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IMPLANTACIÓN PERCUTÁNEA DE VÁLVULA AÓRTICA EN PACIENTES CON ESTENOSIS AÓRTICA 

SEVERA SINTOMÁTICA 

 

PRESENTACIÓN 

 

La presente tesis ha sido estructurada según la normativa de compendio de 

publicaciones, e incluye cinco artículos originales  y un artículo de revisión sistemática 

publicados en revistas internacionales e indexadas en Pubmed, en los que Luis Nombela-Franco 

es el primer autor de todos ellos. Este trabajo de investigación ha sido realizado en su mayor 

parte en el Quebec Heart & Lung Institute, Laval University, Quebec, Canadá desde abril del 

2011 a julio 2013. Todos los manuscritos  han sido dirigidos, supervisados estrechamente y 

corregidos por el Dr. Josep Rodés-Cabau (jefe del laboratorio de hemodinámica del Quebec 

Heart & Lung Institute) con la aprobación y supervisión del Dr. Luis Alonso Pulpón (director de 

tesis).  

 

En el Quebec Heart & Lung Institute, la labor incluía la selección y reclutamiento de 

pacientes para la implantación percutánea de prótesis valvular aórtica (IPPVA o TAVI –

transcatheter aortic valve implantation–), revisión de historias médicas, cálculo de las 

puntaciones de riesgo, presentación de los pacientes al equipo multidisciplinar de IPPVA, y 

organización de la base de datos. Junto con el resto de sus compañeros, el doctorante era uno 

de los responsables del seguimiento ambulatorio de los pacientes con IPPVA. Durante este 

tiempo, participó en generar ideas e hipótesis de trabajo y escribir protocolos de investigación. 

Cuando los trabajos fueron finalizados, se dedicó a la recogida de los datos, análisis estadístico 

y preparación de los resultados. A su vez, redactó la primera versión de los resúmenes, 

manuscritos y presentaciones a congresos, que posteriormente fueron modificadas y adaptadas 

conjuntamente con el Dr. Josep Rodés-Cabau.  
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Este trabajo de investigación porporcionó a Luis Nombela Franco una oportunidad 

única, en su desarrollo como investigador y como médico, permitiéndole relacionarse con 

distinguidos científicos de varios países y adquirir las habilidades necesarias para continuar con 

una carrera investigadora.  

 

El primer artículo presentado se titula “Predictive factors, efficacy, and safety of 

balloon post-dilation after transcatheter aortic valve implantation with a balloon-expandable 

valve”. El Dr. Josep Rodés-Cabau fue responsable de la hipótesis y diseño del trabajo. El papel 

del primer autor, Luis Nombela-Franco fue: revisar las historias médicas, revisar bajo la 

supervisión de dos ecocardiografistas del hospital todos los ecocardiogramas transesofágicos 

de los pacientes sometidos a IPPVA, análisis e interpretación de los datos, y redactar un primer 

borrador del manuscrito. Otros co-autores del Quebec Heart & Lung Institute, contribuyeron 

con comentarios y sugerencias constructivas que mejoraron la versión final del manuscrito. Los 

resultados de este trabajo fueron expuestos como presentación oral en el congreso nacional de 

las enfermedades Cardiovasculares de la Sociedad Española de Cardiología (octubre 2012, 

Sevilla, España). El artículo fue publicado en la revista JACC Cardiovascular Interventions, mayo 

2012, con un factor de impacto de 7.345, encontrándose en el primer decil de las revistas 

cardiovasculares.  

 

El segundo artículo presentado se titula “Timing, predictive factors, and prognostic 

value of cerebrovascular events in a large cohort of patients undergoing transcatheter aortic 

valve implantation “. Los Dres. Josep Rodés-Cabau y Luis Nombela-Franco fueron los 

responsables de la hipótesis y diseño del trabajo. El papel del primer autor, Luis Nombela-

Franco, fue: revisar las historias médicas y los ecocardiogramas transesofágicos de los pacientes 

sometidos a IPPVA en nuestro el Quebec Heart & Lung Institute para determinar la presencia de 

placas de ateroma aórtico; elaboración de una base de datos multicéntrica; y análisis 

estadísitico de la misma. A su vez, posteriormente redactó un primer borrador del resumen y 

manuscrito, todo ello supervisado y tutelado por el Dr. Josep Rodés-Cabau. Otros co-autores 
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que colaboraron con el Quebec Heart & Lung Institute (Canadá), fueron los centros St Paul´s 

Hospital (Vancouver, Canadá), Thoraxcenter-Erasmus Medical Center (Rotterdam, Holanda), 

Angiografía Occidente (Cali, Colombia) y Hospital Clínico Universitario de Valladolid (España), 

que contribuyeron con comentarios y sugerencias constructivas que mejoraron la versión final 

del manuscrito. Los resultados de este trabajo fueron expuestos como presentación oral en el 

congreso internacional Transcatheter Cardiovascular Therapeutics (TCT) (Octubre 2012, Miami, 

USA), en el congreso internacional del American Heart Association (AHA) (Noviembre 2012, Los 

Ángeles, USA). El artículo fue publicado en la revista Circulation, diciembre 2012, con un factor 

de impacto de 14.43, siendo la revista con mayor influencia en el ámbito de la cardiología en el 

momento de su publicación y actualmente la tercera revista.  

 

El tercer artículo presentado se titula “Comparison of hemodynamic performance of 

self-expandable CoreValve versus balloon-expandable Edwards SAPIEN aortic valves inserted 

by catheter for aortic stenosis“. Los Dres. Josep Rodés-Cabau y Philippe Pibarot fueron los 

responsables de la hipótesis y diseño del trabajo. El papel del primer autor, Luis Nombela-

Franco, fue: revisar las historias médicas, elaborar una base de datos multicéntrica con los 

parámetros ecocardiográficos de los pacientes sometidos a IPPVA, realizar un macheado 1:1 de 

pacientes con válvulas balón expandibles frente a pacientes con válvulas autoexpandibles, 

realizar e interpretar los análisis estadísticos de los datos. A su vez, redactar un primer borrador 

del resumen y manuscrito, todo ello supervisado y tutelado por el Dr. Josep Rodés-Cabau y 

Philippe Pibarot. Otros co-autores del Quebec Heart & Lung Institute (Canadá), como de 

Ottawa Heart Institute (Ottawa, Canadá), Sunnybrook Health Sciences Center (Toronto, Canadá) 

y St Paul´s Hospital (Vancouver, Canadá), contribuyeron con comentarios y sugerencias 

constructivas para mejorar la versión final del manuscrito. El artículo fue publicado en la revista 

American Journal of Cardiology, abril 2013, con un factor de impacto de 3.276, encontrándose 

en el segundo cuartil de las revistas cardiovasculares. 
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El cuarto artículo presentado se titula “Incidence, predictive factors and haemodynamic 

consequences of acute stent recoil following transcatheter aortic valve implantation with a 

balloon-expandable valve “. Los Dres. Josep Rodés-Cabau y Luis Nombela-Franco fueron los 

responsables de la hipótesis y diseño del trabajo. El papel del primer autor, Luis Nombela-

Franco, fue: revisar las historias médicas, realizar las diferentes medidas angiográficas del stent 

de la prótesis aórtica, analizar e interpretar los datos, y redactar un primer borrador del 

manuscrito. Otros co-autores del Quebec Heart & Lung Institute, contribuyeron con 

comentarios y sugerencias constructivas para mejorar la versión final del manuscrito. Los 

resultados de este trabajo fueron presentados como poster en el congreso internacional 

Transcatheter Valve Therapeutics (TVT) (Vancouver, junio 2013) y en el congreso nacional de las 

enfermedades Cardiovasculares de la Sociedad Española de Cardiología (octubre 2013, 

Valencia, España). El artículo fue publicado en la revista Eurointervention, abril 2014, con un 

factor de impacto de 3.769, encontrándose en el segundo cuartil de las revistas 

cardiovasculares. 

 

El quinto artículo presentado se titula “Significant Mitral Regurgitation Left Untreated 

At the Time of Aortic Valve Replacement: A Comprehensive Review of a Frequent Entity in the 

Transcatheter Aortic Valve Replacement Era“. Los Dres. Josep Rodés-Cabau y Luis Nombela-

Franco fueron los responsables de la hipótesis y diseño del trabajo. El papel del primer autor, 

Luis Nombela-Franco, fue: realizar una revisión sistemática de la literatura y redactar un primer 

borrador del manuscrito, todo ello supervisado y tutelado por el Dr. Josep Rodés-Cabau y 

Philippe Pibarot. Otros co-autores del Quebec Heart & Lung Institute, contribuyeron con 

comentarios y sugerencias constructivas para mejorar la versión final del manuscrito. El artículo 

fue publicado en la revista Journal of American College of Cardiology, JACC, marzo 2014, con un 

factor de impacto de 16.503, siendo la revista con mayor influencia del ámbito de la cardiología 

en el año 2015. 
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El sexto artículo presentado se titula “Clinical impact and evolution of mitral 

regurgitation following transcatheter aortic valve replacement: A meta-analysis“. Los Dres. 

