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Resumen

Las re cien tes in no va cio nes en el área de la car dio lo gía in ter ven cio nis ta han am plia do drás ti ca men te las op cio nes te ra -

péu ti cas apli ca bles a los pa cien tes por ta do res de afec cio nes car día cas. La car dio lo gía in ter ven cio nis ta ya no que da li mi -

ta da al tra ta mien to de las co ro na rio pa tías, sino que per mi te tam bién tra tar val vu lo pa tías, pre ve nir ac ci den tes ce re bro -

vas cu la res, hi per ten sión, et cé te ra. Una de las prin ci pa les op cio nes nue vas es el tra ta mien to per cu tá neo de la es te no sis

de vál vu la aór ti ca (im plan ta ción de la vál vu la aór ti ca trans ca té ter o per cu tá nea); la val vu lo pa tía aór ti ca es un pro ble ma

bas tan te co mún en pa cien tes año sos, mu chos de los cua les pre sen tan un alto ries go qui rúr gi co. De igual ma ne ra, la in su -

fi cien cia mi tral a me nu do se aso cia con co mor bi li da des que de ter mi nan un alto ries go qui rúr gi co. Mi traC lip es una pro -

mi so ria al ter na ti va per cu tá nea que sus ti tui ría la re pa ra ción o el reem pla zo val vu lar qui rúr gi co. Otros pro ce di mien tos

ana li za dos en esta re vi sión son el cie rre per cu tá neo de la ore jue la de la au rí cu la iz quier da como te ra pia no far ma co ló gi ca

para evi tar ac ci den tes ce re bro vas cu la res y la de ner va ción re nal para la hipertensión resistente. Esta revisión explica los

principios básicos de estos procedimientos, la evidencia clínica más importante, y también aporta datos clínicos recientes 

adicionales sobre cada uno de ellos.

Introducción

Lue go de los tra ba jos pio ne ros de an gio plas tia con ba -

lón de Andreas Gruent zig, las in ter ven cio nes co ro na -

rias per cu tá neas pa sa ron a ser el pun tal de la car dio -

lo gía en las dé ca das si guien tes(1); es to fue así has ta ha -

ce muy po co, cuan do la car dio lo gía adop tó in no va cio -

nes que pue den ser con si de ra das tan re vo lu cio na rias

co mo la an gio plas tia de Gruent zig. Ante to do, en el

de sa rro llo de las op cio nes de tra ta mien to per cu tá neo

pa ra la es te no sis de la vál vu la aór ti ca. La im plan ta -

ción trans ca té ter de la vál vu la aór ti ca (TAVI) ha me -

jo ra do las op cio nes de tra ta mien to pa ra los pa cien tes

año sos con es te no sis de la vál vu la aór ti ca. Otros de sa -

rro llos im por tan tes son las op cio nes de tra ta mien to

per cu tá neo pa ra la in su fi cien cia mi tral (IM) (Mi traC -

lip), la te ra pia no far ma co ló gi ca pa ra evi tar la em bo li -

za ción ce re bral en pa cien tes con fi bri la ción au ri cu lar

(FA), tal co mo el cie rre de la ore jue la de la au rí cu la iz -

quier da (OAI) y el cie rre del fo ra men oval permea ble y 

la de ner va ción re nal pa ra tra tar la hi per ten sión re sis -

ten te.

Cierre de la orejuela de la aurícula
izquierda

La FA es una pa to lo gía muy pre va len te y cons ti tu ye 

la prin ci pal cau sa de ac ci den tes ce re bro vas cu la res.

El ries go de pre sen tar una FA en el cur so de la vi da
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es de apro xi ma da men te 1 en 4(2). Da da la di fi cul tad

de de tec tar una FA pa ro xís ti ca, es pro ba ble que la

ver da de ra pre va len cia es té sub es ti ma da. Es pro ba -

ble que los pa cien tes con FA pa ro xís ti ca ten gan un

ries go de ac ci den te ce re bro vas cu lar pa re ci do al de

los pa cien tes con FA per sis ten te(3).

La an ti coa gu la ción oral siem pre ha si do el tra ta -

mien to de pri me ra lí nea pa ra evi tar los ac ci den tes

ce re bro vas cu la res, pe ro en tra ña ries gos im por tan -

tes. La es tre cha ven ta na te ra péu ti ca de la war fa ri -

na obli ga a un equi li brio de li ca do en tre la fal ta de

efi ca cia y el ries go muy ele va do de san gra do, re qui -

rien do por lo tan to exá me nes de san gre fre cuen tes,

ade más de sus nu me ro sas in te rac cio nes con ali -

men tos y me di ca men tos que tie nen un im por tan te

im pac to en la vi da co ti dia na de los pa cien tes. Has ta

40% de los pa cien tes con FA tie nen con train di ca cio -

nes pa ra la an ti coa gu la ción. Inclu so en con di cio nes

de es tu dios clí ni cos, una im por tan te pro por ción de

pa cien tes es tá re ci bien do un tra ta mien to con war -

fa ri na o bien ex ce si vo o in su fi cien te. En un es tu dio

que in clu yó a 41.900 pa cien tes con FA cró ni ca, so lo

70% de los pacientes tratados con warfarina

mantenían ese tratamiento al año, destacando aun

más las dificultades que plantea la anticoagulación.

Entre los pa cien tes con FA no val vu lar, la gran

ma yo ría de los trom bos evo lu cio nan a par tir de la

OAI. La OAI fi bri lan te es un ca lle jón sin sa li da que

crea las con di cio nes que fa vo re cen la es ta sis san guí -

nea y la for ma ción de trom bos. Por lo tan to, uno po -

dría es pe rar que la ex clu sión de la OAI de la cir cu la -

ción re du je ra el ries go de ac ci den te ce re bro vas cu -

lar. Se han de sa rro lla do va rios mé to dos: li ga du ra o

am pu ta ción qui rúr gi ca y oclu sión con ca té ter per -

cu tá neo con dispositivos especialmente diseñados

para la oclusión (figura 1).

La li ga du ra o am pu ta ción qui rúr gi ca ha si do uti -

li za da du ran te mu chos años aun cuan do exis te muy

po ca evi den cia en cuan to a su efi ca cia(5).
 
Por su pues -

to que se rea li za so lo co mo una am plia ción de otra

ope ra ción (‘bystan der’) en opor tu ni dad, por ejem -

plo, de una ci ru gía vál vu lar, pe ro no co mo un pro ce -

di mien to in de pen dien te(6).

Los mé to dos per cu tá neos se han ido de sa rro -

llan do des de 2002. Se han com ple ta do ya los es tu -

dios pre li mi na res de dos sis te mas es pe cí fi ca men te

di se ña dos pa ra es ta fi na li dad (oclu sión per cu tá nea

trans ca té ter de la OAI [PLAATO] y sis te mas Wat -

chman) (7). Estos dis po si ti vos se des plie gan a tra vés

de un ac ce so ve no so, pa san do ha cia la au rí cu la iz -

quier da (AI) atra ve san do el ta bi que. Estos dis po si -

ti vos han si do apro ba dos pa ra su uso en la Co mu ni -

dad Eu ro pea (CE) pe ro no es tán apro ba dos to da vía

para el uso clínico por la Administración de Ali men -

tos y Medicamentos de EEUU (FDA).

Ade más de es tos dos sis te mas tam bién se cuen ta 

con el ta pón car día co de Amplat zer y el La riat (dis -

po si ti vo con asa).

Sistema PLAATO

El sis te ma PLAATO era un dis po si ti vo que se co lo -

ca ba en la OAI me dian te un ca té ter que atra ve sa ba

el sep tum. Te nía una ar ma zón au toex pan di ble de

ni ti nol cu bier to por un re ves ti mien to im permea ble

a la san gre, sellan do así la OAI e im pi dien do la for -

ma ción o el des pren di mien to de trom bos. Sin em -

bar go, du ran te el se gui mien to hu bo efec tos ad ver -

sos, por ejem plo, de rra me pe ri cár di co en ocho pa -

cien tes, dos ac ci den tes ce re bro vas cu la res, dos ac -

ci den tes is qué mi cos pa sa je ros, y tres muer tes no

re la cio na das con los pro ce di mien tos(8).
 
