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RESUMEN

Introducción y objetivos: El implante percutáneo de válvula aórtica (TAVI) constituye un tratamiento de primera línea en la estenosis 
aórtica (EAo), aunque en pacientes frágiles su beneficio podría ser menor. Para el abordaje de la fragilidad se recomiendan los 
programas de ejercicio físico y soporte nutricional. No existe experiencia sobre la aplicación de la telemedicina en este contexto. 
El objetivo de este estudio es analizar, en pacientes mayores con EAo tratados con TAVI, el efecto de una intervención telemática 
en la reversión de la fragilidad en comparación con el abordaje convencional.
Métodos: Estudio multicéntrico aleatorizado. Se incluirán pacientes ≥ 75 años con EAo grave (gradiente aórtico medio > 40 mmHg 
o área valvular aórtica < 0,8 cm2 en el ecocardiograma) con criterios de fragilidad basal (Short Physical Performance Battery [SPPB] 
< 10 y escala FRAIL ≥ 3) tratados con TAVI. Los pacientes serán aleatorizados antes del alta para recibir: a) intervención telemática 
durante los primeros 3  meses (soporte nutricional + ejercicio físico tutelado + educación sanitaria) o b) abordaje habitual. El 
criterio de valoración principal será el porcentaje de pacientes con reversión de la fragilidad (SPPB ≥ 10) a los 3 meses. El tamaño 
muestral planteado es de 206 pacientes (103 en cada rama). 
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INTRODUCCIÓN 

La estenosis aórtica (EAo) degenerativa es la valvulopatía más fre-
cuente en los países occidentales, en buena parte por el aumento 
en la esperanza de vida y el envejecimiento progresivo de la pobla-
ción. El  implante percutáneo de válvula aórtica (TAVI) está supo-
niendo una revolución en el tratamiento de la EAo al haberse do-
cumentado su eficacia en pacientes inoperables1, en pacientes de 
alto riesgo quirúrgico2 y, más recientemente, en pacientes de riesgo 
bajo o intermedio3,4. Esta evidencia creciente ha motivado un in-
cremento progresivo en el número de procedimientos de TAVI 
realizados cada año5, generando en el sistema sanitario la necesidad 
de adaptarse a esta demanda y optimizar los circuitos asistenciales 
y las estancias hospitalarias6. 

La EAo es una condición eminentemente asociada al envejecimien-
to. La presencia de fragilidad, comorbilidad y otros síndromes ge-
riátricos tiene una fuerte asociación con la incidencia de complica-
ciones, la necesidad de reingreso y la mortalidad tanto en los 
pacientes tratados de forma conservadora7 como en los que reciben 
cirugía8 o TAVI9. La fragilidad y la carga de comorbilidad también 
se asocian con una mayor incidencia de complicaciones derivadas 
del procedimiento10, a pesar de que el desarrollo tecnológico de los 
dispositivos hace que sea una intervención cada vez menos invasi-
va. Además, datos previos sugieren que en los pacientes con mayor 
carga de comorbilidad hay una mayor incidencia de reingresos y 
de mortalidad de causa extracardiaca, lo que condiciona el beneficio 

del TAVI y hasta lo hace desaparecer en algunos pacientes con más 
comorbilidad11. Por todo ello, optimizar la selección de los pacientes 
para evitar la futilidad del procedimiento sigue siendo uno de los 
retos clínicos más relevantes.

Por otro lado, el fenotipo de fragilidad es un estado de vulnerabilidad 
ante potenciales estresores externos, que podría ser reversible12,13. 
En pacientes con enfermedades cardiovasculares, una parte signifi-
cativa de esta fragilidad se debe a la propia cardiopatía, y por tanto 
es potencialmente reversible con su tratamiento específico. A pesar 
de ello, en pacientes con mayor carga de comorbilidad puede resultar 
difícil saber qué proporción de la fragilidad se debe a otras condicio-
nes de salud. Se ha postulado que el tratamiento del paciente con 
fragilidad incipiente requiere un abordaje global para su reversión14, 
incluyendo ejercicio físico, nutrición adecuada y un control estricto 
de la comorbilidad que puede acelerar el desarrollo de fragilidad. 
Algunas publicaciones han mostrado que un programa de ejercicio 
físico puede revertir parcialmente la fragilidad en diferentes escena-
rios cardiovasculares, incluidos pacientes con EAo15-17. Sin embargo, 
la implementación de estas estrategias en la práctica clínica se en-
cuentra con grandes obstáculos, tanto por el gasto que supone incluir 
este perfil de pacientes en constante crecimiento demográfico en 
programas de rehabilitación cardiaca como por la dificultad para 
conseguir una adherencia sostenida de los pacientes a estos progra-
mas. Experiencias previas muestran una baja adherencia a los pro-
gramas de ejercicio físico hospitalario (alrededor del 30%), incluso 
en entornos tan controlados como los de los ensayos clínicos18.

