin embargo, dada la reciente aplicación de su uso hace que 
esta técnica esté aún en desarrollo. El objetivo de nuestro estudio 
fue describir la población sometida a este tratamiento, así como el 
resultado inmediato y a los 3 meses de seguimiento.
Métodos: Estudio unicéntrico, prospectivo y descriptivo, que inclu-
yó pacientes con IT al menos severa y con alto riesgo quirúrgico, 
sometidos a implante percutáneo de TriClip (Abbott Medical, 

Estados Unidos). Se analizaron las características basales de los 
pacientes, así como el grado de IT previo y tras la intervención. 
Asimismo, se recogieron eventos clínicos al cabo de 3 meses desde 
el implante.
Resultados: Se incluyeron 20 pacientes con implante de TriClip 
desde mayo de 2022 hasta enero de 2024. El 70% fueron mujeres 
y la edad media fue de 80,6 ± 4,8 años, siendo pacientes con alto 
riesgo quirúrgico (Euroscore2 6,4 ± 4,9; Triscore 4,1 ± 1,6). Todos 
los pacientes compartían el antecedente de fibrilación auricular y 
recibían tratamiento anticoagulante oral; la mayoría (85%) eran 
hipertensos y la mitad dislipémicos. Tres pacientes (15%) eran 
portadores de dispositivos de estimulación cardiaca, pero en ningún 
caso la IT fue inducida por los electrodos. Se practicó un cateteris-
mo derecho previo en el 85% de los pacientes, objetivando datos 
de hipertensión pulmonar en la mayoría (80%). El implante, electivo 
en todos los casos, fue realizado bajo anestesia general y ventilación 
mecánica mediante abordaje por vena femoral y guiado por ecocar-
diografía transesofágica. El tiempo medio de procedimiento fue de 
205 ± 65 minutos, resultando exitoso en el 95% de los casos (defi-
nido como reducción de al menos un grado de IT tras el implante), 
con baja tasa de complicaciones inmediatas (15%; ningún falleci-
miento). Se utilizaron dispositivos XT, implantando el primero a 
nivel anteroseptal en el 90% de los casos; la mayoría (75%) recibió 
un segundo clip mientras que solo un paciente recibió tres. Tras el 
implante, se observó una reducción de la IT (de mecanismo funcio-
nal en el 65%) estadísticamente significativa (p  < 0,001), pasando 
de un 50% de IT masiva/torrencial a un 90% de ligera/moderada. 
A los tres meses del implante, un paciente (5%) había ingresado 
por insuficiencia cardiaca pero no se registró ninguna muerte ni 
endocarditis; por otro lado, la mejoría de clase funcional resultó 
estadísticamente significativa (p < 0,001), pasando de un 65% de 
pacientes en NYHA III antes del implante a un 20% tras el 
procedimiento.
Conclusiones: El implante de TriClip es factible en pacientes ino-
perables con IT severa, reduciendo el grado de regurgitación de 
forma significativa. Este tratamiento conlleva una mejoría de la 
clase funcional, además de ser un procedimiento seguro y con baja 
tasa de eventos en el seguimiento. Son necesarios más estudios para 
confirmar el impacto de estos resultados.
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