El fa bri -

can te ha in te rrum pi do el de sa rro llo del dispo si ti -

vo PLAATO.

Dispositivo Watchman

El dis po si ti vo Wat chman tam bién con sis te en un

dis po si ti vo ex pan di ble que se des plie ga en la OAI

uti li zan do un ca té ter tran sep tal. El dis po si ti vo im -

plan ta do tie ne un mar co de ni ti nol au toex pan di ble

pa ra fi jar lo al in te rior de la OAI. A di fe ren cia del

dis po si ti vo PLAATO, la ma lla del dis po si ti vo Wat -

chman es permea ble a la san gre(9).
 
Por es ta ra zón,

los pa cien tes ne ce si tan pro fi la xis trom boem bó li ca

con ven cio nal con war fa ri na has ta que el dis po si ti vo

se ha ya en do te li za do (por ejem plo, por lo me nos 45

días des pués del im plan te), mo men to en el cual se

rea li za una eco car dio gra fía tran se so fá gi ca pa ra

ga ran ti zar la en do te li za ción. Ade más, to dos los pa -

cien tes re ci ben tan to as pi ri na (81-325 mg) co mo

clo pi do grel (75 mg) diaria men te du ran te seis

meses.

El dis po si ti vo Wat chman fue eva lua do en el es -

tu dio PROTECT FA (Wat chman Left Atrial Appen -

da ge System for Embo lic Pro tec tion in Pa tients

with AF) en el que se dis tri bu yó alea to ria men te a

más de 700 pa cien tes con FA no val vu lar, con una
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Fi gu ra 1. Dis po si ti vo para la oclu sión de la ore jue la de la au -
rí cu la iz quier da.



re la ción 2 a 1, a re ci bir el dis po si ti vo (con el es que -

ma an ti trom bó ti co arri ba des cri to) o war fa ri na por

un pe río do pro lon ga do (INR de 2,0 a 3,0) (10). El di se -

ño del en sa yo era de no in fe rio ri dad. Los cri te rios de 

in clu sión per mi tían el in gre so de pa cien tes con FA

pa ro xís ti ca, per sis ten te, o per ma nen te, y to dos los

pa cien tes te nían una pun tua ción CHADS2 1.

El en sa yo con fir mó la no in fe rio ri dad de la oclu -

sión de la ore jue la au ri cu lar com pa ra do con la te ra -

pia war fa rí ni ca en lo que con cier ne al pun to fi nal

pri ma rio com pues to de ac ci den te ce re bro vas cu lar,

em bo lia sis té mi ca y muer te car dio vas cu lar, con un

co cien te de ries go de 0,62 (IC 95% 0,35 a 1,25)(11).

Sin em bar go, el pun to fi nal pri ma rio de se gu ri dad

eva lua do (com bi na ción de san gra do ma yor, de rra -

me pe ri cár di co, ac ci den te ce re bro vas cu lar re la cio -

na do con el pro ce di mien to y em bo li za ción del dis po -

si ti vo) es tu vo au men ta da en el gru po del dis po si ti vo 

(7,4 vs 4,4 even tos ca da 100 años-pa cien tes, res pec -

ti va men te). La ma yo ría de los even tos del gru po del

dispositivo fueron precoces. De estos, alrededor del

50% fueron derrames pericárdicos que necesitaron

drenaje.

Dos re gis tros ul te rio res mos tra ron una ma yor

se gu ri dad de es te dis po si ti vo, pro ba ble men te de bi -

do al efec to de la cur va de apren di za je. La ta sa de

com pli ca cio nes den tro de los sie te días fue de 3,7%

com pa ra do con 7,7%, ci fra ob ser va da en el en sa yo

alea to ri za do ini cial(11,12).

Oclusor septal de Amplatzer y tapón
cardíaco de Amplatzer

El oclu sor sep tal de Amplat zer uti li za una téc ni ca

más sen ci lla que la téc ni ca PLAATO. En vez de re -

cu rrir a la anes te sia ge ne ral, co mo se ha ce en el pro -

ce di mien to de PLAATO, a me nu do se im plan ta ba jo 

anes te sia lo cal. Se pre sen ta ron los re sul ta dos de

una se rie de ca sos en los que se es tu dia ron 16 pa -

cien tes a los que se co lo có el oclu sor sep tal de

Amplat zer pa ra ce rrar la OAI ba jo anes te sia lo cal

sin guía eco car dio grá fi ca(13). El ta pón car día co de

Amplat zer es otro dis po si ti vo di se ña do es pe cí fi ca -

men te pa ra el cie rre de la OAI y es tá sien do es tu dia -

do en en sa yos clí ni cos(14).
 
Este dis po si ti vo es tá he -

cho de ni ti nol y con sis te en un dis co que se co lo ca en

la au rí cu la iz quier da y un ta pón dis tal co nec ta do al

dis co por una cin tu ra cor ta. El ta pón dis tal con tie ne 

seis pa res de pin chos pa ra au men tar la es ta bi li dad

den tro de la ore jue la. Este dis po si ti vo es más cor to

que el dis po si ti vo de Wat chman y pue de ser más

ven ta jo so en in di vi duos con ore jue las de mor fo lo gía

va ria ble. Se han pu bli ca do da tos de es tu dios en ani -

ma les de mos tran do la fal ta de com pli ca cio nes de la

co lo ca ción del dis po si ti vo, al can zan do una oclusión

completa de la orejuela a los 30 a 60 días(14,15).

El rol fu tu ro de es te pro ce di mien to tam bién de -

pen de rá de otras al ter na ti vas a la te ra pia war fa rí ni -

ca, co mo los nue vos an ti coa gu lan tes. Has ta aho ra

no exis te una fuer te evi den cia que su gie ra que sean

su pe rio res a la war fa ri na, a ex cep ción de ri va ro xa -

bán -que mos tró un me nor ries go de san gra do- pe ro

son una al ter na ti va pro mi so ria mu cho más fá cil de

usar que la war fa ri na(16).

La ac tua li za ción de las guías de la So cie dad Eu -

ro pea de Car dio lo gía (ESC) pa ra el ma ne jo de la FA,

pu bli ca da en 2012, con clu ye en una re co men da ción

dé bil pa ra el uso del cie rre in ter ven cio nis ta de la

OAI por vía per cu tá nea en pa cien tes con al to ries go

de ac ci den te ce re bro vas cu lar y con train di ca cio nes

pa ra an ti coa gu la ción a lar go pla zo(17). En con clu -

sión, el cie rre per cu tá neo de la OAI pa re ce tan efec -

ti vo co mo la war fa ri na, se gún sur ge de un en sa yo

alea to ri za do, pe ro en tra ña complicaciones en el

período próximo al procedimiento (como derrame

pericárdico).

Cierre de la orejuela de la aurícula izquierda

El cie rre per cu tá neo de OAI es una al ter na ti va pro -

mi so ria a la te ra pia war fa rí ni ca en pa cien tes con FA 

con un al to ries go de ac ci den te ce re bro vas cu lar. La

in for ma ción es es ca sa y el pro ce di mien to de be li mi -

tar se a los pa cien tes que ten gan con train di ca cio nes

cla ras pa ra war fa ri na. Los nue vos anti coa gu lan tes

(por ejem plo, ri va ro xa bán) re pre sen tan otra al ter -

na ti va pa ra los pa cien tes con una con train di ca ción

pa ra la war fa ri na.