Josep Rodés-Cabau y Luis Nombela-Franco fueron los responsables de la hipótesis y diseño del 

trabajo. El papel del primer autor, Luis Nombela-Franco, fue el encargado de recoger todos los 

datos de la literatura en relación al impacto clínico y los cambios de la insuficiencia mitral tras la 

IPPVA, realizar un análisis estadístico de los datos (apoyado por la Dra. Cristina Fernández) y 

redactar un primer borrador del manuscrito, todo ello supervisado y tutelado por el Dr. Josep 

Rodés-Cabau. Otros co-autores de los diferentes centros participantes, contribuyeron con 

comentarios y sugerencias constructivas para mejorar la versión final del manuscrito. El artículo 

ha sido recientemente aceptado en la revista Heart, (online junio 2015) con un factor de 

impacto de 5.595, encontrándose en el primer decil de las revistas cardiovasculares. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

14 

 

  



 

 

 

 

15 

 

ÍNDICE 

 

INDICE ..…………………………………….………………………………………………………………….…… 15 

ABREVIATURAS Y ACRÓNIMOS ...………………………………………………………………….…… 17 

I. INTRODUCCIÓN ….………………………………………………………………….………………. 19 

Capítulo 1: Estenosis aórtica ………………………………………………………………………. 19 

a. Introducción ……………………........................................................................ 19 

b. Epidemiología ........................................................................................... 19 

c. Fisiopatología y factores de riesgo ........................................................... 20 

d. Historia natural de la Estenosis aórtica .................................................... 24 

e. Opciones de tratamiento ......................................................................... 26 

f. Referencias .............................................................................................. 33 

Capítulo 2: Implantación percutánea de prótesis valvular aórtica ................ 39 

g. Introducción ............................................................................................. 39 

h. Válvulas percutáneas ............................................................................... 39 

i. Abordajes y procedimiento ...................................................................... 42 

j. Resultados: .............................................................................................. 43 

i. Mortalidad ................................................................................... 48 

ii. Complicaciones periprocedimiento ............................................. 52 

k. Hemodinámica valvular ........................................................................... 61 

l. Clase funcional y calidad de vida ............................................................. 62 

m. Otros escenarios ...................................................................................... 62 

n. Referencias .............................................................................................. 64 

 

II. JUSTIFICACIÓN Y EVOLUCIÓN DE LA LINEA DE INVESTIGACIÓN ................. 79 

 

III. OBJETIVOS ................................................................................................ 81 

 

 



 

 

 

 

16 

 

 

 

IV. PUBLICACIONES: ....................................................................................... 83 

Capítulo 3: Artículo 1. Factores predictores, eficacia y  seguridad de la post-

dilatación con balón tras el implante percutáneo de prótesis valvular aórtica balón 

expandible ..................................................................................................... 83  

Capítulo 4: Artículo 2. Incidencia temporal, factores predictivos y valor pronóstico 

de los accidentes cerebrovasculares en una cohorte de pacientes sometidos a 

implantación percutánea de prótesis valvular aórtica ..................................  111 

Capítulo 5: Artículo 3.  Comparativa de la hemodinámica de la válvula aórtica 

autoexpandible CoreValve y balón expandible Edwards SAPIEN por vía percutánea 

para el tratamiento de la estenosis aórtica ...................................................  147 

Capítulo 6: Artículo 4. Incidencia, factores predictores y consecuencias 

hemodinámicas del recoil agudo tras la implantación percutánea de prótesis 

valvular aórtica balón expandible ................................................................. 161  

Capítulo 7: Artículo 5. Insuficiencia mitral significativa pre-reemplazo valvular 

aórtico. Revisión sistemática de una entidad frecuente en la era de la implantación 

percutánea de prótesis valvular aórtica ....................................................... 175 

Artículo 6. Impacto clínico y evolución de la insuficiencia mitral tras la implantación 

percutánea de prótesis valvular aórtica: Metaanálisis ..................................  195 

 

V. CONCLUSIONES ......................................................................................... 211 

 

VI. ANEXO ...................................................................................................... 213 

  



 

 

 

 

17 

 

ABREVIATURAS Y ACRÓNIMOS 

ACV: Accidente cerebrovascular 

AVA: Área valvular aórtica 

EA: Estenosis aórtica 

EAC: Enfermedad arterial coronaria 

ECV: Enfermedad cerebrovascular 

EPOC: Enfermedad pulmonar obstructiva crónica 

ERC: Enfermedad renal crónica 

ETE: Ecocardiograma transesofágico 

EVP: Enfermedad vascular periférica 

FA: Fibrilación auricular 

FEVI: Fracción de eyección de ventrículo izquierdo 

IA: Insuficiencia aórtica 

IM: Insuficiencia mitral 

IPPVA: Implantación percutánea de prótesis valvular aórtica 

LDL: lipoproteína de baja intensidad 

NYHA: New York Heart Association. 

RVA: Reemplazo valvular aórtica 

TAVI: Transcatheter aortic valve implantation 

TC: Tomografía computarizada 

TNF: Factor de necrosis tumoral 

VAP: Valvuloplastia aórtica percutánea 

VARC: Valve Academic Research Consortium 

 



 

 

 

 

18 

 

  



 

 

 

 

19 

 

INTRODUCCIÓN  

Capítulo 1: Estenosis aórtica 

 

Introducción 

La estenosis aórtica (EA) es la causa más frecuente de obstrucción del tracto de salida 

del ventrículo izquierdo en la edad adulta (1). Se puede localizar a nivel válvular (la más 

frecuente y la que analizaremos en esta tesis), inmediatamente ventricular (estenosis 

subvalvular) o aórtico al plano valvular (estenosis supravalvular). La EA valvular tiene tres 

causas principales: congénita, reumática (con frecuencia coexiste con otra patología valvular) y 

degenerativa o senil (2-3). Durante la última mitad del siglo XX, hubo un cambio en cuanto a la 

frecuencia etiológica de la EA, de la reumática a la degenerativa, principalmente por el 

incremento en la esperanza de vida y acceso sanitario en los países desarrollados. Por ello, en la 

actualidad, la causa degenerativa es la más frecuente y es la enfermedad valvular más 

prevalente remitida para tratamiento quirúrgico (2). A lo largo de todo el trabajo nos 

referiremos a la EA valvular degenerativa como EA.  

 

Epidemiología 

La EA se caracteriza por una calcificación y engrosamiento progresivo de los tres velos 

aórticos a lo largo del tiempo que provoca obstrucción en el tracto de salida (figura 1) (4). En un 

estudio ecocardiográfico poblacional con 5201 personas mayores de 65 años, la válvula aórtica 

era normal en el 70% de los casos, el 29% mostraba esclerosis de la válvula aórtica, definida 

como engrosamiento y aumento de ecogénico valvular sin obstrucción, mientras que el 2%  

tenían EA calcificada franca (5,6). La prevalencia tanto de la esclerosis aórtica (20% de los 

pacientes entre 65-75 años, 35% entre 75-85 años y 48% en los mayores de 85 años) como de la 

EA franca (1.3%, 2.4% y 4% para el mismo grupo de años) aumenta con la edad (7). En la 

encuesta europea sobre enfermedad valvular que incluyó 4910 pacientes de 25 países, la EA 

fue la enfermedad valvular más frecuente con 33.9% del total de la población (2).   
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Figura 1: Válvula aórtica tricúspide con calcificación severa (flechas) de sus velos.  
 

 

 

Fisiopatología y factores de riesgo 

Inicialmente se consideró que el proceso de degeneración valvular era un proceso 

pasivo  que provocaba un estrechamiento progresivo de la válvula. Sin embargo, existe 

numerosa evidencia que apunta a que los factores de riesgo clásicos de la aterosclerosis 

influyen como desencadenantes de esta enfermedad en un proceso activo de acumulación de 

lípidos, inflamación y calcificación (8). Varios estudios han documentado la tasa de progresión 

de la severidad de la EA a lo largo del tiempo. Pero aunque el modelo de progresión parece ser 

lineal, existe gran variabilidad entre unos pacientes y otros. En general, se asume que la media 

de reducción anual del área valvular aórtica es de 0.1cm² (9-12). Existen varias características 

clínicas que parecen relacionarse con una mayor progresión de la enfermedad, entre las cuales 

destacan dos grandes subgrupos: 1)  las variables relacionadas con la hemodinámica valvular 

como la función ventricular, válvula bicúspide, severidad inicial de la estenosis; 2) los factores 

relacionados con la enfermedad aterosclerótica como la edad, el tabaco, la hipertensión, 

diabetes, alteraciones lipídicas y la enfermedad renal.  
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Edad 

Con el envejecimiento progresivo de la población la EA degenerativa es un importante y 

creciente problema de salud pública. De hecho, existe una relación directamente proporcional 

entre su prevalencia y la edad (2,3,6-8). La matriz extracelular de los velos valvulares se altera 

durante el envejecimiento y favorece el depósito de calcio produciéndose engrosamiento, 

rigidez y fibrosis de la válvula. Este proceso se ve favorecido por otros procesos metabólicos 

propios de la edad, como el incremento y la redistribución de la grasa corporal (13-14), 

alteración del metabolismo mineral y el incremento de mediadores de calcificación ectópica 

(15). En las fases más tardías de la enfermedad puede estar presente tejido cartilaginoso activo 

e incluso osificación. De hecho, en varios estudios anatomopatológicos, se ha descrito 

osificación heterotópica en entre el 10-20% de las válvulas severamente calcificadas (16-18).  

 

Inflamación y proceso aterosclerótico 

Varios estudios indican que la EA es un proceso activo parecido a la aterosclerosis (19). 

Las lesiones iniciales de las en la válvula aórtica consisten en una infiltración de la apoliproteína 

B y lipoproteína de baja densidad (LDL) oxidado en la capa fibrosa (20). Estas partículas 

estimulan la infiltración de macrófagos que se convierten posteriormente en células espumosas 

formando lesiones similares a las de la enfermedad arterial aterosclerótica. Los macrófagos a su 

vez producen factor de necrosis tumoral α (TNF-α), un importante mediador inflamatorio que 

promueve la calcificación (21). El TNF-α se expresa en válvulas aórticas estenóticas, sugiriendo 

que la actividad inflamatoria es uno de los mecanismos implicados en el desarrollo de esta 

enfermedad. Simultáneamente a este proceso, se produce la infiltración por linfocitos T 

activados, que liberan otras citoquinas que actúan sinérgicamente en la cascada inflamatoria y 

favoreciendo la formación de matriz extracelular, remodelado y calcificación (22). En estas 

áreas patológicas se detecta acumulación de LDL oxidadas que promueven la formación de 

células musculares lisas que liberan enzimas mineralizantes. Sin embargo, aunque la EA 

calcificada comparte muchas similitudes con la enfermedad arterial aterosclerótica, existen 
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también otras diferencias importantes por lo que es controvertido si el tratamiento con 

estatinas puede reducir la progresión de la enfermedad en pacientes con EA (2,3,20).   