Abreviaturas 

EAo: estenosis aórtica. SPPB: Short Physical Performance Battery. TAVI: implante percutáneo de válvula aórtica.

Telematic intervention on frailty in patients undergoing TAVI. Design  
of the TELE-FRAIL TAVI clinical trial

ABSTRACT

Introduction and objectives: Although transcatheter aortic valve implantation (TAVI) is the first-line therapy for aortic stenosis 
(AS), its benefit could be lower (or even disappear) in frail patients. Physical exercise and nutritional support programs are 
recommended to address frailty. Data on the application of telemedicine strategies in this context is scarce. The objective of this 
study is to analyze, in older patients with AS undergoing TAVI, the effect of a telematic intervention on the reversal of frailty vs 
standard of care. 
Methods: We will be conducting a randomized multicenter study including patients aged ≥ 75 years with severe AS (mean aortic 
gradient > 40 mmHg, or aortic valve area < 0.8 8 cm2 on echocardiogram) with baseline frailty criteria (Short Physical Performance 
Battery [SPPB ] <  10 and FRAIL scale ≥  3) undergoing TAVI. Prior to discharge, patients will be randomized to a) a telematic 
intervention within the first 3 months (nutritional support plus supervised physical exercise plus health education); or b) standard 
of care. The primary endpoint will be the percentage of patients with frailty reversal (SPPB ≥  10) at 3 months. The estimated 
sample size is 206 patients (103 in each arm). 
Conclusions: The hypothesis of this study is that telematic intervention will allow a higher percentage of frailty reversal at 3 
months vs standard of care after TAVI. The results of this study may provide novel information on this approach to frail patients 
with AS undergoing TAVI. 
ClinicalTrials.gov registered trial (NCT06742970).

Keywords: Aortic stenosis. TAVI. Telemedicine. Frailty.

Conclusiones: La hipótesis del estudio es que una intervención telemática permitirá un mayor porcentaje de reversión de la 
fragilidad a los 3 meses del TAVI en comparación con el seguimiento habitual. Se espera que los resultados de este estudio aporten 
información novedosa para el abordaje del paciente frágil con EAo tratado con TAVI.
Ensayo registrado en ClinicalTrials.gov (NCT06742970).



225E. Bernal-Labrador et al. REC Interv Cardiol. 2025;7(4):223-228

La telemedicina presenta posibles ventajas especialmente evidentes en 
el tratamiento del paciente mayor con criterios de fragilidad y enfer-
medad cardiovascular, ya que puede permitir un seguimiento adecua-
do al evitar barreras logísticas (necesidad de desplazamiento, adheren-
cia subóptima), en particular relevantes en este contexto. Diferentes 
herramientas relacionadas con la telemedicina han mostrado su utili-
dad para mejorar el pronóstico de los pacientes con insuficiencia 
cardiaca19, permitiendo detectar precozmente el desarrollo de descom-
pensaciones y evitar ingresos hospitalarios y otras complicaciones. 
Sin embargo, no existe experiencia sobre la aplicación de la teleme-
dicina en pacientes frágiles con EAo tratados con TAVI.

Por todo lo anterior, el objetivo principal del ensayo clínico TELE-
FRAIL TAVI es analizar, en pacientes con EAo tratados con TAVI, 
el efecto de una intervención telemática global en la reversión de 
la fragilidad a los 3 meses de la intervención, en comparación con 
el abordaje convencional. 