Intervenciones sobre la válvula mitral

La pre va len cia de la IM mo de ra da o se ve ra su pe ra el 

10% en ma yo res de 75 años y la evo lu ción na tu ral es

a me nu do fa tal(18). No obs tan te ello, los pa cien tes

con IM cró ni ca se ve ra a me nu do su fren de otras co -

mor bi li da des que au men tan su ries go al so me ter se

a ci ru gía car día ca. Urge de sa rro llar un abor da je

per cu tá neo me nos agre si vo y son va rios los que se

han ana li za do. En la ac tua li dad, el más pro mi so rio

es el sis te ma Mi traC lip (Abbott La bo ra to ries,

Abbott Park, Illi nois, EEUU). Se ba sa en la téc ni ca

qui rúr gi ca de su tu ras de Alfie ri, una re pa ra ción de

bor de a bor de (fi gu ra 2) (19).

El sis te ma Mi traC lip con sis te en un ca té ter que

guía el tra yec to del clip y un sis te ma de co lo ca ción

que in clu ye el clip con una cu bier ta de da crón que

po si bi li ta la pro li fe ra ción ti su lar in te rior. El sis te -

ma de co lo ca ción del clip tie ne un me ca nis mo de

con trol pa ra abrir y ce rrar los dos bra zos del clip. Se

sos tie ne la val va mi tral en tre los bra zos y ca da la do
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del man go en for ma de U. Lue go se cie rra el clip y se

lo tra ba pa ra que las dos valvas se mantengan

aproximadas para su reparación.

Ca si siem pre ba jo anes te sia ge ne ral, se in tro du -

ce el ca té ter guía a tra vés de la ve na fe mo ral pa ra

lle gar a la AI me dian te un abor da je tran sep tal. Por

es ta vía se in tro du ce y des plie ga el Mi traC lip. El sis -

te ma de en tre ga del clip ali nea el Mi traC lip con la lí -

nea de coap ta ción, se to man los te ji dos de la val va

mi tral, y el clip se cie rra par cial men te a al re de dor

de 60°. La lon gi tud ideal pa ra la coap ta ción es por lo

me nos de 2 mm. Se uti li za la eco car dio gra fía tran se -

so fá gi ca (ETE) pa ra guiar en el des plie gue del clip, y 

lue go pa ra eva luar la re duc ción de la IM. Téc ni cas

de ima gen pe ri pro ce di mien to son cla ves, co mo de -

be ría ser el ca so pa ra la re pa ra ción qui rúr gi ca de la

vál vu la mi tral, que es una es truc tu ra re la ti va men te 

com ple ja(20). Si se co lo ca la val va co rrec ta men te a

60° del cie rre del clip, es te se si gue ce rran do pa ra lo -

grar la apo si ción de las val vas e in du cir una coap ta -

ción y re du cir al má xi mo la IM tan to en los pa cien -

tes con IM de ge ne ra ti va co mo fun cio nal. Pa ra po der 

evi tar la es te no sis lue go de colocar el MitraClip, el

área inicial de la válvula mitral debe ser >4 cm2.

La ex pe rien cia clí ni ca ini cial con Mi traC lip fue

es tu dia da en se res hu ma nos en el es tu dio fa se I

EVEREST (Endo vas cu lar Val ve Edge-to-Edge Re -

pair Study: Estu dio de re pa ra ción val vu lar en do -

vas cu lar bor de a bor de) (21). El es tu dio in clu yó a 27

pa cien tes. Ca tor ce de los pa cien tes tu vie ron una re -

duc ción de la IM 2+ a los seis me ses. El es tu dio

mos tró que es un pro ce di mien to pro mi so rio pa ra los 

pa cien tes con IM con alto riesgo para la cirugía

convencional.

El en sa yo fun da men tal ha si do el EVEREST II,

que dis tri bu yó alea to ria men te a 279 pa cien tes con

una IM cró ni ca mo de ra da men te se ve ra o se ve ra

(gra do 3+ o 4+) a so me ter se ya sea a la co lo ca ción

per cu tá nea de Mi traC lip o ci ru gía de la vál vu la mi -

tral en una re la ción 2:1(22). Si bien an tes del al ta del

hos pi tal la te ra pia per cu tá nea fue me nos efec ti va

pa ra re du cir la IM, las ta sas de re duc ción de IM a los 

12 y 24 me ses fue ron si mi la res en am bos gru pos. No 

obs tan te ello, la te ra pia per cu tá nea re sul tó ser más

se gu ra, con una me nor ta sa de even tos ad ver sos

ma yo res a los 30 días. El es tu dio mos tró una me jo ra

clí ni ca sos te ni da, eva lua da por la calidad de vida, el

grado de insuficiencia cardíaca y la función del

ventrículo izquierdo.

El es tu dio EVEREST II no se con cen tró es pe cí -

fi ca men te en pa cien tes de muy al to ries go. La me dia 

de edad fue de 66 años, la me dia de la frac ción de

eyec ción fue de 60%, y fue ron ra ras la co mor bi li da -

des ma yo res. En el es tu dio de al to ries go (HRS)

EVEREST II, sin em bar go, los pa cien tes tu vie ron

IM se ve ra (3-4+), una me dia de edad de 77 años, y

una mor ta li dad qui rúr gi ca es ti ma da en 12%(23).

Más de 50% de es tos pa cien tes ha bían si do so me ti -

dos a ci ru gía car día ca pre via. Se los com pa ró re tros -

pec ti va men te con un gru po de pa cien tes que fue ron

es tu dia dos al mis mo tiem po pe ro que no fue ron ins -

cri tos en el es tu dio EVEREST II. Estos pacientes

habían sido tratados con terapia médica estándar.

La ta sa de mor ta li dad re la cio na da con el pro ce -

di mien to a los 30 días fue si mi lar en am bos gru pos

(7,7% en el HRS con tra 8,3% en el gru po de com pa -

ra ción). La su per vi ven cia a los 12 me ses fue más ele -

va da en el gru po HRS (76% vs 55%). En los pa cien -

tes que so bre vi vie ron se com pa ra ron los da tos ba sa -

les y a los 12 me ses. El gra do de la IM se ha bía re du -

ci do a 2+ en 78% de los pa cien tes. Hu bo una me jo -

ra en el vo lu men del ven trícu lo iz quier do al fi nal de

la diás to le (172-140 ml), en el vo lu men te le sis tó li co

(82-73 ml), la cla se fun cio nal de la Aso cia ción del

Co ra zón de Nue va York (III/IV a ni vel ba sal en 89%, 

a cla se I/II en 74%; p < 0,0001), calidad de vida y

puntuación del componente vital y mental a los 12

meses.

Feld man y co la bo ra do res (24) co mu ni ca ron los re -

sul ta dos clí ni cos del uso del clip en una cohor te de

los pri me ros 107 pa cien tes, se gui dos has ta tres

años. Eran 55 pa cien tes tra ta dos en el en sa yo de

fac ti bi li dad fa se I EVEREST, y 52 pa cien tes tra ta -

dos en el en sa yo pi vo te EVEREST II que re pre sen -

ta ban la ex pe rien cia ini cial pre-ran do mi za ción. De

los pa cien tes tra ta dos con éxi to, 66% al can za ron el

pun to fi nal pri ma rio de au sen cia de muer te, ci ru gía

de la vál vu la mi tral, o IM >2+ a los 12 me ses. La

ma yo ría de los pa cien tes se man te nía vivo, libre de

cirugía o de recurrencia de la IM incluso a tres años.

El dis po si ti vo Mi traC lip ha re ci bi do la apro ba -

ción de la CE y ya ha si do uti li za do en mi les de pa -

cien tes en to do el mun do(25,26). Has ta que sea apro -

ba do por la FDA, en EEUU so lo se pue de ac ce der al

clip in gre san do a tra vés del re gis tro del es tu dio

REALISM. Los pa cien tes asen ta dos en es te re gis tro 
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Fi gu ra 2. Pro ce di mien to Mi traC lip



‘de la vi da real’ son asig na dos ya sea al bra zo de al to

ries go o al bra zo sin al to ries go. Se les ha ce un se gui -

mien to a 30 días, 6 meses y 12 meses.