 

Síndrome metabólico 

El síndrome metabólico se ha establecido como un predictor prematuro de 

aterosclerosis y de enfermedad coronaria de forma independiente de los factores de riesgo 

cardiovascular clásicos como la hipertensión, el tabaco, la diabetes o la hipercolesterolemia. El 

síndrome metabólico se caracteriza por un estado inflamatorio, proaterogénico y de resistencia 

a la insulina, donde la grasa abdominal juega un papel clave en el desarrollo y su 

mantenimiento (23-25). Este estado proinflamatorio influye en el desarrollo y progresión de la 

EA. De hecho, la grasa abdominal se asocia con niveles más elevados de LDL oxidada y 

citoquinas inflamatorias. En un estudio retrospectivo de 105 pacientes con EA moderada a 

severa, hasta el 38% de los pacientes cumplían los criterios diagnósticos de síndrome 

metabólico (26). Se detectó una mayor progresión de la severidad de la EA y mayor tasa de 

eventos en los pacientes con síndrome metabólico, siendo un predictor independiente.  

 

Enfermedad renal crónica 

La enfermedad renal crónica (ERC) es un factor de riesgo independiente de enfermedad 

cardiovascular. La patogénesis de la enfermedad valvular en pacientes con ERC no está clara, 

pero la uremia, el hiperparatiroidismo, y/o infecciones subclínicas son posibles mecanismos. 

Los pacientes con ERC tienen niveles plasmáticos bajos de Fetuin-A (un inhibidor potente de la 

calcificación), y este estado se ha asociado a calcificación valvular, aterosclerosis, inflamación y 

mortalidad cardiovascular (27). Es más, la presencia de calcificación valvular es también un 

marcador de calcificación vascular generalizada en pacientes con ERC terminal (28).  

 

Válvula bicúspide 

Es la causa más frecuente de EA congénita en el adulto (29,30) y de reemplazo valvular 

aórtico (RVA) por EA en pacientes menores de 70 años (31). Se estima que su prevalencia es del 
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2% en la población general siendo más frecuente entre los varones con un ratio 3:1 frente a las 

mujeres (29,30). Las válvulas bicúspides se clasifican en función de la orientación de la 

comisura, del número y orientación de los rafes y de la salida de los ostium de las coronarias 

(figura 2). La forma más frecuente tiene una orientación anteroposterior con un único rafe (tipo 

1) (32).  Inicialmente la válvula bicúspide puede ser funcionalmente normal (sin gradiente 

significativo y ausencia o mínima insuficiencia), pero se suelen detectar engrosamientos de sus 

velos y calcificaciones focales incluso en la segunda década de la vida (33). Posteriormente, se 

produce una estenosis progresiva que requiere intervención en un alto porcentaje de los 

pacientes con válvula aórtica bicúspide (34,35).  

 

Figura 2: Clasificación de la válvula bicúspide.  
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Historia natural de la Estenosis aórtica 

La reducción del área valvular aórtica a la mitad (3.0 cm²) no provoca prácticamente 

obstrucción en el tracto de salida del ventrículo izquierdo, incrementándose el gradiente en 

alrededor de 2mmHg. Sin embargo, descensos progresivos en el área valvular a partir de los 

3.0cm² implican incrementos significativos en el gradiente (tabla 1). Durante este periodo, 

generalmente prolongado, de la evolución natural de la EA existe una obstrucción 

gradualmente creciente y un aumento de la carga de presión sobre el miocardio, mientras el 

paciente permanece asintomático. Sin embargo, el comienzo de los síntomas marca un punto 

de inflexión en el pronóstico de la enfermedad (figura 3) (36). Los síntomas cardinales de la EA 

son angina de pecho, síncope y en último término insuficiencia cardíaca. Estas manifestaciones 

comienzan la mayoría de las veces en la quinta o sexta décadas de la vida en pacientes que 

tienen EA congénita o reumática y entre la séptima y novena décadas de la vida en la EA 

degenerativa calcificada. La supervivencia media se reduce drásticamente a 5 años en los 

pacientes con angina, a 3 años en aquellos que presentan síncope y a 2 años con la aparición de 

insuficiencia cardíaca (figura 3). Esto implica una supervivencia anual del 25% (37), siendo hasta 

del 34% en publicaciones más recientes (38,39). La muerte súbita como primera manifestación 

ocurre en alrededor de 1% anual en pacientes con EA asintomática o en los primeros meses del 

comienzo de los síntomas (40,41). Desafortunadamente, las características clínicas y 

ecocardiográficas no detectan de forma eficaz estos pacientes con riesgo de muerte súbita.  

Se produce angina en aproximadamente dos tercios de los pacientes que tienen EA 

crítica y aproximadamente la mitad tienen enfermedad coronaria significativa (42). 

Habitualmente es similar a la angina que refieren los pacientes con enfermedad arterial 

coronaria, se desencadena con el ejercicio y cede con el reposo. En los pacientes que no tienen 

enfermedad coronaria, la angina se debe al desequilibrio entre las necesidades y el aporte de 

oxígeno de un músculo hipertrofiado. Raras veces la angina se debe a émbolos de calcio hacia 

el lecho vascular coronario.  

El síncope se debe la mayor parte de las veces a una reducción significativa de la 

perfusión cerebral durante el esfuerzo por una disminución de la presión arterial secundaria a 
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una vasodilatación periférica en presencia de un gasto cardíaco fijo. El síncope también se ha 

atribuido a la alteración de la función del mecanismo barorreceptor de la EA severa, así como a 

la respuesta vasodepresora a una presión sistólica ventricular izquierda muy elevada durante el 

esfuerzo. Son frecuentes los síntomas premonitorios del síncope, como la hipotensión de 

esfuerzo o presíncope. El síncope en reposo se puede deber a fibrilación ventricular transitoria 

o fibrilación auricular (FA) con pérdida de la contribución auricular al llenado del ventrículo 

izquierdo, que produce un descenso brusco del gasto cardíaco. En otras ocasiones se ha 

descrito bloqueo aurículo-ventricular transitorio debido a la extensión de la calcificación de la 

válvula al sistema de conducción.  

Finalmente, los síntomas clásicos de la insuficiencia cardiaca como disnea de esfuerzo, 

ortopnea, disnea paroxística nocturna y edema pulmonar, reflejan grados variables de 

hipertensión venosa pulmonar. De especial importancia en estos casos es una evaluación 

cuidadosa de la válvula mitral que puede tener implicaciones terapéuticas en caso de estar 

afectada.  

 

Tabla 1: Área valvular aórtica en relación con el gradiente para un mismo gasto cardíaco.  

 

Área valvular aórtica 
(cm²) 

Gradiente (mmHg) Gasto cardíaco 
(L/min) 

3.0 2 5.0 
1.5 11 5.0 
1.25 16 5.0 
1.0 25 5.0 
0.75 45 5.0 
0.60 70 5.0 
0.50 100 5.0 
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Figura 3: Supervivencia de los pacientes con estenosis aórtica a lo largo del tiempo. Tras un 

periodo de tiempo relativamente prolongado el paciente se encuentra asintomático y con una 

expectativa de vida prácticamente normal, una vez comienzan los síntomas, la supervivencia 

disminuye de forma significativa. Figura adaptada de Ross y Braunwald (36). 

 

 

Opciones de tratamiento 

 

Actualmente tanto las guías europeas (43) como americanas (44) coinciden en que el 

RVA debe realizarse en aquellos pacientes con EA severa (definida como un gradiente medio 

≥40mmHg o velocidad aórtica ≥4.0m/s y área valvular típicamente ≤1.0 cm2) sintomáticos o con 

síntomas claros de su EA en un test de esfuerzo. Además en pacientes asintomáticos en los que 

la fracción de eyección de ventrículo izquierdo (FEVI) sea menor al 50% o precisen una cirugía 

cardíaca por otra causa también estaría indicado el RVA (tabla 2). El RVA quirúrgico es la 
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operación valvular cardíaca más realizada mundialmente con aproximadamente 200.000 

intervenciones anules. En general se asocia a una mortalidad peri-operatoria del 3-4% y del  

5.5-6.8% cuando se asocia a cirugía coronaria (2,45). Aún en ausencia de estudios 

randomizados, está aceptado que el RVA quirúrgico comparado con el tratamiento médico 

ofrece un alivio sintomático y de la calidad de vida a la vez que mejora la supervivencia y la 

iguala a la de la población general (figura 4) (46-48). Sin embargo hay un porcentaje importante 

de pacientes (~30%) que podrían beneficiarse de un RVA quirúrgico y que finalmente no se 

someten a la intervención, principalmente por dos razones: por problemas técnicos o por 

comorbilidades asociadas que les convierten en pacientes de muy alto riesgo quirúrgico. En la 

encuesta europea sobre enfermedad valvular, hasta el 31.8% de los pacientes con clase 

funcional III-IV de la New York Heart Association (NYHA) con enfermedad valvular aislada 

fueron rechazados del RVA por comorbilidades asociadas como enfermedad pulmonar 

obstructiva crónica (EPOC) (13.6%) , edad avanzada (27.6%), ERC (13.6%) o corta esperanza de 

vida (19.3%) (2). En un subestudio seleccionando pacientes ≥75 años, hasta el 33% fueron 

rechazados para RVA quirúrgico, siendo la edad y la disfunción ventricular izquierda las causas 

principales (49). Actualmente, el rechazo por parte del paciente o la familia es una causa 

determinante en el ~20% de los casos para no someterse a la cirugía (38,50). En la figura 5, se 

muestra el porcentaje de rechazo de cirugía en diferentes series. Es precisamente en este 

escenario donde la IPPVA surgió inicialmente como opción al tratamiento médico en pacientes 

rechazados para cirugía y posteriormente en pacientes de alto riesgo quirúrgico.  
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Tabla 2: Indicaciones actuales de RVA en la estenosis aórtica con su clase de recomendación y 

nivel de evidencia de acuerdo con las guías americanas de práctica clínica del 2014 (44). 

 

Indicación de reemplazo valvular aórtica Clase de 
recomendación 

Nivel de 
evidencia 

RVA indicada para pacientes con EA de alto gradiente y 
síntomas relacionados con la EA o en un test de 
esfuerzo.  