MÉTODOS

Diseño 

Estudio prospectivo multicéntrico aleatorizado (1:1) que pretende 
comparar una intervención telemática global sobre la fragilidad 
frente al abordaje habitual posterior al alta en pacientes con EAo ≥ 
75 años y con criterios de fragilidad tratados con TAVI. El estudio 
está promovido por la Sección de Cardiología Geriátrica de la So-
ciedad Española de Cardiología y se desarrollará en 20 hospitales 
españoles, con la participación de cardiólogos clínicos e interven-
cionistas o geriatras y facultativos expertos en el tratamiento de 
estos pacientes, así como personal de enfermería entrenado. El 
ensayo se registró en ClinicalTrials.gov (NCT06742970).

Población de estudio

Serán elegibles aquellos pacientes que cumplan los siguientes cri-
terios de inclusión: a) EAo grave, definida por la presencia de un 
gradiente aórtico medio >  40  mmHg o un área valvular aórtica 
< 0,8 8 cm2 en el ecocardiograma; b) edad ≥ 75 años; c) tratados 
con TAVI durante el ingreso, y d) que cumplan criterios de fragili-
dad basal (preprocedimiento) definidos por una puntuación <  10 
en la Short Physical Performance Battery (SPPB)20 y ≥ 3 en la escala 
FRAIL (Fatigue, Resistance, Ambulation, Illnesses, Loss of weight)21.

Como criterios de exclusión se considerarán los siguientes: a) ne-
gativa a participar en el estudio; b) incapacidad para realizar las 
pruebas geriátricas o seguir los procedimientos del estudio; c) inca-
pacidad para entender o firmar el consentimiento informado, y d) 
esperanza de vida < 12 meses.

Además de los criterios definidos, la inclusión del paciente en el 
estudio y los procedimientos derivados de este deberán ser consi-
derados razonables a criterio del equipo médico responsable del 
paciente. En caso de que el paciente haya presentado complicacio-
nes durante el ingreso, se habrán tenido que resolver de forma 
razonable como requisito para ser incluido en el estudio.

Protocolo de tratamiento

Antes de la realización del TAVI se habrá llevado a cabo una 
evaluación geriátrica basal mediante entrevista con el paciente, la 
familia o los cuidadores; se hará de manera multidisciplinaria por 
personal entrenado en los centros participantes en el estudio. La 
capacidad funcional para las actividades básicas de la vida diaria 
será evaluada mediante el índice de Barthel22, que se trata de una 

escala ordinal con una puntuación total de 0 a 100, cuyos rangos 
ayudan a evaluar los diferentes grados de dependencia: total (0-20), 
grave (21-40), moderada (41-60), ligera (61-90) e independiente 
(> 90). Por otra parte, las actividades instrumentales se evaluarán 
mediante la escala de Lawton y Brody23. El  estado cognitivo será 
evaluado con el test de Pfeiffer24 y con el Mini Mental State Exami-
nation25. La fragilidad se determinará con la SPPB20, que incluye: 
a) equilibrio en tres posiciones (pies juntos, semitándem y tándem); 
b) velocidad de la marcha (4 m) y c) levantarse y sentarse en una 
silla 5 veces. La puntuación total de la SPPB es la suma de las 3 
puntuaciones, que van de 0 a 12. Una calificación < 10 indica un 
mayor riesgo de discapacidad y de caídas. La fragilidad también se 
evaluará mediante la escala FRAIL21, que incluye la evaluación de 
fatiga, resistencia, deambulación, enfermedades concomitantes y 
pérdida de peso). Además, se añadirá la información de la Clinical 
Frailty Scale26 y del Essential Frailty Toolset8, que incluye: a) prueba 
de levantarse 5 veces de la silla; b) Mini Mental State Examination25; 
c) valores de hemoglobina, y d) valores de albúmina. Para la eva-
luación de la comorbilidad se aplicará el índice de Charlson27, con 
una puntuación máxima de 37 puntos. También se registrará el 
número de fármacos de prescripción crónica antes del ingreso. La 
evaluación del riesgo nutricional se realizará con el Mini Nutritional 
Assessment-Short Form (MNA-SF)28, cuyo valor oscila entre 0 y 14 
puntos, y considera que una puntuación < 11 identifica a los pa-
cientes en riesgo de desnutrición. La calidad de vida se determinará 
mediante el cuestionario EQ-5D-5L29.