Los re sul ta dos pro vi so rios del es tu dio EVE -

REST II REALISM se pre sen ta ron en las se sio nes

cien tí fi cas de la So cie dad pa ra Angio gra fía e Inter -

ven cio nes Car dio vas cu la res (SCAI) en 2011(27-29).

En pro me dio, la edad de los pa cien tes en el re gis tro

fue de más de 70 años. El pro ce di mien to Mi traC lip

fue se gu ro, con una mor ta li dad a los 30 días de

3,8%(28). Al año, 83% de los pa cien tes en el gru po de

al to ries go te nían so lo IM le ve a mo de ra da (1+ o

2+). Antes del pro ce di mien to, las pun tua cio nes de

ca li dad de vi da fue ron peo res pa ra la IM fun cio nal

que pa ra la IM de ge ne ra ti va(29), pero también

tuvieron una significativa mejora después del pro -

ce di mien to.

Un aná li sis de los pri me ros 100 pa cien tes en el

re gis tro Mi traS wiss de Sui za mos tró que la in su fi -

cien cia car día ca con ges ti va pre via al im plan te del

clip y el an te ce den te de ci ru gía co ro na ria (CABG)

fue ron pre dic ti vos de ma los re sul ta dos con el pro ce -

di mien to Mi traC lip(26). Una re duc ción de IM a 2+

du ran te el pro ce di mien to y un ba jo gra do de IM al

al ta pre di je ron una me jor su per vi ven cia a me dia no

pla zo. Gaem per li y co la bo ra do res(30) cons ta ta ron

una me jo ra del per fil he mo di ná mi co in me dia ta -

men te des pués del procedimiento. Esta mejora

hemodinámica se asoció a un resultado favorable a

mediano plazo.

En con clu sión, el im plan te de Mi traC lip es in fe -

rior a la re pa ra ción qui rúr gi ca de la vál vu la mi tral

pa ra re du cir el gra do de IM, pe ro pro ba ble men te

sea más se gu ro en los pa cien tes de más al to ries go.

Aun que la re duc ción de la IM es me nor que con la ci -

ru gía, la me jo ra sub je ti va de los sín to mas es com pa -

ra ble. Los pa cien tes más ade cua dos son aque llos

con al to ries go qui rúr gi co y par ti cu lar men te aque -

llos que pre sen tan IM fun cio nal. No que da cla ro

cuál se ría pun tual men te el mo men to óp ti mo pa ra el 

pro ce di mien to, pe ro en los pa cien tes so me ti dos a ci -

ru gía los da tos in di can que pro ba ble men te sea me -

jor pro ce der cuan to an tes(31). Esto tie ne sen ti do, ya

que la ci ru gía se ha he cho más se gu ra, mo di fi cán do -

se las con si de ra cio nes de ries go/be ne fi cio. Da do que

el abor da je percutáneo ha seguido reduciendo el

riesgo en torno al procedimiento, aquí también se

debería aplicar la misma consideración.

Intervenciones de la válvula mitral
Pun tos cla ve

 Los da tos para el pro ce di mien to del sis te ma de

Mi traC lip son muy li mi ta dos y pro vie nen fun da -

men tal men te del en sa yo EVEREST II.

 Si bien el en sa yo EVEREST no in clu yó pa cien -

tes de muy alto ries go, el pro ce di mien to de be ría

li mi tar se a aque llos de alto ries go qui rúr gi co de -

bi do al efecto limitado.

Intervenciones sobre la válvula aórtica

La es te no sis de la vál vu la aór ti ca (EA) es una pa to -

lo gía muy co mún, au men tan do su pre va len cia al in -

cre men tar la edad(32,33). En pa cien tes co rrec ta men -

te se lec cio na dos, el reem pla zo de la vál vu la aór ti ca

(RVA) me jo ra sus tan cial men te los sín to mas y au -

men ta la ex pec ta ti va de vi da. Sin em bar go, pa ra los

pa cien tes con co mor bi li da des ma yo res, co mo sue le

su ce der en es te gru po de pa cien tes año sos, la ci ru -

gía de RVA tal vez no sea apro pia da a cau sa de los

ries gos que im pli ca. Un me dio me nos in va si vo es la

val vu lo plas tia aór ti ca per cu tá nea, pe ro tie ne un

efec to li mi ta do y ha bi tual men te tran si to rio. El

reem pla zo de la vál vu la aór ti ca a tra vés de un ca té -

ter (RVAT o TAVI, por sus si glas en in glés) ofre ce

una al ter na ti va pa ra tra tar a los pa cien tes con EA

con al to ries go qui rúr gi co. Tam bién es la op ción

pre fe ri da en los pa cien tes que pue dan te ner al gún

pro ble ma téc ni co con la ci ru gía, por ejem plo, la aor -

ta en por ce la na o an tes de irra dia ción me dias tí ni ca,

o cirugía con adherencias densas, o infección es ter -

nal previa con reconstrucción compleja, o un injerto 

permeable de mamaria interna izquierda.

Las di rec tri ces eu ro peas más re cien tes de 2012

re co mien dan TAVI en los pa cien tes con EA sin to -

má ti ca se ve ra a los que el ‘e qui po car día co’ lo cal

(equi po mul ti dis ci pli na rio) con si de ra ina de cua dos

pa ra ci ru gía con ven cio nal de bi do a co mor bi li da des

se ve ras. Entre los pa cien tes de al to ries go que sean

po si bles can di da tos pa ra ci ru gía, la de ci sión de be ría 

in di vi dua li zar se y ana li zar se en el se no de un ‘e qui -

po car día co’. Los sco res de ries go po drían ayu dar a

to mar la de ci sión clí ni ca. En es ta si tua ción se uti li -

za tam bién a me nu do el Eu roSCORE lo gís ti co

20%, que es tá muy bien es ta ble ci do; se ha pro pues -

to una pun tua ción 20% pa ra de fi nir el al to ries go.

Sin em bar go, ge ne ral men te so brees ti ma la mor ta li -

dad ope ra to ria. No se con ta bi li zan los fac to res co mo 

hi per ten sión pul mo nar o dis fun ción del ven trícu lo

de re cho. Es pro ba ble que el más re cien te Eu roS co re 

II sea más útil; otra po si bi li dad es usar la pun tua -

ción de la So cie dad de Ci ru ja nos de Tó rax (STS) con

un va lor 10% que in di ca un al to ries go (se uti li zó

un um bral 8% en el en sa yo PART NER A). Te ne -

mos que ser cons cien tes que aún no se ha es ta ble ci -

do una pun tua ción de ries go TAVI ‘per fec ta’; los

sco res fue ron de sa rro lla dos pa ra pa cien tes so me ti -

dos a ci ru gía car día ca, pre do mi nan te men te CABG.

Estas pun tua cio nes no con si de ran fac to res que son
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im por tan tes cuan do se de ba te la con ve nien cia de

TAVI con tra el RVA qui rúr gi co, co mo la fra gi li dad,

aor ta de por ce la na, an te ce den tes de irra dia ción to -

rá ci ca o in jer tos de puen tes co ro na rios per mea bles.

Por lo tan to, la de ci sión se de be ba sar en un jui cio

clí ni co muy com ple to. Es im por tan te des ta car que

ac tual men te se de be evi tar el TAVI en pa cien tes

con ries go qui rúr gi co in ter me dio has ta que se dis -

pon ga de más información para este grupo de

pacientes, por ejemplo la que surja del estudio en

curso SURTAVI (Surgery and Transcatheter

Aortic Valve Implantation) (NCT01586910) (34).