I B 

RVA indicada para pacientes asintomáticos con EA 
severa y FEVI<50%. 

I B 

RVA indicada para pacientes con EA severa que van a 
ser sometidos a cirugía cardíaca de otra causa. 

I B 

RVA es razonable en pacientes asintomáticos con EA 
muy severa (velocidad pico≥5m/s) y bajo riesgo 
quirúrgico. 

IIa B 

RVA es razonable en pacientes asintomáticos con EA 
severa y prueba de esfuerzo con baja tolerancia al 
ejercicio o caída de la tensión arterial.   

IIa B 

RVA es razonable en pacientes sintomáticos con EA 
severa de bajo gradiente y bajo flujo con FEVI 
disminuida con dosis bajas de dobutamina que 
muestra gradiente medio ≥40mmhg (o velocidad pico 
≥4m/s) con AVA ≤1.0 cm2. 

IIa B 

RVA es razonable en pacientes sintomáticos con EA y 
FEVI ≥50%, si los datos clínicos, hemodinámicos y 
anatómicos apoyan que la obstrucción es la cuasa más 
probable de los síntomas.   

IIa C 

RVA es razonable en pacientes con EA moderada 
(velocidad entre 3.0-3.9 m/s) y que van a ser 
sometidos a cirugía cardíaca por otra cuasa.  

IIa C 

RVA puede ser considerada para pacientes 
asintomáticos con EA severa y rápida progresión y bajo 
riesgo quirúrgico. 

IIb C 
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Figura 4: Curvas de supervivencia de pacientes sintomáticos con estenosis aórtica severa 

tratados médicamente o con reemplazo valvular aórtico. Figura A adaptada de Schwartz et al. 

(47) publicada en 1982 y figura B adaptada de Bakaeen FG et al. (48) publicada en 2010.  
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Figura 5: Porcentaje de pacientes que no se someten a reemplazo valvular aórtico (RVA) 

quirúrgico. Adaptado de referencias (2,38,39,48,51,54-58). 

 

 

Tras la publicación del estudio PARTNER, tanto las guías europeas como americanas han 

incorporado en sus recomendaciones el uso de la IPPVA en pacientes con EA severa e 

inoperables  con una esperanza de vida mayor de un año y con posibilidad de mejorar su 

esperanza de vida (nivel de recomendación I, nivel de evidencia B) (tabla 3). A su vez, la IPPVA 

debería considerarse como alternativa a la cirugía en pacientes de alto riesgo quirúrgico 

basándose en los riesgos individuales de cada paciente y valorado conjuntamente por un 

equipo multidisciplinar con al menos cardiólogos intervencionistas y cirujanos cardíacos (nivel 

de recomendación IIa, nivel de evidencia B). En el apartado siguiente comentaremos 

brevemente los resultados de la IPPVA, que han motivado esta incorporación a las 
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recomendaciones de las guías. Sin embargo estudios randomizados más recientes, que son 

favorables al tratamiento percutáneo frente a la cirugía, (PIVOTAL), no están considerados en 

estas guías. Es por ello que existe una tendencia importante de la comunidad médica que 

predica que incluso la IPPVA debería ser considerada como el tratamiento de elección en 

pacientes de alto riesgo.  

 

 

Tabla 3: Recomendaciones actuales de RVA: elección entre tratamiento quirúrgico o 

percutáneo con su clase de recomendación y nivel de evidencia de acuerdo con las guías 

americanas de práctica clínica del 2014 (44). 

Indicación de reemplazo valvular aórtico Clase de 
recomendación 

Nivel de 
evidencia 

RVA quirúrgico está recomendado en pacientes con 
riesgo bajo o intermedio. 

I A 

En paciente de alto riesgo quirúrgico, el equipo 
multidisciplinar debe considerar la mejor forma de 
RVA, bien quirúrgica o percutánea. 

I C 

IPPVA está recomendado en pacientes con indicación 
para RVA que tenga riesgo quirúrgico prohibitivo y una 
supervivencia esperada >12 meses. 

I B 

IPPVA es una alternativa razonable a la cirugía para 
pacientes que cumplen la indicación de RVA y que 
tienen alto riesgo quirúrgico.  

IIa B 

La VAP puede considerarse como puente a la RVA 
(quirúrgica o percutánea) en paciente muy sintomático 
con EA severa.  

IIb C 

IPPVA no se recomienda en pacientes cuyas 
comorbilidades impidan obtener beneficio tras la 
corrección de la EA.  

III: no beneficio B 
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Por último, la valvuloplastia aórtica percutánea (VAP) se introdujo históricamente como 

una opción terapéutica sintomática para pacientes con EA que no podían ser operados o como 

puente a la cirugía en pacientes inestables (tabla 3). La VAP estabiliza y mejora el gasto cardíaco 

aliviando los síntomas de insuficiencia cardíaca. La tasa de complicaciones de la VAP es 

relativamente baja, por lo que es un procedimiento seguro en pacientes inestables y de 

avanzada edad (51,52). Sin embargo la tasa de reestenosis es alta, incluso a corto plazo, y su 

utilidad a largo plazo es dudosa. No ha demostrado mejorar la supervivencia comparado con el 

RVA (53). Actualmente la VAP ha tomado mayor importancia como parte del procedimiento del 

IPPVA, pero su utilización de forma aislada es controvertida.  
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Capítulo 2: Implantación percutánea de prótesis valvular aórtica  

 

Introducción 

El primer implante percutáneo en humanos se realizó en el año 2002 por Alain Cribier y 

colaboradores (1). Tras esta primera experiencia pionera, se describieron experiencias de 

centros individuales o pequeños registros multicéntricos que incluyeron pacientes inoperables 

o de muy alto riesgo quirúrgico, pero que mostraron resultados prometedores con IPPVA (2-

16). En los últimos años el uso de esta técnica se ha extendido a pacientes de menor perfil de 

riesgo y otros escenarios más complejos con más de 100.000 válvulas percutáneas implantadas 

a nivel mundial. Los grandes registros multicéntricos (17-30) y los tres estudios prospectivos 

randomizados (31-33) han proporcionado suficiente evidencia científica para confirmar que la 

IPPVA es una alternativa igual o incluso superior a la cirugía de RVA en pacientes de alto riesgo 

quirúrgico y mejora la supervivencia comparada con el tratamiento médico en pacientes 

inoperables. Un estudio randomizado de pequeño tamaño ha mostrado similares tasas de 

muerte e ictus con la IPPVA frente a la cirugía (34). Sin embargo, estos resultados deberán ser 

confirmados por los estudios randomizados en marcha a gran escala, y muestren su utilidad y 

eficacia en pacientes de menor riesgo (35-36).  

 

Tipos de válvulas percutáneas 

En la actualidad superan la decena los modelos de válvulas aórticas percutáneas, pero la 

mayor evidencia científica se concentra en dos de ellas: la válvula Edwards balón expandible 

(Edwards Lifesciences Corporation, Irvine, CA, USA) y la válvula CoreValve® autoexpandible 

(Medtronic CV, Luxembourg S.a.r.l, Luxembourg).  
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Válvula Edwards balón expandible 

Las dos primeras generaciones (Cribier-Edwards y Edwards SAPIEN®) consisten en una 

válvula trivalva de pericardio bovino montada en una malla metálica o stent de acero 

inoxidable, que se pliegan y montan sobre un catéter de liberación de 22 a 24F de diámetro 

(~7.5mm). La tercera y la cuarta generación (Edwards SAPIEN XT® y SAPIEN 3®) son también de 

pericardio bovino montadas en un stent de cromo-cobalto, con diferente configuración de la 

estructura del stent que ha permitido reducir el tamaño de la válvula plegada sin perder fuerza 

radial y disminuir considerablemente el diámetro del catéter de liberación con introductores 

expandibles (eSHEATH®, Edwards Lifesciences Corporation). Además la SAPIEN 3® incorpora un 

tejido de PET (Polyethylene terephthalate) en la porción externa y ventricular del stent para 

mejorar el sellado del espacio paravalvular (figura 1). Los tamaños disponibles de la válvula 

SAPIEN XT® son 20mm y 23mm (16F), 26mm (18F) y 29mm (19F) y la SAPIEN 3®, 23-26mm (14F) 

y 29mm (16F).  

 

Figura 1: Fotografía de la válvula balón expandible Edwards Sapien-3 (A) y su imagen 

angiográfica (B).  
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Válvula CoreValve autoexpandible 

La primera generación de la CoreValve consistía en un stent autoexpandible de nitinol 

que contenía la válvula trivalva de pericardio bovino. Posteriormente en la segunda y tercera 

generación de pericardio porcino, se modificó el stent de nitinol para aumentar la fuerza radial 

en su porción ventricular y expandir la porción aórtica para una mejor configuración anatómica. 

Los tamaños disponibles son de 23, 26, 29 y 31mm que se liberan a través de un catéter de 18F. 

Actualmente, ha sido sustituida por la última generación, Corevalve Evolut-R, (figura 2) que 

gracias a una mejora en el sistema de liberación, su posicionamiento es más preciso, se puede 

recapturar si la posición no es la correcta y se ha reducido el diámetro del sistema a un 14F para 

todos los tamaños.   

 

Figura 2: Fotografía de la válvula autoexpandible CoreValve Evolut-R (A) y su imagen 

angiográfica (B).  
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Abordajes y procedimiento 

La evaluación inicial del candidato para IPPVA incluye una serie de pruebas para 

planificar la mejor estrategia durante el procedimiento. Como a otros pacientes quirúrgicos con 

EA, se realiza una coronariografía para evaluar la presencia y severidad de enfermedad 

coronaria. En caso de enfermedad coronaria severa y proximal de arterias principales está 

aceptado realizar revascularización percutánea previa o durante el procedimiento, aunque su 

utilidad no ha sido demostrada frente a una estrategia más conservadora. Otra evaluación 

importante es la medición del anillo aórtico mediante técnicas 3D como la tomografía 

computarizada (TC) o ecocardiografía transesofágica (ETE). Una medición precisa del anillo 

aórtico es crítica para la selección del tamaño valvular (generalmente se sobredimensiona entre 

2-5mm) y el éxito del procedimiento (37). Una sobredimensión excesiva aumenta el riesgo de 

complicaciones de la raíz aórtica y la infraexpansión de insuficiencia aórtica por un sellado 

inadecuado del espacio paravalvular (38-41). 

