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Editorial

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

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

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

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

EL LABORATORIO CENTRAL DE CARDIALYSIS 

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

ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LOS ENSAYOS CLÍNICOS 
QUE REALIZA CARDIALYSIS 

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

EL CONSORCIO DE INVESTIGACIÓN ACADÉMICA 

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

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

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

Diseñar y desarrollar del protocolo del ensayo clínico

Crear y coordinar al comité directivo

Evaluar la conveniencia de los centros objeto de investigación

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

Iniciar el proceso de contratación con los centros de investigación

Gestionar el proyecto

Supervisar el proyecto

Gestionar y supervisar los centros participantes

Informar de cuestiones relacionadas con la seguridad

Acometer la supervisión médica del estudio

Desarrollar y alojar los formularios electrónicos de los casos clínicos

Gestionar los datos

Crear y coordinar al comité de eventos clínicos

Crear y coordinar la junta de monitorización de datos y seguridad

Crear y coordinar al comité de publicaciones

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

Redactar el artículo incluidas las narrativas de los pacientes

Elaborar la estrategia de publicación

Garantizar la calidad y el cumplimiento de la legislación vigente

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

EL EUROPEAN CARDIOVASCULAR RESEARCH INSTITUTE

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

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

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

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

UNA FIGURA EMBLEMÁTICA

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

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

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

EL FUTURO

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

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