Los pacientes con criterios de fragilidad que acepten participar en 
el estudio serán aleatorizados antes del alta hospitalaria (tras el 
procedimiento de TAVI) a 2 posibles grupos de tratamiento: a) in-
tervención telemática global (nutrición + ejercicio físico tutelado 
+ educación sanitaria) durante los primeros 90 días, o b) tratamien-
to habitual posterior al alta. Los pacientes serán asignados a los 
grupos de tratamiento mediante un esquema aleatorio generado por 
ordenador en una proporción 1:1. La asignación al azar será a través 
de un sitio web, ocultando el proceso a los investigadores hasta la 
asignación de las intervenciones. El tratamiento médico durante el 
ingreso se hará conforme a las guías de práctica clínica y a criterio 
del equipo responsable del paciente.

Intervención sobre la fragilidad

La intervención se realizará en los pacientes asignados a recibirla 
en los 90 días siguientes al alta hospitalaria, de forma telemática y 
centralizada por parte de una empresa especializada. Personal sa-
nitario experto en apoyo nutricional y ejercicio físico adaptado al 
paciente frágil hará videollamadas a la semana del alta, a los 15 
días y cada 2 semanas en los primeros 3 meses.

Para el ejercicio físico se usará una adaptación del programa VIVI 
FRAIL30. Durante la primera semana, se realizará la pauta A de 
ejercicio, y posteriormente, tras la llamada, si hay buena tolerancia 
clínica, se pasará a la pauta de ejercicio B hasta los 30 días del alta. 
Durante el segundo y el tercer mes se realizará la pauta de ejercicio 
C. Todo el proceso será tutelado mediante videoconferencias perió-
dicas por parte de personal especialista en ejercicio físico adaptado 
al paciente anciano. Además, los pacientes y sus familiares dispon-
drán de un teléfono para resolver dudas, que estará disponible en 
horario laboral de lunes a viernes a lo largo de todo el proceso.

En cuanto al soporte nutricional, a los pacientes asignados a la rama 
de intervención sobre la fragilidad se les proporcionará la informa-
ción nutricional más adecuada al perfil de cada paciente tras el alta 
hospitalaria. El  equipo investigador proporcionará suplementos 
nutricionales para los 3  meses posteriores al alta. Los pacientes 
recibirán suplementación nutricional con una fórmula hipercalórica 
e hiperproteica. Los suplementos nutricionales se tomarán una vez 
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al día después de la realización de la pauta de ejercicio correspon-
diente durante ese periodo (3 meses).

La educación sanitaria consistirá, en las sucesivas videollamadas 
durante los primeros 3 meses, en complementar la información re-
cibida sobre nutrición y ejercicio, y resolver dudas al respecto. Se 
proporcionará asimismo información para optimizar la adherencia 
terapéutica y el control de los factores de riesgo cardiovascular.

Criterios de valoración del estudio

El criterio de valoración principal será el porcentaje de pacientes 
en los que se revierta la fragilidad medida por SPPB20 (es decir, que 
pasen a tener SPPB ≥ 10) a los 3 meses del alta. Esta valoración la 
llevará a cabo el personal de los centros participantes, de forma 
ciega a la rama de tratamiento asignado (figura 1).

Como criterios secundarios se analizarán los siguientes:

–	 Número de días vivo fuera del hospital durante el primer año31 
tras el TAVI. 

–	 Necesidad de reingreso (por causa cardiaca o extracardiaca) a 
los 3 meses y al año del TAVI. 

–	 Mortalidad global y cardiovascular a los 3 meses y al año del 
TAVI. 

–	 Incidencia de eventos cardiovasculares (infarto de miocardio, 
ictus o revascularización) al año del TAVI. 

–	 Porcentaje de pacientes que persisten robustos (SPPB20 > 10) 
al año del TAVI.

–	 Discapacidad (definida por el índice de Barthel22) a los 3 meses 
y al año del TAVI. 

–	 Riesgo nutricional (definido por el MNA-SF28) a los 3 meses y 
al año del TAVI. 

–	 Calidad de vida (definida por EQ-5D-5L29) a los 3 meses y al 
año del TAVI.