Por último, la evaluación del acceso vascular bien por angiografía o TC determinará el 

abordaje y vía de acceso. Si el eje aorto-ilíaco-femoral es de adecuado calibre (generalmente 

>6mm, incluso >5mm con las nuevas generaciones de válvulas), la vía de acceso femoral es las 

más utilizada en la gran mayoría de centros (24,29-30). Se realiza en una sala estándar de 

hemodinámica y la disección femoral inicialmente utilizada, se ha ido sustituyendo con las 

mejoras en el perfil de los catéteres, hacía un acceso completamente percutáneo.   

El acceso transapical fue el primero que se describió como alternativa a la vía femoral en 

pacientes con vasculopatía periférica severa. Precisa de un abordaje quirúrgico con una 

pequeña toracotomía lateral izquierda  y se realiza una punción directa del ápex del ventrículo 

izquierdo. Se ha desarrollado principalmente para la válvula Edwards (42), y aunque con la 

CoreValve se describieron las primeras experiencias (43), este acceso ha sido prácticamente 

abandonado. A pesar de que el acceso transapical podría tener ciertas ventajas potenciales, 

como una mayor coaxilidad entre el anillo y el eje de la aorta ascendente, evitar el paso de 

catéteres de gran tamaño por el arco aórtico y un acceso más directo y preciso, la tendencia 

actual es a disminuir este acceso principalmente por la necesidad de realizar una toracotomía y 
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el daño miocárdico del ápex. Actualmente, el acceso transaórtico, subclavia y axilar son práctica 

habitual en muchos centros para aquellos casos que no se pueden realizar por vía transfemoral 

(21-22,29,42).  

La VAP se realiza previo al implante de la válvula, aunque existen series tanto con la 

CoreValve (44) como con la Edwards (45) que describen la implantación directa con posibles 

potenciales ventajas. La válvula Edwards se posiciona y se implanta guiado por fluoroscopia, 

angiografía y ETE con un inflado del balón durante la estimulación rápida con marcapasos (180-

220lpm) para evitar la embolización de la misma. La válvula CoreValve guiada principalmente 

por angiografía se implanta sin necesidad de estimulación ventricular rápida mediante una 

retirada progresiva de la vaina externa del catéter de liberación.   

 

Resultados 

En las tablas 1 y 2 se resumen las características clínicas y los principales resultados de 

los grandes registros nacionales multicéntricos y los estudios randomizados. Estos pacientes, 

octogenarios y con múltiples comorbilidades, fueron considerados inoperables o de alto riesgo 

quirúrgico con un Euroscore logístico ~20% y un STS (Society of Thoracic Surgeons) score >8%. El 

éxito del procedimiento superó el 90% en todos los casos y por encima del 95% en las 

experiencias más recientes.  

Especial mención requieren los estudios randomizados existentes hasta el momento, 

cuyos resultados principales se muestran en la figura 7 (A,B,C). El PARTNER usó la válvula balón 

expandible Edwards y comparó la IPPVA frente al tratamiento quirúrgico en pacientes de alto 

riesgo (Cohorte A) (32) y frente al tratamiento médico (incluida la VAP) en pacientes 

inoperables (Cohorte B) (31). El estudio PIVOTAL comparó la válvula CoreValve también frente a 

cirugía en pacientes de alto riesgo (33) y un registro prospectivo para los pacientes inoperables 

(28). El CHOICE comparó los dos tipos de válvulas (balón frente a autoexpandible), también 

pacientes de alto riesgo quirúrgico (46). Por último el estudio NOTION (34) que comparó la 

IPPVA frente a cirugía en pacientes de bajo riesgo.   



 

Tabla 1: principales características basales de los registros y estudios randomizados con pacientes sometidos a IPPVA.   

País,  
Año 

Canadá 
2010 

Partner B 
2010 

Partner A 
2011 

UK 
2011 

Francia 
2012 

Alemania 
2013 

Europa 
2013 

España 
2013 

Source 
2013 

Italia-TF 
2013 

Italia-TA 
2013 

Pivotal, 
2014 

n 339 179 348 870 3195 1318 4571 883 2615 1007 774 394 
Edad (años) 81±8 83.1±8.6 83.6±6.8 81.9±7.1 82.7±7.2 81.7±6.1 81.4±7.1 81.4±6 81.5±6.3 81.2±5.6 81.0±6.7 83.2±7.1 

Sexo varón 152 (44.8) 82 (45.8) 201 (57.8) 456 (52.4) 1630 (51.0) 547 (39.3) 2291 (50.1) 421 (47.7) 1107 (42.3) 452 (44.9) 328 (42.4) 211 (53.6) 
Hipertensión 252 (74.3) - - - - - 2709 (73.9) 687 (77.8) 2126 (81.3) - 671 (86.7) 375 (95.2) 

Diabetes 79 (23.3) - - 196/861 
(22.8) 

- 448/1314 
(34.1) 

1259/4547 
(27.7) 

314 (35.6) 768 (29.4) 280 (27.8) 205 (26.5) 136 (34.5) 

FA 115 (33.9) 28/85 
(32.9) 

80/196 
(40.8) 

- 820 (26.6) 327/1313 
(24.9) 

557/2773 
(20.1) 

254 (28.8) 675 (25.8) 171 (17.0) 169 (21.8) 161/393 
(41.0) 

EPOC 100 (29.5) 74 (41.3) 151 (43.4) 239/834 
(28.7) 

790 (25.5) 369/1315 
(28.1) 

981/3844 
(25.5) 

- 526 (20.1) 231 (22.9) 247 (31.9) - 

EAC  121 (67.6) 260 (74.9) 394/828 
(47.6) 

1483/3093 
(47.9) 

- 669/3343 
(20.0) 

365/666 

(54.8) 
1159 (44.3) 218 

(21.6)* 
- 297 (75.4) 

Bypass previo 
(*) 

116 (34.2) 58/155 
(37.4) 

147 (42.6) 259/853 
(30.4)* 

564 (18.2) 240/1318 
(18.2) 

824/4505 
(18.0)* 

94 (10.6) - - 87 (11.2) 
167 (21.6)* 

117 (29.7) 

ECV** 77 (22.7) 48 (27.4) 95 (29.3) - 308 (10.0) 107/1315 
(8.1)* 

206/4282 
(12.1)* 

95 (10.8) 219 (8.4)**  
70 (6.9)* 

66 (8.5) 51 
(12.9)** 

EVP 120 (35.4) 54 (30.3) 148 (43.0) 241/832 
(29.0) 

643 (20.8) 273/1315 
(20.8) 

671/2707 
(24.8) 

138 (15.6) 552 (21.1) 193 (19.2) 384 (49.6) 163/391 
(41.7) 

Marcapasos - 35/153 
(22.9) 

69 (20.0) - 447 (14.3) - 430/3676 
(11.7) 

62 (7.0) - - - 92 (23.4) 

Función renal 
(***) 

59.3±24.2 
188 (55.5)† 

- - 55/863 
(6.7)+ 

- 798/1318 
(60.5)* 

48.2±22.0 
683 (77.3)* 

PEPA 766 (29.3)* 47.1±22.2 47.4±24.9 
80 (10.3)* 

48/390 
(12.3)*** 

NYHA III/IV 308 (90.9) 165 (92.2) 328 (94.3) 667/866 
(77.0) 

- 1156/130
9 (88.3) 

- 644 (72.9) 2013 (77.0) 701 (69.6) 621 (80.2) 338 (85.8) 

STS score (%) 9.8±6.4 11.2±5.8 11.8±3.3 - 14.4±11.9 - (76.9) NA 7.9±6.4 8.0±2.4 10.6±8.5 7.3±3.0 
Euroscore 
Logístico (%) 

27.7±16.3 26.4±17.2 29.3±16.5 18.5  
(11.7-27.9) 

21.9±14.3 20.3±13.2 20.2 17.4±11.3 20.4±12.4 23.1±14.1 25.6±16.3 17.6±13.0 

Hipertensíón 
pulmonar 

84 (25.0) 50/118 
(42.4) 

125/295 
(42.4) 

- 478 (19.6) - - 133/536 
(24.8) 

629 (24.0) 172 (17.1) 42.8±13.0 - 

FEVI 55±14 53.9±13.1 52.5±13.5 - 53.2±14.1 53.5±14.5 56.4±13.3 56.4±13.3 54.4±12.5 51.5±11.9 52.9±12.8 - 
Gradiente 
medio 

46±17 44.5±15.7 42.7±14.6 - 48.1±16.5 49.7±19.3 49.7±14.9 49.7±14.9 47.7±15.0 44.6±13.4 49.8±15.4 48.3±15.3 

AVA 0.63±0.17 0.6±0.2 0.7±0.2 - 0.7±0.2 0.68±0.40 0.60±0.20 0.60±0.21  0.68±0.20 - 0.48±0.13 0.72±0.23 

IM mod-sev 27 (8.0) 38 (22.6) 65 (19.6) - 661 (20.7) 42 (3.2) (20.8) 55 (6.2) 519 (19.8) 337 (33.5) 199 (25.7) - 
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* Cirugía cardiaca previa. **Ictus previo; ***Insuficiencia renal 

AVA: área valvular aórtica; EVP: enfermedad vascular periférica; EAC: enfermedad arterial coronaria; ECV: enfermedad 

cerebrovascular; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crónica; FEVI: fracción de eyección de ventrículo izquierdo; IM: 

insuficiencia mitral; NYHA: New York Heart Association.  
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Tabla 2: Resultados de la IPPVA en los principales registros nacionales y estudios randomizados. 
 