Las di rec tri ces de 2012 del Co le gio Ame ri ca no

de Car dio lo gía (ACC) son muy pa re ci das y tam bién

abo gan por la ac tua ción de un equi po mul ti dis ci pli -

na rio pa ra los pa cien tes de al to ries go qui rúr gi co,

de fi nien do ‘ries go qui rúr gi co de ma sia do al to’ co mo

un ries go de muer te o de mor bi li dad irre ver si ble es -

ti ma do co mo 50% a los 30 días(35). Aun que es tas di -

rec tri ces sean muy re cien tes, al ir au men tan do la

ex pe rien cia en al gu nos paí ses la in di ca ción pa ra

TAVI va am plián do se. En cier tos cen tros se lec cio -

na dos en Ale ma nia, TAVI re pre sen ta más de un ter -

cio de to dos los pro ce di mien tos de RVA. TAVI es un

tra ta mien to cos to-efec ti vo pa ra aque llos pa cien tes

que no son ele gi bles pa ra RVA qui rúr gi co(36). En

EEUU, la in tro duc ción de TAVI ha si do al go más

len ta de bi do prin ci pal men te a ra zo nes re gu la to -

rias(35,37). Es in te re san te des ta car que en la ma yo ría

de los cen tros la in tro duc ción de TAVI se ha aso cia -

do tam bién a un au men to de la ac ti vi dad qui rúr gi ca

con ven cio nal de RVA(38,39). Actual men te hay dos

vál vu las de uso di fun di do y que tie nen la apro ba -

ción de la FDA: la co lo ca ción por ca te te ris mo de la

vál vu la de Edwards Sapien expandible con balón

(THV) (Edwards Lifesciences, Irvine, California,

EEUU) y la válvula autoexpandible CoreValve

(Medtronic Inc, Minneapolis, Minnesota, EEUU).

Los en sa yos em ble má ti cos pa ra TAVI, los en sa -

yos PART NER (Pla ce ment of Aor tic Trans cat he ter

Val ve) fue ron rea li za dos con la vál vu la Edwards Sa -

pien. Un re gis tro pos te rior, el SOURCE (Sa pien

Aor tic Bio prost he sis Eu ro pean Out co me) va lo ró los 

re sul ta dos del uso de la vál vu la Edwards Sa pien en

pa cien tes con se cu ti vos en Eu ro pa, con ta sas de éxi -

to de has ta 93,8% y una ba ja in ci den cia de com pli ca -

cio nes re la cio na das con los pro ce di mien tos(40). La

in ci den cia de ac ci den tes ce re bro vas cu la res fue si -

mi lar (2,5%) tan to con el abor da je trans fe mo ral co -

mo tran sa pi cal. La mor ta li dad a los 30 días fue más

ba ja (6,3% vs 10,3%) y la su per vi ven cia al año fue

su pe rior (81,1% vs 72,1%) en los pa cien tes con abor -

da je trans fe mo ral(40,41). Sin em bar go, hu bo una ta sa

mu cho más al ta de com pli ca cio nes vas cu la res con la 

TAVI transfemoral (22,9% vs 4,7%), pro ba ble men -

te debido al mayor diámetro de la vaina para su

introducción.

La ma yo ría de los equi pos que rea li zan TAVI

pre fie ren el abor da je trans fe mo ral, ya que evi ta la

ma ni pu la ción qui rúr gi ca del tó rax y re du ce el do lor

po so pe ra to rio(42). Tam bién es el mé to do me nos in -

va si vo(43). Sin em bar go, la anal ge sia epi du ral to rá ci -

ca rea li za da du ran te el TAVI tran sa pi cal pue de re -

du cir sig ni fi ca ti va men te el do lor y las com pli ca cio -

nes res pi ra to rias que ro dean el pro ce di mien to(44).

La vál vu la de Edwards Sa pien XT tie ne un mar -

co de cro mo co bal to con mon tan tes más fi nos y con

una es truc tu ra más abier ta(45). Un en sa yo con 120

pa cien tes mos tró que a cor to pla zo se com por ta ba

igual que la vál vu la an te rior de SAPIEN, pe ro se

aso ció con un ries go tres ve ces me nor de com pli ca -

cio nes vas cu la res ma yo res(46).

El en sa yo PART NER fue el pri mer es tu dio con -

tro la do, alea to ri za do, pros pec ti vo para TAVI. Su di -

se ño in clu yó dos brazos:

 PART NER A dis tri bu yó alea to ria men te a 699

pa cien tes de alto ries go qui rúr gi co a so me ter se a 

TAVI o a RVA qui rúr gi co.

 PART NER B dis tri bu yó alea to ria men te a 358

pa cien tes ino pe ra bles a re ci bir TAVI o tra ta -

mien to mé di co es tán dar.

La mor ta li dad a los 30 días fue su pe rior en los pa -

cien tes so me ti dos a TAVI que en quie nes re ci bie ron

cui da dos mé di cos es tán dar (5% vs 2,8%, p=0,41),

pero me nor para TAVI en aque llos so me ti dos a RVA a 

ci ru gía abier ta (3,4% vs 6,5%, p=0,07) (47).

En la cohor te de PART NER A, los pa cien tes so -

me ti dos a TAVI tu vie ron una ma yor in ci den cia de

ac ci den tes ce re bro vas cu la res ma yo res (3,8% vs

2,1% a los 30 días; 5,1% vs 2,4% al año) y com pli ca -

cio nes vas cu la res ma yo res (11,0% vs 3,2% a los 30

días; 11,3% vs 3,5% al año). Los tra ta dos con RVA

qui rúr gi ca tu vie ron una ma yor in ci den cia de san -

gra do ma yor (19,5% vs 9,3% a los 30 días; 25,7% vs

14,7% al año) y nue va FA (16,0% vs 8,6% a los 30

días; 17,1% vs 12,1% al año).

Tan to el RVA qui rúr gi co co mo TAVI lle va ron a

una dis mi nu ción de los gra dien tes de la vál vu la aór -

ti ca y a un au men to del área efec ti va del ori fi cio

(AEO) (p <0,0001) los que se man tu vie ron es ta bles

du ran te dos años. TAVI se acom pa ñó de un ín di ce

AEO más ele va do, una me nor dis cor dan cia en tre la

pró te sis y el pa cien te, y más in su fi cien cia aór ti ca

(IA)(48) . Si bien la fun ción del ven trícu lo de re cho se

re du ce tras la RVA qui rúr gi ca, ese efec to no se ob -

ser va con TAVI(49,50).

Un es tu dio re cien te ha de mos tra do que hay dis -

fun ción sis tó li ca y dias tó li ca pa sa je ra den tro de las

pri me ras 24 ho ras de un TAVI exi to so(51). Esto se
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acom pa ñó de un au men to de los mar ca do res sé ri cos

de le sión y dis fun ción mio cár di ca, su gi rien do que la

dis fun ción pos te rior al pro ce di mien to es de bi da a

aton ta mien to del miocardio y lesión del miocardio

periprocedimiento.

La IA pa ra val vu lar que apa re ce des pués del pro -

ce di mien to es más co mún lue go de TAVI que des -

pués de ci ru gía(52,53). He mos apren di do de la in for -

ma ción de los en sa yos PART NER, con fir ma da por

es tu dios ul te rio res, que exis te una aso cia ción de fu -

ga pa ra val vu lar pos TAVI y un au men to de la mor -

ta li dad. Se gún el re gis tro ale mán TAVI, la an gio -

gra fía mos tró apa ri ción de una IA im por tan te in me -

dia ta men te des pués de TAVI en 17,2% de los ca sos.

Esta po bla ción con sis tía en 84% de sis te mas Co re -

Val ve de Med tro nic y 16% de vál vu las Edwards Sa -

pien. El ries go mor ta li dad in trahos pi ta la ria au -

men tó al re de dor de 2,5 ve ces en pa cien tes con IA

im por tan te(52). Sin em bar go, no que da cla ro si la IA

es una cau sa de mor ta li dad o sim ple men te un mar -

ca dor de pa cien tes de al to ries go (cal ci fi ca ción se ve -

ra, vál vu las más ce rra das). En es te es tu dio, la IA fue 

un pre dic tor in de pen dien te de mor ta li dad en un

análisis ajustado, pero por supuesto que los ajustes

rara vez logran eliminar por completo los elementos 

de confusión.

La su per vi ven cia en am bos en sa yos, PART NER 

A y PART NER B, fue ex traor di na ria men te bue na.