Evaluación geriátrica durante el seguimiento

La evaluación geriátrica se hará de forma presencial por personal 
entrenado en los centros participantes en el estudio, de forma ciega 

a la rama de tratamiento asignado. A los 3 meses y al año del TAVI 
se reevaluarán la capacidad funcional (índice de Barthel), las acti-
vidades instrumentales (índice de Lawton Brody), el riesgo nutri-
cional (MNA-SF), la capacidad cognitiva (test de Pfeiffer), la calidad 
de vida (EQ-5D-5L) y la fragilidad mediante las escalas FRAIL, 
Clinical Frailty Scale, SPPB y Essential Frailty Toolset. El seguimiento 
clínico incluye una visita presencial a los 3 meses y al año.

Comisiones de estudio

Este proyecto es un ensayo clínico independiente, sin financiación 
por parte de la industria. Un comité directivo será responsable de 
supervisar los aspectos científicos y operativos del estudio. Los 
pacientes y los investigadores no serán enmascarados a la asigna-
ción de las ramas de tratamiento, pero los eventos clínicos los 
evaluará un comité de asignación de eventos ciego a las ramas de 
tratamiento para evitar sesgos. Del mismo modo, una junta de 
monitorización de seguridad de los datos será responsable de hacer 
las recomendaciones pertinentes al comité directivo en lo referente 
a los criterios de valoración, así como cualquier posible observación 
relacionada con la seguridad del paciente.

Análisis estadístico y tamaño muestral

Los datos previos de pacientes ancianos con EAo y criterios de fra-
gilidad tratados con TAVI muestran una proporción aproximada de 
un 50% de reversión de la fragilidad tras el TAVI. Suponiendo un 
porcentaje estimado del 70% de reversión de la fragilidad en el grupo 
asignado a la intervención telemática posterior al alta, con un poder 
estadístico del 80% y un error alfa bilateral de 0,05, y asumiendo un 
10% de pérdidas de seguimiento, se calcula un tamaño muestral de 
206 pacientes (103 en cada grupo). Para alcanzar el tamaño muestral 
planteado es necesario un abordaje multicéntrico.

Todas las comparaciones estadísticas se harán bajo el principio de 
intención de tratar. Los resultados se presentarán como frecuencia 
y porcentaje o como mediana y desviación estándar, según corres-
ponda. Las comparaciones entre grupos se realizarán utilizando la 
prueba exacta de Fisher. El seguimiento del paciente será censurado 
en el momento de su muerte o al final del estudio. Los criterios de 
valoración primaria se compararán entre los dos grupos mediante 
un modelo de regresión logística, considerando la reversión de la 
fragilidad como variable dependiente, la intervención como variable 
independiente fija y el resto de covariables con asociación signifi-
cativa con la exposición en el modelo estadístico final. Además de 
los criterios de valoración secundarios, el efecto de la intervención 
sobre los eventos clínicos se describirá utilizando el método de 
Kaplan-Meier, y para su evaluación se utilizará el modelo de regre-
sión de Cox. Se calcularán la razón de riesgos (hazard ratio) y sus 
intervalos de confianza del 95%. Para todos los análisis se conside-
rará estadísticamente significativo un valor p bilateral < 0,05. En 
caso de apreciar diferencias importantes en la distribución de co-
variables entre ambos grupos (control frente a intervención), se 
incluirán en el análisis ajustado todas aquellas variables con una 
distribución significativamente diferente entre ambos grupos, ade-
más del grupo de tratamiento asignado. Se realizarán subanálisis 
preespecificados en función del sexo y la carga de comorbilidad 
(índice de Charlson).

Aspectos éticos

Los participantes y sus familias recibirán información detallada sobre 
los posibles riesgos y beneficios de la participación en el estudio. 
Tanto el protocolo del estudio como el consentimiento informado 
han sido evaluados por el comité de ética de referencia. Los 

Figura 1. Diseño del estudio TELE-FRAIL TAVI. EAo: estenosis aórtica; SPPB: 
Short Physical Performance Battery; TAVI: implante percutáneo de válvula 
aórtica.
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participantes tendrán la oportunidad de leer con atención el docu-
mento de consentimiento y plantear dudas antes de firmarlo. Todos 
los participantes deberán firmar el documento de consentimiento 
informado antes de ser incluidos en el estudio. Se proporcionará una 
copia del documento de consentimiento informado a los participan-
tes. Se protegerán los derechos y el beneficio de los participantes, 
haciendo énfasis en que la calidad de la atención médica no se verá 
afectada negativamente si rechazan participar en el estudio.