Pais,  
Año, Ref.  

n Prótesis 
n (%) 

Acceso 
n (%) 

Éxito 
(%) 

Mortalidad  
30 días  (%) 

Ictus  
(%) 

Complicación 
vascular (%) 

Diálisis 
(%) 

Marcapasos 
definitivo (%) 

Insuf. Aórtica 
≥mod. (%) 

Supervivencia 
1año (%) 

Canadá, 
2010 (17) 

339 CE: 57 (17) 
ES: 282 (83) 

TF: 162 (48) 
TA: 177 (52) 

93.3 G: 10.4 
TF: 9.5 
TA: 11.3 

G: 2.3 
TF: 3.0 
TA: 1.7 

G: 13.0 
TF: 13.1 
TA: 13.0 

G: 2.6 
TF: 1.8 
TA: 3.4 

G: 4.9 
TF: 3.6 
TA: 6.2 

G: 
TF: 
TA: 

G: 79  
TF: 75 
TA: 78 

Partner B, 
2010 (31) 

179 ES: 179 (100) TF: 179 (100) 98.8 TF: 5.0 TF: 6.7 TF: 16.2 TF: 1.1 TF: 3.4 TF: TF: 69.3 

Partner A, 
2011 (32) 

348 ES: 348 (100) TF: 244 (70) 
TA: 104 (30) 

 G: 3.4 
TF: 3.3 
TA: 3.8 

G: 4.6 
TF: 
TA: 

G: 11.0 
TF: 
TA: 

G: 2.9 
TF: 
TA: 

G: 3.8 
TF: 
TA: 

G: 
TF: 
TA: 

G: 76  
TF: 78 
TA: 71 

UK,  
2011 (21) 

870 ES: 410 (48) 
CV: 452 (52) 

TF: 599 (69) 
No-TF: 271 (31) 

97.2 
 

G: 7.1 
TF: 5.5 
No-TF: 10.7 
ES: 8.5 
CV: 5.8 

G: 4.1 
TF: 4.0 
No-TF: 4.1 
ES: 4.2 
CV: 4.0 

G: 6.3 
TF: 8.4 
No-TF: 1.9 
ES: 6.3 
CV: 6.2 

ND G: 16.3 
ES: 7.4 
CV: 24.4 

G: 13.6 
TF: 15.6 
No-TF: 9.1 
ES: 9.6 
CV: 17.3 

G: 79  
TF: 81.5 
No-TF: 72 
ES: 79 
CV: 78 

Francia, 
2012 (22) 

3195 ES: 2107 (65.9) 
CV:1043 (32.6) 

TF: 2361 (73.9) 
TA: 567 (17.7) 
SC: 184 (5.6) 

96.9 G: 9.7 
TF: 8.5 
TA: 13.9 
SC: 10.1 
ES: 9.6 
CV: 9.4 

G: 4.1 
TF: 3.7 
TA: 4.4 
SC: 7.1 
ES: 3.9 
CV: 4.3 

G: 4.7 
TF: 5.5 
TA: 1.9 
SC: 4.3 
ES: 2.7 
CV: 4.5 

ND G: 15.9 
TF: 15.2 
TA: 13.6 
SC: 25.5 
ES: 11.5 
CV: 24.2 

G: 16.5 
TF: 18.6 
TA: 8.9 
SC: 15.2 
ES: 13.9 
CV: 21.5 

G: 76 
TF: 78 
TA: 68 
SC: 75 
ES: 76 
CV: 76 

Alemania, 
2013 (23) 

1318 ES: 236 (17.9) 
CV: 1074 (81.5) 

TF: 1160 (88) 
No-TF: 158 (12) 

97.3 G: 8.0 G: 2.8 ND ND G: 34.4 G: 15.4 G: 80 

Europa, 
2013 (24) 

4571  TF: (74.2) 
TA: (16.4) 
Otros: (9.4) 

96.5 G: 7.4 
TF: 5.9 
TA: 12.8 
Otros: 9.7 
ES: 7.9 
CV: 6.7 

G: 1.8 
TF: 1.9 
TA: 1.6 
Otros: 1.4 
ES: 1.7 
CV: 2.1 

G: 3.1 
TF: 2.9 
TA: 2.2 
Otros: 5.1 
ES: 3.3 
CV: 2.8 

G: 1.6 

TF: 1.2 

TA: 2.4 

ES: 2.1 

CV: 1.1 

 

G: 13.2 
TF: 15.5 
TA: 4.5 
Otros: 10.7 
ES: 6.0 
CV: 23.4 

G: 7.7 
ES: 6.1 
CV: 9.9 

ND 

España,  
2013 (27) 

1416 ES: 806 (56.9) 
CV: 610 (43.1) 

TF: 1114 (78.6) 
TA: 302 (21.3) 

93.5 G: 8.6 
TF: 8.1 
TA: 10.6 
ES: 9.7 
CV: 7.2 

G: 2.6 
TF: 3.0 
TA: 1.3 
ES: 2.1 
CV: 3.3 

G: 3.3 
TF: 3.8 
TA: 0.3 
ES: 3.2 
CV: 2.8 

G: 0.6 
TF: 0.6 
TA: 0.7 
ES: 0.7 
CV: 0.5  

G: 10.0 
TF: 11.6 
TA:  4.3 
ES: 4.8 
CV: 16.8 

G: 5.9 
TF: 6.0 
TA: 5.6 
ES: 4.7 
CV: 7.5 

G: 83 
TF: 84 
TA: 77 
ES: 81 
CV: 84 
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Source, 
2013 (19) 

2688 ES: 2688 (100) TF: 1685 (62.7) 
TA: 894 (33.2) 
TAo/SC: 109 (4.0) 

ND G: 6.9 G: 2.2 G: 11.0 ND G: 5.7 ND G: 80.5 

Italia-TF,  
2013 (25) 

1007 CV: 1007 (100) TF: 901 (89.4) 
SC: 107 (10.6) 

98.9 G: 6.5 G: 1.9 G: 4.7 ND G: 12.8 G: 25.3 G: 89.9 

Italia-TA 
2013 (24) 

774 ES: 774 (100) TA: 774 (100) 95.9 G: 9.9 G: 1.2 G: 1.2 ND G: 5.4 G: 8.7 G: 81.7 

Pivotal,  
2014 (33) 

394 CV: 394 (100) ND 99.0 G: 3.3 G: 4.9 G: 5.9 ND G: 19.8 G: 9.0 G: 85.8 

USA-TVT, 
2015 (29) 

12182 - TF: 6807 (56.4) 
Otro: 5256 (43.6) 

92.0 G: 7.0 G: 2.5 ND G: 1.9 G: 6.6 ND G: 76.3 

 

CE: Cribier Edwards; CV: Corevalve; ES: Edwards Sapien o Sapien XT; G: Global; Mod: moderada; SC: subclavia; SXT: Sapien XT; TA: 

transapical, TAo: transaórtico; TF: transfemoral;  

 

 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

  



 

Mortalidad 

En los primeros 30 días, la mortalidad tal y como recogen los registros multicéntricos fue 

inferior al 10% en el acceso transfemoral y en torno al 14% en el acceso transapical (tabla 5). Al 

año la tasa de supervivencia fue del ~80% y ~70% para acceso transfemoral y transapical, 

respectivamente (tabla 5). En la cohorte B del PARTNER, la IPPVA con una mortalidad a 30 días 

del 5.0%, frente al 2.8% del tratamiento médico (p=0.41), redujo la mortalidad al año en un 20% 

(30.7% frente a 50.7%, p<0.001), manteniéndose las diferencias a los dos (43.3% frente a 

68.0%, p<0.001) y cinco (71.8% frente a 93.6%, p<0.001) años de seguimiento. En la cohorte A 

del PARTNER no hubo diferencias de mortalidad comparando la IPPVA  con cirugía a 30 días 

(3.4% frente a 6.5%, p=0.07) y 1 año (24.2% frente a 26.8%, p=0.44). En el estudio PIVOTAL, la 

mortalidad en el primer mes fue similar en ambos grupos (3.3% frente a 4.5%, p=0.43), con una 

reducción de mortalidad del 5% al año en el grupo de IPPVA (14.2% frente a 19.1%, p=0.04) 

(figura 3). En el estudio NOTION, con una perfil de pacientes de menor riesgo (STS medio 3.0) 

la mortalidad a 30 días y 1 año fue similar en ambos grupos (2.1% frente a 3.7%, p=0.43; 4.9% 

frente a 5.0%, p=0.38, respectivamente). 
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Figura 3: Resultados principales de mortalidad e ictus a 30 días y 1 año de seguimiento en el estudio PARTNER A globalmente (A), 

PARTNER A acceso transfemoral (B), PARTNER B (C), PIVOTAL (D), CHOICE (E) y NOTION (F). 
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La tabla 3 resume los principales predictores de mortalidad a corto y largo plazo tras la 

IPPVA. En general estos predictores de mortalidad se pueden dividir en tres grandes grupos 

(comorbilidades cardíacas, comorbilidades no cardíacas y complicaciones peri-procedimiento), 

con diferente repercusión en la mortalidad temprana y tardía. Generalmente las 

comorbilidades no cardíacas tales como la enfermedad renal, pulmonar o hepática, influyen en 

la mortalidad a largo plazo, siendo la causa de muerte en más del 50% de los pacientes durante 

el seguimiento (19,47). Por ello, la selección de estos pacientes es primordial para mejorar la 

supervivencia a medio-largo plazo.  

 

Tabla 3: Predictores independientes de mortalidad temprana (30 días) y tardía (1 año) tras el 

implante percutáneo de prótesis valvular aórtica en registros nacionales o estudios 

multicéntricos.  