Sin em bar go, los ca sos de ac ci den te ce re bro vas cu lar 

y fu ga pe ri val vu lar aso cia dos con la vál vu la Sa pien

re qui rie ron un seguimiento ulterior del dispositivo.

A la fe cha se es tán rea li zan do dos gran des es tu -

dios con el dis po si ti vo Sa pien XT: el es tu dio PART -

NER II y el en sa yo ARTE (Aspi rin ver sus Aspi rin

and Clo pi do grel Fo llo wing Trans cat he ter Aor tic

Val ve Implan ta tion). Este úl ti mo es tu dio es tá com -

pa ran do la efi ca cia de la as pi ri na con tra una com bi -

na ción de as pi ri na y clo pi do grel lue go de TAVI pa ra

la pre ven ción de even tos is qué mi cos ma yo res(45).

El es tu dio PART NER II aca ba de co men zar(45).

Con sis te en dos bra zos: las cohor tes A y B. La cohor -

te A ten drá 2.000 pa cien tes con una pun tua ción de

ries go STS 4. Se rán asig na dos alea to ria men te si -

guien do una re la ción 1:1 a TAVI con la vál vu la

Edwards Sa pien XT o a RVA qui rúr gi co. Se ha rá

una sub es tra ti fi ca ción de acuer do a su co ro na rio pa -

tía. Los pa cien tes con co ro na rio pa tía se rán asig na -

dos alea to ria men te en una re la ción 1:1 a TAVI más

in ter ven ción co ro na ria per cu tá nea ver sus RVA qui -

rúr gi ca más CABG. Se ha rá una va lo ra ción de ta lla -

da an tes y des pués del pro ce di mien to en to dos los

pa cien tes. Tam bién se re co ge rán da tos pa ra un sub -

es tu dio de fra gi li dad. La cohor te B ten drá 500 pa -

cien tes ino pe ra bles que se rán dis tri bui dos alea to -

ria men te en una re la ción 1:1 a TAVI con los dis po si -

ti vos Edwards Sa pien THV y Edwards Sapien XT.

Se compararán la seguridad y eficacia de los dos

dispositivos. Se espera que el estudio termine en

2018.

Edwards Li fes cien ces (EEUU) ha de sa rro lla do

otras dos vál vu las: las vál vu las Cen te ra y Sa pien III. 

Re cien te men te han co men za do es tu dios, con los

dos dis po si ti vos, que se rea li zan por pri me ra vez en

el ser humano.

Apar te del dis po si ti vo Sa pien, el úni co otro dis -

po si ti vo apro ba do por la FDA es el Co re Val ve (Med -

tro nic Inc, Min nea po lis, Min ne so ta, EEUU). Con -

sis te en val vas pe ri cár di cas de cer do mon ta das en

un mar co de ni ti nol au toex pan di ble. A di fe ren cia de 

la vál vu la Sa pien, que se pue de im plan tar por vía

an te ró gra da y re tró gra da, no per mi te el im plan te

an te ró gra do(54). Sin em bar go, la ven ta ja es que

utiliza un sistema de entrega de perfil más bajo de

18 French.

En el re gis tro de eva lua ción mul ti cén tri co ex -

pan di do de Med tro nic Co re Val ve se ob ser vó una al -

ta ta sa de éxi to (97%) y una ba ja mor ta li dad del pro -

ce di mien to (1,5%)(55). La mor ta li dad por to das las

cau sas a los 30 días (in clu yen do la de bi da a los pro -

ce di mien tos) tam bién fue ba ja (8%). Estos be ne fi -

cios se man tu vie ron en el tiem po has ta el trans cur -

so de un año(56). Ussia y co la bo ra do res tam bién co -

mu ni ca ron be ne fi cios car dio vas cu la res clí ni cos y

fun cio na les en un pla zo de tres años. Una pre sen ta -

ción re cien te de los re sul ta dos del re gis tro

ADVANCE Co re Val ve re ve ló una ta sa de mor ta li -

dad por to das las cau sas de 12,8% y una ta sa de mor -

ta li dad car día ca de 8,4% a los seis me ses. Las ta sas

de ac ci den tes ce re bro vas cu la res fue ron ba jas (2,9%

a los 30 días), en tan to que la ta sa de implantación

de marcapasos fue de 26,3%(45).

Esta ta sa re la ti va men te ele va da de im plan ta -

ción de mar ca pa sos a me nu do se ve co mo una li mi -

tan te del sis te ma Co re Val ve cuan do se la com pa ra

con las ta sas del sis te ma de Edwards Sa pien y con la

ta sa del RVA qui rúr gi co. Un gran es tu dio de cohor -

te re cien te que in clu yó a 780 pa cien tes mos tró que

la ne ce si dad de im plan tar mar ca pa sos des pués del

pro ce di mien to era de 3,2%(57). Sin em bar go, la ne ce -

si dad de co lo ca ción de mar ca pa sos pa ra el sis te ma

de Co re Val ve au toex pan di ble ha dis mi nui do con el

tiem po al ir me jo ran do la téc ni ca y ex pe rien cia del

ope ra dor. Las vál vu las aho ra se im plan tan en una

posición más alta, lo que ha reducido sig ni fi ca ti va -

men te los trastornos eléctricos.

Las imá ge nes de re so nan cia mag né ti ca nu clear

(RMN) han de mos tra do múl ti ples in far tos ce re bra -

les pe que ños (en 77% de los ca sos) lue go de TAVI.

La ma yo ría de las le sio nes fue ron si len cio sas. Los

ac ci den tes ce re bro vas cu la res clí ni cos se aso cia ron a 
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un ma yor nú me ro y vo lu men de in far tos(58). El es tu -

dio SIMPLIFY TAVI (Trans cat he ter Aor tic Val ve

Implan ta tion Wit hout Pre di la tion) es tá in ves ti gan -

do si el evi tar la val vu lo plas tia con ba lón pa ra di la -

ta ción pre via de la vál vu la aór ti ca nativa reduce el

riesgo de accidente cerebrovascular en el curso de

un TAVI.

Se es pe ra que el re gis tro pros pec ti vo Co re Val ve

Advan ce II de fi na las ma ne ras de re du cir la ne ce si -

dad de im plan te de mar ca pa sos permanente.

Tam bién se ha pro ba do TAVI con éxi to en va rias 

in di ca cio nes aún no apro ba das (‘off la bel’), co mo en

pa cien tes con vál vu las bi cus pí des, IM se ve ra, re -

duc ción de la frac ción de eyec ción del ven trícu lo iz -

quier do, y EA de ba jo gra dien te y ba jo gas to(59).

Actual men te se es tán de sa rro llan do va rias vál -

vu las, en tre las que se in clu yen la vál vu la Sa dra Lo -

tus (Med tro nic Inc, Min nea po lis, Min ne so ta,

EEUU), la vál vu la de Di rect Flow Me di cal (DFM)

(Di rect Flow Me di cal Inc, San ta Ro sa, Ca li for nia,

EEUU), la vál vu la de Syme tis Acu ra te (Syme tis SA, 

Ecu blens, Sui za), la vál vu la Je na (Je na Val ve,

Múnich, Alemania), y la válvula Engager.

Dispositivos de prevención de embolias

Se han des cri to even tos ad ver sos ce re bro vas cu la res 

co mo com pli ca cio nes de TAVI. Ade más, en más de

90% de los pa cien tes se de tec ta ron le sio nes em bó li -

cas sub clí ni cas lue go de TAVI(60). Pa ra en ca rar es te

pro ble ma se es tán de sa rro llan do dis po si ti vos an -

tiem bó li cos es pe cí fi cos. La téc ni ca Cla ret CE Pro

System (Cla ret Me di cal, Inc, San ta Ro sa, Ca li for -

nia, EEUU) tie ne dos fil tros pa ra cap tu rar cual -

quier de tri to que cir cu le por el tron co bra quio ce fá li -

co y la ar te ria ca ró ti da pri mi ti va. Na ber y colA bo ra -

do res(61) des cri bie ron el pri mer uso de es te nue vo

dis po si ti vo en hu ma nos en 40 pa cien tes so me ti dos a 

TAVI, mostrando evidencia de reducción de la carga 

de embolias cerebrales gracias al procedimiento.