DISCUSIÓN

A pesar de que el TAVI se ha impuesto como terapia de elección 
en un porcentaje mayoritario de pacientes ancianos con EAo, evitar 
la futilidad en aquellos con mayor carga de comorbilidad, fragilidad 
y discapacidad es un reto clínico. En este sentido, un porcentaje 
considerable de pacientes ancianos con EAo presentan fragilidad, 
en parte debido a su cardiopatía (potencialmente reversible con un 
tratamiento específico) y en parte por otra comorbilidad que puedan 
presentar. Se ha descrito que, en los pacientes con mayor carga de 
comorbilidad, el tratamiento aislado de su EAo podría no aportar 
beneficio clínico en ausencia de otras medidas11. Conocer detalla-
damente el perfil de cada paciente es crucial para un correcto 
abordaje terapéutico tanto de la EAo como de su situación global 
una vez corregida la valvulopatía.

La fragilidad se considera un estado intermedio en la transición 
hacia la discapacidad que es potencialmente reversible, en especial 
en sus fases iniciales13. Para ello, es importante un abordaje holís-
tico multidisciplinario que se apoye en pilares como el ejercicio 
físico, una nutrición adecuada y un control estricto de las diferentes 
enfermedades de base14. Se ha descrito que algunos programas de 
ejercicio físico pueden revertir parcialmente la fragilidad en dife-
rentes escenarios cardiovasculares, también en pacientes con EAo15-17. 
Sin embargo, la implementación de estas estrategias en la práctica 
clínica encuentra obstáculos relevantes, tanto por su coste econó-
mico como en relación con la dificultad para conseguir una adhe-
rencia sostenida de los pacientes a estos programas18. El ensayo 
clínico TELE-FRAIL TAVI pretende analizar el posible impacto de 
una intervención global en la reversión de la fragilidad y en el 
pronóstico de pacientes ancianos frágiles tratados con TAVI. Se 
espera que la naturaleza telemática de la intervención permita una 
adherencia elevada a las recomendaciones sobre ejercicio físico y 
nutrición que contribuya a la reversión de la fragilidad, junto con 
la corrección de la EAo mediante TAVI. El diseño del estudio de-
bería permitir averiguar el porcentaje de pacientes en los que se 
revierte la fragilidad mediante esta estrategia combinada en com-
paración con la estrategia de TAVI y seguimiento convencional, así 
como conocer el perfil clínico y geriátrico de los pacientes en los 
que esta estrategia fracasa y, por lo tanto, existe una alta probabi-
lidad de que el TAVI resulte fútil. 

CONCLUSIONES

Se espera que los resultados del ensayo clínico TELE-FRAIL TAVI 
aporten luz al abordaje de los pacientes ancianos frágiles con EAo 
tratados con TAVI, ya que la optimización del tratamiento y el 
pronóstico de estos complejos pacientes puede tener importantes 
implicaciones clínicas, económicas y sociales. 
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¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?

–	 El trasplante percutáneo de válvula aórtica (TAVI) es una 
terapia de primera línea en pacientes con estenosis 
aórtica (EAo), pero en pacientes frágiles con comorbilidad 
su beneficio puede ser sensiblemente menor. 

–	 Se recomienda un abordaje global (ejercicio físico, nutrición 
adecuada y control de la comorbilidad) para revertir la 
fragilidad, aunque la implementación de estas estrategias en 
la práctica clínica encuentra obstáculos relevantes.

–	 La telemedicina podría permitir un seguimiento adecuado 
y una mejor adherencia a estos programas en el paciente 
anciano frágil. 

–	 No existe experiencia sobre la aplicación de la telemedi-
cina en pacientes frágiles tratados con TAVI.

¿QUÉ APORTA DE NUEVO? 

–	 El ensayo clínico TELE-FRAIL TAVI analizará, en pacientes 
con EAo tratados con TAVI, el efecto de una intervención 
telemática global en la reversión de la fragilidad a los 
3  meses del TAVI, en comparación con el abordaje 
convencional. 

–	 El diseño del estudio debería permitir averiguar el porcentaje 
de pacientes en los que se revierte la fragilidad mediante 
esta estrategia combinada en comparación con el segui-
miento convencional, así como conocer el perfil de los 
pacientes en los que esta estrategia fracasa y, por lo tanto, 
existe una alta probabilidad de que el TAVI resulte fútil.
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