 

Factor predictor  Estudio (n) Periodo OR/HR  
 

IC del 95% 

Comorbilidades cardíacas     
Fracción de eyección 

deprimida 
Registro italiano-TF (n=663) 
Registro inglés (n=870) 
Registro español (n=883) 
Registro ibero-americano (n=1220) 

Precoz 
1 año 
Acumulado (<1 año) 
Acumulado (<1 año) 

3.51 
1.49 
1.01 
1.03 

1.62 – 7.62 
1.03 – 2.16 
1.00 – 1.02 
1.01 – 1.04 

Bajo gradiente/bajo flujo Registro alemán (n=1318) 
Registro español (n=883) 

1 año 
30 días 

1.83 
1.01 

1.29 – 2.61 
1.00 – 1.02 

Gradiente medio Partner A (n=348) 2 años 0.82 0.72 – 0.94 
Insuficiencia mitral 

significativa 
Registro canadiense (n=339) 
Registro italiano-TF (n=663) 
Registro alemán (n=1318) 
Registro español (n=883) 
Registro italiano-TF (n=1007) 
Registro europeo (n=4571) 

30 días 
Acumulado 
1 año 
 
1 año 
Hospitalario 

3.01 
4.62 
1.57 
2.63 
2.9 

1.45 

1.09 – 8.24 
1.66 – 12.9 
1.22 – 2.02 
1.58 – 4.36 

2.5 – 3.8 
1.08 – 1.93 

Insuficiencia tricúspide III-IV Registro Source (n=2688) Acumulado (>1 año) 1.58 1.18 – 2.11 
Hipertensión pulmonar Registro canadiense (n=339) 

 
Registro italiano (n=1007) 
Registro francés (n=2552) 

30 días 
Acumulado (<1 año) 
1 año 
30 días 

2.09 
1.88 
1.5 

1.45 

1.02 – 4.43 
1.17 – 3.00  

1.1 – 2.2 
1.08 – 1.94 

Fibrilación auricular Registro canadiense (n=339) 
Registro español (n=883) 
Registro italiano-TF (n=1007) 

Acumulado (>1 año) 
Acumulado (<1 año) 
1 año 

1.39 
1.78 
1.6 

1.03 – 1.89 
1.34 – 2.38 

1.1 – 2.4 
Enfermedad coronaria Registro Source (n=2688) Acumulado (>1 año) 1.38 1.07 – 1.76 

Comorbilidades no cardíacas   
Enfermedad pulmonar Registro canadiense (n=339) Acumulado (<1 año) 1.75 1.09 – 2.83 
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Registro inglés (n=870) 
Registro ibero-americano (n=1220) 

Acumulado (>1 año) 
1 año 
Acumulado (<1 año) 

1.84 
1.41 
1.85 

1.35 – 2.51 
1.00 – 1.98 
1.18 – 2.89 

Enfermedad renal crónica Registro canadiense (n=339) 
 
 
Registro italiano-TF (n=663) 
Partner A (n=348) 
Registro alemán (n=1318) 
Registro español (n=883) 
Registro italiano-TF (n=1007) 
Registro francés (n=2552) 
Registro italiano-TA (n=774) 
Registro ibero-americano (n=1220) 
Registro Source (n=2688) 

Acumulado (<1 año) 
Acumulado (>1 año) 
2 años 
Acumulado 
2 años 
1 año 
Acumulado (<1 año) 
1 año 
30 días 
30 días 
Acumulado (<1 año) 
Acumulado (>1 año) 

2.30 
1.12 
1.06 
2.53 
1.19 
1.39 
1.18 
1.92 
2.88 
2.2 

4.17 
1.72 

1.38 – 3.84 
1.02 – 1.96 
1.00 – 1.13 
1.01 – 6.35 
1.05 – 1.35 
1.06 – 1.82 
1.04 – 1.35 

1.3 – 2.5 
1.46 – 5.66 

1.1 – 4.2 
1.91 – 9.01 
1.15 – 2.59 

Enfermedad hepática Registro Source (n=2688) Acumulado (>1 año) 1.83 1.03 – 3.25 
Diabetes mellitus Registro italiano (n=663) 

Registro ibero-americano (n=1220) 
Precoz 
Acumulado (<1 año) 

2.66 
1.59 

1.26 – 5.65 
1.09 – 2.32 

Enfermedad vascular 
periférica 

Registro español (n=883) 
 
Registro italiano-TA (n=774) 

30 días 
Acumulado (<1 año) 
30 días 

1.84 
1.80 
2.0 

1.13 – 3.00 
1.27 – 2.56 

1.2 – 3.4 
Disfunción neurológica Registro italiano-TA (n=774) 30 días 2.1 1.0 – 4.3 
Euroscore logístico 
 
Euroscore 

Registro francés (n=3195) 
Registro ibero-americano (n=1220) 
Registro europeo (n=4571) 

1 año 
Hospitalario 
Hospitalario 

1.37 
1.02 
1.74 

1.19 – 1.58 
1.01 – 1.04 
1.24 – 2.46 

Fragilidad Registro canadiense (n=339) Acumulado (>1 año) 1.41 1.02 – 1.96 
Complicaciones peri-procedimiento   

Complicación vascular Registro italiano-TF (n=663) Precoz 8.47 1.67 – 42.8 
Sangrado Registro ibero-americano (n=1220) Hospitalario 2.64 1.37 – 5.08 
Insuficiencia aórtica 
significativa post-
procedimiento 

Registro italiano-TF (n=663) 
Registro inglés (n=870) 
Registro francés (n=3195) 
Registro alemán (n=1318) 
Registro español (n=883) 

Tardía 
1 año 
1 año 
1 año 
Acumulado (<1 año) 

3.78 
1.66 
2.49 
1.63 
2.78 

1.57 – 9.10 
1.10 – 2.51 
1.91 – 3.25 
1.19 – 2.23 
1.77 – 4.37 

Accidente cerebro-vascular Registro italiano-TF (n=663) 
Nombela-Franco et al (n=1061) 
 
Registro alemán (n=1318) 
Registro ibero-americano (n=1220) 

Acumulado 
30 días 
Acumulado 
Hospitalario 
Hospitalario 

15.8 
7.43 
1.75 
2.46 
5.75 

3.27 – 75.9 
2.45 – 22.53 
1.01 – 3.04 
1.48 – 4.11 
2.22 – 14.8 

Necesidad de soporte 
hemodinámico 

Registro canadiense (n=339) 30 días 
Acumulado (<1 año) 

6.84 
2.58 

2.04 – 22.9 
1.11 – 6.00 

Conversión a cirugía abierta Registro italiano-TF (n=663) 
Registro alemán (n=1318) 
Registro español (n=883) 

Precoz 
1 año 
30 días 
Acumulado (<1 año) 

38.68 
4.13 
10.4 
3.60 

2.86 – 522 
1.79 – 9.61 
3.93 – 27.3 
1.65 – 7.88 

Fallo renal agudo Registro ibero-americano (n=1220) Hospitalario 3.55 1.92 – 6.54 
Acceso no transfemoral Registro inglés (n=1620) 

 
Registro francés (n=2552) 
Registro francés (n=3195) 
Registro Source (n=2688) 

30 días 
2 años 
30 días 
1 año 
Acumulado (>1 año 

2.56 
1.75 
2.02 
1.45 
1.64 

1.46 – 4.48 
1.08 – 7.02 
1.47 – 2.78 
1.09 – 1.92 
1.28 – 2.09 
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Complicaciones periprocedimiento 

Las principales complicaciones asociadas a la IPPVA quedan recogidas en las tablas 2 y 4. 

Con el documento de consenso de la IPPVA (Valve Academic Research Consortium VARC) (48), 

se hizo un esfuerzo importante para homogeneizar las definiciones en los resultados de la 

IPPVA y sus complicaciones. Sin embargo, sigue existiendo una variabilidad importante en la 

tasa de cada complicación en los diferentes estudios (49).  

 

Tabla 4: Complicaciones periprocedimiento (30 días) más frecuentes con la IPPVA (49). 

 

Complicaciones del IPPVA Incidencia 
(min-max - %) 

Incidencia 
(ponderada - %) 

IC 95% 

Complicación vascular mayor  5.0-23.3 11.9 8.6-16.4 
Sangrado amenazante para la vida 7.0-25.9 15.6 11.7-20.7 
Sangrado mayor  2.9-47.0 22.3 17.8-28.3 
Insuficiencia aórtica paravalvular moderada-severa 1.9-30.0 7.4 4.6-10.2 
Accidente cerebrovascular 0.8-9.0 3.2 2.1-4.8 
Necesidad de implante de marcapasos 3.4-50.0 13.9 10.6-18.9 
Trastornos de conducción (bloqueo de rama izquierda) 7.0-72.0 - - 
FA de reciente comienzo 0.7-31.9 - - 
Fracaso renal agudo grado II-III 3.0-15.0 7.5 5.1-11.4 
Necesidad de diálisis 1.1-6.0 - - 
Embolización de la válvula 0.0-5.6 1.7 0.2-3.3 
Necesidad de conversión a cirugía abierta 0.0-5.6 1.3 0.0-2.6 
Rotura de anillo aórtico 0.3-0.8 0.5 0.2-1.7 
Obstrucción coronaria 0.0-3.0 0.7 0.4-1.1 
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Complicaciones vasculares 

En las primeras experiencias con la IPPVA, se describió una tasa elevada de 

complicaciones vasculares (8-23%). Sin embargo, actualmente, con la mejoría de las técnicas de 

imagen y selección de pacientes, el desarrollo de accesos alternativos y principalmente por la 

reducción del perfil de los catéteres se han disminuido de forma importante las complicaciones 

vasculares (3,9,18). Las complicaciones vasculares han sido un predictor independiente de 

mortalidad a 30 días (tabla 3, 18,50,51), por lo que es importante que el equipo que realice la 

intervención, o con el apoyo de intervencionistas de vascular periférico, sean capaces de tratar 

de forma inmediata y eficiente esta complicación.  

 

Accidente cerebrovascular 

Los accidentes cerebrovasculares (ACV) han sido una de las complicaciones más temidas 

con la IPPVA. La tasa global se encuentra en alrededor del 3.5% (52). En el estudio PARTNER (en 

ambas cohortes), la tasa de ictus fue superior con la IPPVA comparada con el tratamiento 

médico (30 días: 6.7% frente a 1.7%, p=0.03; 1 año: 10.6% frente a 4.5%, p=0.04) y la cirugía (30 

días: 4.6% frente a 2.4%, p=0.12; 1 año: 6.0% frente a 3.2%, p=0.08) (figura 3). Sin embargo el 

estudio PIVOTAL no confirmó los datos del PARTNER y se observó una tasa de ACV menor en el 

grupo de IPPVA frente a cirugía al año de seguimiento (8.8% vs 12.6%, p=0.10) (figura 3). 