El dis po si ti vo de pro tec ción ce re bral Tri Guard

(Keys to ne Heart, Israel, ex SMT R&D) fun cio na

des vian do los de tri tos en vez de re co lec tar los. Un

dis po si ti vo si mi lar es el deflec tor de ém bo los

Embre lla (Edwards Li fes cien ces, Irvi ne, Ca li for nia, 

EEUU). Tan to Embre lla co mo Tri Guard tie nen un

es cu do pro tec tor que des vía los ém bo los, no per mi -

tien do su llegada a las arterias cerebrales.

El es tu dio de fac ti bi li dad SMT FIM (pri me ro en

hu ma nos) des cri bió el uso del dis po si ti vo SHEF en

los pri me ros 15 pa cien tes(62). Se es pe ra que el es tu dio

DEFLECT I (SMT Embo lic De flec tion CE Mark)

apor te más evi den cias de la efec ti vi dad del dis po si ti -

vo. Los pri me ros re sul ta dos se pre sen ta ron en Eu -

roPCR, en ma yo de 2013 en Pa rís, y mues tran re sul -

ta dos pro mi so rios. El vo lu men má xi mo to tal de la

le sión en DEFLECT I fue 95% me nor que el vo lu -

men má xi mo to tal de la le sión en los es tu dios co mu -

ni ca dos (3,94 cm3 vs 70,3 cm3).

La ex pe rien cia en hu ma nos con Embre lla pro -

vie ne de un es tu dio pe que ño de cua tro pa cien tes

con EA se ve ra so me ti dos a val vu lo plas tia aór ti ca

con ba lón o TAVI(63). No se ob ser va ron com pli ca cio -

nes del pro ce di mien to. En el es tu dio pi lo to

ProTAVI-C se ana li zó la se gu ri dad del pro ce di -

mien to, su fac ti bi li dad téc ni ca, y la efi ca cia ex plo ra -

to ria del dis po si ti vo Embre lla en nue ve cen tros que

in clu ye ron a 54 pa cien tes. El uso del sis te ma del de -

flec tor Embre lla du ran te TAVI fue fac ti ble y se gu -

ro, y el pro ce di mien to dio lu gar a com pli ca cio nes

mí ni mas, sin co mu ni car se ac ci den tes ce re bro vas -

cu la res o de te rio ro de la fun ción neu ro cog ni ti va re -

la cio na dos con el pro ce di mien to. Si bien hu bo mi -

croem bo li za ción ce re bral en to dos los pa cien tes, es

po si ble que ha ya una dis mi nu ción del vo lu men de la 

le sión cerebral. Se está realizando un estudio

aleatorizado fase 2 para medir cuál es la reducción

del volumen de las nuevas lesiones cerebrales.

Intervenciones sobre la válvula aórtica
Pun tos cla ve

 Hay una fuer te evi den cia que de mues tra que el

RVAT es más efec ti vo que el tra ta mien to

médico.

• TAVI no es in fe rior al RVA qui rúr gi co en pa -

cien tes de alto ries go; tie ne va rias ven ta jas,

pero se ha aso cia do a un ries go de ac ci den te

ce re bro vas cu lar le ve men te au men ta do.

• Es pro ba ble que los en sa yos en cur so y otros

pro gra ma dos, des ti na dos a com pa rar el efec to 

del TAVI y RVA en pa cien tes de ries go in ter -

me dio, mues tren no in fe rio ri dad y pue den lle -

var a que siga au men tan do el uso de esta téc -

ni ca.

Denervación renal
Apro xi ma da men te 5%-10% de to dos los pa cien tes

hi per ten sos son re sis ten tes al tra ta mien to mé di co,

de fi ni do co mo pre sión ar te rial >140/90 mmHg o

>130-139/80-85 mmHg en pa cien tes dia bé ti cos, o

>130/80 mmHg en pa cien tes con en fer me dad re nal

cró ni ca en pre sen cia de 3 an tihi per ten si vos de di -

fe ren tes cla ses, in clu yen do un diu ré ti co, a la do sis

má xi ma o la más al ta to le ra da. Sin em bar go, es pro -

ba ble que la ‘re sis ten cia’ sea a me nu do de bi da a la

fal ta de cum pli mien to de las in di ca cio nes. Por otro

la do, la in to le ran cia al fár ma co o los efec tos co la te -

ra les no son ra ros y pue den re pre sen tar un re to en
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el ma ne jo mé di co de la pre sión ar te rial. La in tro -

duc ción de la abla ción por ra dio fre cuen cia con

catéter de las fibras nerviosas simpáticas renales

ofrece un enfoque nuevo muy promisorio.

En 2009 se pu bli có un es tu dio pre li mi nar de efi -

ca cia eu ro peo – aus tra lia no, el Sim pli city HTN-1,

no alea to ri za do; fue rea li za do en 50 pa cien tes con

hi per ten sión re sis ten te (a sa ber: pre sión ar te rial

sis tó li ca 160 mmHg con tres o más me di ca cio nes

an tihi per ten si vas, in clu yen do un diu ré ti co) (64). Co -

mo con tro les se usa ron cin co de los pa cien tes que no 

eran ana tó mi ca men te ele gi bles pa ra el pro ce di -

mien to de de ner va ción. Des pués de es te pro ce di -

mien to de abla ción por ra dio fre cuen cia con ca té ter

(Sympli city, Ardian Inc, Pa lo Alto, Ca li for nia,

EEUU), la pre sión arterial de estos 45 pacientes

cayó significativamente en un período de 12 meses

(figura 3).

En el es tu dio Sim pli city HTN-1 se es tu dió una

cohor te am plia da de 153 pa cien tes con hi per ten sión 

re sis ten te(65). Los pa cien tes fue ron tra ta dos con de -

ner va ción sim pá ti ca re nal con ca té ter en 19 cen tros

en Aus tra lia, Eu ro pa y EEUU. Mos tra ron una re -

duc ción im por tan te y sos te ni da de la pre sión ar te -

rial du ran te un se gui mien to 2 años, sin que apa re -

cie ran even tos ad ver sos de im por tan cia. Sim pli city

HTN-1 fue un es tu dio de fac ti bi li dad y no in clu yó

un gru po con trol. El en sa yo fue se gui do de uno ul te -

rior, el Sim pli city HTN-2, en el que se dis tri bu yó

alea to ria men te a 106 pa cien tes a de ner va ción re nal

o con trol(66). A los seis me ses, la pre sión ar te rial en

el gru po de tra ta mien to fue sig ni fi ca ti va men te me -

nor. Lue go de la eva lua ción de los seis me ses, se rea -

li zó un cru za mien to y se per mi tió una de ner va ción

re nal en los pa cien tes del gru po con trol(67). En el

gru po so me ti do a de ner va ción re nal ini cial, la im -

por tan te re duc ción de la pre sión ar te rial me dia ob -

ser va da a los seis me ses (-32 mmHg) se man te nía

aún a los 12 me ses (-28 mmHg). A los seis me ses, el

gru po tes ti go ha bía pre sen ta do un au men to de la

pre sión ar te rial de 182,8 ± 16,3 a 190,0 ± 19,6

mmHg. Aque llos in di vi duos den tro de es te gru po

con trol que fue ron so me ti dos a de ner va ción re nal

en su fa se de cru za mien to tu vie ron una im por tan te

caí da de su pre sión ar te rial a los seis me ses del pro -

ce di mien to (-24 mmHg; p<0,001, para la diferencia

con respecto a antes del procedimiento). Este hecho

sustanció la seguridad y eficacia de la denervación

renal mediante ablación controlada por ra dio fre -

cuen cia.

El es tu dio Sim pli city HTN-2 no brin da in for ma -

ción so bre el con trol de la pre sión ar te rial de 24 ho -

ras. No se tra ta ba de un es tu dio de di se ño cie go.

Estos as pec tos me to do ló gi cos es tán sien do ana li za -

dos en el es tu dio Sim pli city HTN-3(67). Se tra ta de

un en sa yo mul ti cén tri co, con tro la do, alea to ri za do,

de úni co cie go en el que se asig na ba alea to ria men te

a los pa cien tes a de ner va ción re nal bi la te ral con el

ca té ter Sim pli city o a un pro ce di mien to de si mu la -

cro. Una de las va ria bles se cun da rias importantes

del estudio es el cambio de la presión arterial en 24

horas.

El dis po si ti vo de de ner va ción re nal Sim pli city

tam bién ha si do pro ba do en otros gru pos de pa cien -

tes, ta les co mo en un es tu dio pi lo to de pa cien tes con

hi per ten sión re sis ten te y ne fro pa tía mo de ra da a se -

ve ra (es ta dio 3 o 4) (68). Re sul tó se gu ro y efi caz. El es -

tu dio Sim pli city HF ac tual men te es tá re gis tran do a

40 pa cien tes pa ra un es tu dio pi lo to con el fin de eva -

luar los efec tos de la de ner va ción re nal en los pa -

cien tes con in su fi cien cia car día ca. En el mun do real

se es pe ra que el re gis tro Sim pli city ins cri ba a 5.000

pa cien tes en 200 cen tros. El re gis tro ha bía con ta bi -

li za do 617 pa cien tes has ta el 25 de ma yo de 2013.

Se gún los da tos pre li mi na res pre sen ta dos en el Eu -

roPCR 2013, ha ha bi do caí das im por tan tes en la
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Fi gu ra 3. Re duc ción de la pre sión ar te rial en las pre sio nes sis tó li cas y dias tó li cas has ta 1, 3, 6, 12, 18, 24, y 36 me ses des -
pués de la de ner va ción re nal.



pre sión ar te rial en el con sul to rio y la presión

arterial de 24 horas. Estas reducciones, sin em bar -

go, son menores que las registradas en los en sa yos

clínicos.

En el Eu roPCR 2013 se pre sen ta ron los da tos

pro vi so rios de los pri me ros 41 pa cien tes tra ta dos

con el sis te ma al ter na ti vo de de ner va ción re nal Ves -

six en su es tu dio REDUCE-HTN(69). A los seis me -

ses hu bo una im por tan te re duc ción de la pre sión ar -

te rial (-27,.6 mmHg; p <0,0001). En aque llos pa -

cien tes pa ra los que se dis po nía de da tos a los 12 me -

ses, hu bo una re duc ción sos te ni da en la pre sión sis -

tó li ca (-28,4 mmHg). No hu bo even tos ad ver sos re -

la cio na dos con el dis po si ti vo o com pli ca cio nes del

procedimiento y el tiempo del procedimiento fue

breve.

El ca té ter de de ner va ción re nal EnlighHTN con

múl ti ples elec tro dos (St Ju de Me di cal) fue pro ba do

en 46 pa cien tes que lue go fue ron se gui dos has ta un

año(70). La ma yo ría de los pa cien tes (80%) res pon -

die ron al tra ta mien to (tu vie ron una re duc ción de

por lo me nos 10 mmHg de la pre sión ar te rial me -

dia). La re duc ción me dia de la pre sión ar te rial a los

12 me ses fue de 27 mmHg. El dis po si ti vo de múl ti -

ples elec tro dos re du ce el tiem po de la de ner va ción

re nal y tam bién es me nos do lo ro so pa ra los pa cien -

tes. Otros dis po si ti vos que uti li zan un abor da je

mul ti mo dal in clu yen el dis po si ti vo Co vi dien

One-Shot y una modificación del dispositivo Sim pli -

city, el dispositivo Spyral.

Actual men te se con si de ra la de ner va ción re nal

co mo una te ra pia ad yu van te al tra ta mien to mé di co, 

no co mo un sus ti tu to, ya que la can ti dad pro me dio

de los pa cien tes que re ci ben me di ca ción an tihi per -

ten si va no ha de cli na do en los en sa yos a pe sar de la

re duc ción de la pre sión ar te rial me dia lue go de la

de ner va ción re nal(70).

Si bien ha ha bi do mu cho en tu sias mo so bre es ta

nue va mo da li dad de tra ta mien to pa ra la hi per ten -

sión re sis ten te, preo cu pa la cons tric ción di fu sa de la 

ar te ria re nal y el da ño ti su lar en el si tio de la abla -

ción, con ede ma y for ma ción de trom bos que pue den 

apa re cer lue go de la abla ción del ner vio re nal(71).

Por lo tan to es pre ci so ha cer te ra pia an ti pla que ta -

ria du ran te el pro ce di mien to. Aun cuan do la de ner -

va ción re nal ha si do in ten ta da en pa cien tes con ne -

fro pa tía cró ni ca(68), los pa cien tes con in su fi cien cia

re nal im por tan te so lo de be rían tra tar se en en sa yos

clí ni cos y se guir se sis te má ti ca men te. Tam po co ha -

bría que in ten tar lo en ar te rias re na les con ana to -

mía ina de cua da (diá me tro <4 mm; lon gi tud <20

mm; dis pla sia fi bro mus cu lar; una im por tan te es te -

no sis de la ar te ria re nal) o en ca sos de cau sas de hi -

per ten sión se cun da ria y tra ta ble(72). Tam bién de be -

mos ser cons cien tes de que no hay da tos so bre el im -

pac to de la de ner va ción re nal so bre los re sul ta dos

clí ni cos en es ta eta pa. Por lo tan to, su uso se debe

restringir a pacientes con hipertensión resistente

severa y se lo debe considerar como una terapia

adyuvante y no alternativa a los medicamentos

antihipertensivos.

Denervación renal

Pun tos cla ve

 La de ner va ción re nal es un abor da je pro mi so rio

para tra tar la hi per ten sión re sis ten te; su efec to

en la re duc ción de la pre sión ar te rial es im pac -

tan te, pero se ne ce si tan más es tu dios para pro -

bar que esto se tra du ce en mejores resultados

clínicos.

 Al igual que la TAVI, es pro ba ble que la in di ca -

ción para este pro ce di mien to se siga am plian do

a hi per ten sión no re sis ten te y a otras áreas ta les

como in su fi cien cia car día ca y con trol de la fre -

cuen cia para FA, en tre otros.

Conclusión
Si bien ha ha bi do cla ra men te un im por tan te avan ce 

tec no ló gi co en las in ter ven cio nes co ro na rias per cu -

tá neas(73), las nue vas op cio nes pa ra tra tar la en fer -

me dad car día ca no co ro na ria con téc ni cas de ca te te -

ris mo son re vo lu cio na rias. Se han de sa rro lla do va -

rios de es tos pro ce di mien tos pa ra los pa cien tes de

muy al to ries go qui rúr gi co o pa cien tes ‘sin otra op -

ción’, co mo es el ca so de TAVI, pe ro se usan ca da vez 

más en los pa cien tes de ries go al to o in clu si ve in ter -

me dio, co mo una al ter na ti va me nos cruen ta que la

ci ru gía. Los rá pi dos avan ces tec no ló gi cos, un ma yor 

co no ci mien to y me jo ras en la ex pe rien cia de los ope -

ra do res lle va rán a una ma yor ex pan sión de las in di -

ca cio nes en es tos pro ce di mien tos pa ra los pa cien tes

de me nor ries go y pa ra su apli ca ción en otras in di ca -

cio nes. La de ner va ción renal, por ejemplo, puede

mostrar beneficios en pacientes con insuficiencia

cardíaca o para controlar la frecuencia en pacientes

con FA.

Con flic to de in te re ses: Nin gu no.

Ori gen y re vi sión por co le gas: por en car go; re vi -

sión ex ter na ar bi tra da.
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