Estudios con resonancia magnética han demostrado que la tasa de nuevas lesiones cerebrales 

silentes se producen entre el 66-84% de los casos (independiente del tipo de abordaje), de 

forma bilateral en ambos hemisferios cerebrales, sugiriendo un proceso embólico (53-56). Se 

están probando en la actualidad la utilidad de distintos dispositivos de protección embólica, 

que aparentemente reducen el tamaño y el número de estas lesiones (57-59). Aunque los 

estudios con resonancia magnética han mostrado que estas lesiones son independientes del 

tipo de válvula, los estudios con doppler transcraneal indican que la embolización con la válvula 

Edwards se produce mayoritariamente durante el posicionamiento y con la CoreValve durante 

el proceso de implantación (60). Los datos del estudio PARTNER indicaban que los ACV 

tempranos se asociaban a áreas valvulares más pequeñas (61), mientras que los tardíos a un 
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mayor perfil aterosclerótico general. En esta línea, uno de los estudios incluidos en esta tesis, 

analizó el patrón temporal y los factores predictores de los ACV tras la IPPVA (62), así como su 

factor pronóstico en la mortalidad.  

 

Transtornos de conducción intraventricular 

Nuevos trastornos de la conducción intraventricular, especialmente el bloqueo de rama 

izquierda, ocurren frecuentemente tras la IPPVA (7-30%  con las válvulas balón expandibles 

Edwards y entre 29-72% con las autoexpandibles CoreValve) (figura 4). El mecanismo 

propuesto es que el stent produce una inflamación y daño directo sobre la rama fascicular 

izquierda del tejido de conducción. Por ello, la presencia de bloqueo de rama derecha es un 

predictor importante de bloqueo AV completo y necesidad de implante de marcapasos tras la 

IPPVA. La implantación más profunda y la válvula CoreValve han sido los predictores más 

significativos que han determinado una mayor tasa de trastornos de conducción o necesidad de 

marcapasos (63-68). El diseño del stent de nitinol de la CoreValve obliga a una implantación 

más profunda en el ventrículo, que podría explicar las diferencias entre los dos tipos de 

válvulas. En el estudio PARTNER (uso exclusivamente de válvulas balón expandibles) la tasa de 

implante de marcapasos fue de 3.8% y 3.4% para la cohorte A y B, respectivamente, similar en 

comparación con la cirugía (3.6%, p=0.89) y el tratamiento médico (5.0%, p=0.60). Sin embargo, 

en el estudio PIVOTAL (válvula CoreValve autoexpandible), la necesidad de implante de 

marcapasos fue claramente superior en el grupo de la IPPVA (19.8% frente a 7.1%, p<0.001). 

Probablemente esta complicación tenga gran repercusión en el futuro si la técnica se quiere 

extender a pacientes más jóvenes y de menor riesgo. 
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Figura 4: Incidencia de bloqueo de rama izquierda de nueva aparición tras la IPPVA 
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Obstrucción coronaria 

La obstrucción coronaria ocurre raramente tras la IPPVA (<1%), pero es una 

complicación con alta mortalidad (~50%). Esta complicación se debe al desplazamiento de los 

velos de la válvula nativa o el calcio hacia el ostium coronario, y tienen mayor riesgo cuando la 

implantación de los ostium es baja (<12mm) y senos de valsalva estrechos o raíz aórtica tubular 

(<28mm) (69,70). Además en un estudio multicéntrico se observó que esta complicación es más 

frecuente con las válvulas balón expandibles frente a las autoexpandibles (0.83% frente a 

0.34%, p=0.023) y con los procedimientos para tratar prótesis aórticas biológicas degeneradas 

“Valve-in-Valve” (0.62% frente a 2.48%, p=0.045) (70). En aquellos pacientes con riesgo 

importante de obstrucción coronaria podría ser de utilidad la aortografía simultánea durante el 

inflado del balón de valvuloplastia para determinar el desplazamiento de la válvula nativa hacía 

el ostium de las coronarias o proteger el tronco coronario izquierdo con una guía de 

angioplastia.  

 

Fracaso renal agudo 

El fracaso renal agudo y la necesidad de diálisis tras la IPPVA se ha descrito en los 

registros entre el 12-28% (71) y entre el 1.4-15.7% de los pacientes, respectivamente (tabla 2 y 

4). Hay que tener en cuenta que la tasa de enfermedad renal es frecuente entre los pacientes 

candidatos a IPPVA (rango entre 10-77%, tabla 1) y que la función renal basal es un claro 

predictor de fracaso renal tras el procedimiento (72,73). En el estudio PARTNER la necesidad de 

diálisis fue similar comparado con la cirugía a 30 días (2.9% frente a 3.0%, p=0.95) y un año de 

seguimiento (5.4% frente a 6.5%, p=0.56). Los datos del estudio PIVOTAL indican que los 

pacientes sometidos a IPPVA presentan menor tasa de fracaso renal agudo comparado con la 

cirugía al año de seguimiento (6.0% frente a 15.1%, p<0.001). El fracaso renal agudo se ha 

asociado con mayor tasa de eventos adversos a corto y largo plazo (tabla 3) (71,74-78), por lo 

que obliga a extremar las medidas profilácticas en este grupo de pacientes.  
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Insuficiencia aórtica 

La insuficiencia aórtica (IA) podríamos comentarla en el apartado siguiente de la 

hemodinámica valvular. Sin embargo, hemos preferido encuadrarla dentro de las 

complicaciones por su importancia clínica y por su alta prevalencia tras la IPPVA. La tabla 5 

resume la incidencia de la IA tras el implante percutáneo en los grandes registros y estudios 

randomizados. En un reciente metaanálisis que incluye 12926 pacientes, la incidencia 

combinada de insuficiencia aórtica moderada-severa fue del 11,7% y se relacionó con 

mortalidad de cualquier causa (79).  

 

Tabla 5: Incidencia de Insuficiencia aórtica (IA) significativa en los grandes registros 

nacionales y estudios randomizados después del IPPVA (al alta y en el seguimiento). 

Estudio Nº  Tipo de prótesis Acceso IA Mod-Sev  
 pacientes   Al alta 1 año 2 años 

PARTNER cohorte B 179 ES 100%  100% TF 13.2 — 4.5 
PARTNER cohorte A 348 ES 100% 70% TF ; 30% TA 10.6 9.2 11 
Registro SOURCE  1038 ES 100% 45% TF ; 55% TA 1.9 — — 
Registro FRANCE-2 3195 ES 70% ; CV 30% 74% TF ; 26% No-

TF 
16.5 20.2 — 

Registro Canadiense 339 CE 18% ; ES 82% 48% TF ; 52% TA 10 10 10 
Registro GARY 3876 53% ES ; 42% CV  

5% Otras 
70% TF ; 30% TA 6.2 — — 

Registro UK-TAVI  870 48% ES ; 52% CV 69% TF ; 31% TA 13.6 — — 
Registro Italiano TA 774 100% ES 100% TA 8.8 — — 
Registro Italino CV  663 100% CV 90% TF ; 10% TS 21 — — 
Registro PRAGMATIC 793 43% ES ; 57% CV 100% TF 1.9 — — 
Registro Sentinel 4571 57% ES ; 43% CV 74% TF ; 26% No-

TF 
9 — — 

Registro  STS/ACC 
TVT 

7710 100% ES 64% TF ; 36% No-
TF 

8.5 — — 

Estudio ADVANCE 1015 100% CV 88% TF ; 12% No-
TF 

15.6 12.5 — 

Popma et al.  489 100% CV 100% TF/TS 9.7 4.2 — 
Estudio Pivotal  389 100% CV 100% TF/TS 9.1 7.0 — 
Estudio CHOICE 241 50% ES 

50% CV 
100% TF ES 1.6 

CV 5.8 
— — 

CE: Cribier-Edwards; CV: CoreValve; ES: Edwards SAPIEN; Mod: moderada; Sev: severa; TA: 
transapical; TF: transfemoral; TS: via subclavia 
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La IA se puede dividir en paravalvular (entre el anillo aórtico nativo y el stent de la prótesis) y 

transvalvular o central (por dentro del stent de la prótesis). La más frecuente es la paravalvular 

y se han identificado varios factores asociados a mayor riesgo de IA paravalvular (Tabla 6) (80-

93). La medición precisa del anillo aórtico por imagen tridimensional y una selección apropiada 

del tamaño valvular es crucial para minimizar el riesgo de IA paravalvular (94). El grado de 

calcificación del anillo, principalmente áreas de calcificación voluminosas a nivel de los velos 

aórticos nativos y sus comisuras, juegan un importante papel a la hora del sellado del espacio 

paravalvular y la creación de orificios entre el anillo aórtico y el stent de la prótesis (84-90). Por 

último, una posición incorrecta (demasiado aórtica o demasiado ventricular) se ha asociado a 

mayor tasa de IA paravalvular (91-93). Sin embargo, cuál de estos factores es el de mayor 

importancia a la hora de la existencia de IA es desconocido. La IA de origen central está causada 

principalmente por la presencia de guías rígidas durante el procedimiento, que se resuelven 

tras la retirada de las mismas. Más infrecuentemente, se produce por daño y restricción del 

movimiento de uno de los velos de la prótesis durante el montaje o tras una postdilatación 

agresiva (84) o por una sobredimensión excesiva del stent de la prótesis que impide una 

adecuada coaptación de los velos. La evaluación y la cuantificación de la IA inmediatamente 

tras el procedimiento y durante el seguimiento son de gran importancia. Sin embargo, su 

valoración es compleja, cada técnica tiene sus limitaciones, existe una gran discrepancia en el 

método y en los resultados entre las diferentes publicaciones. Inmediatamente tras la 

implantación, la aortografía es el método más utilizado según la clasificación de Sellers (95), 

pero tiene como desventajas que no permite diferenciar el origen de la IAo (paravalvular o 

transvalvular), el uso de mayor cantidad de contraste y que no se utiliza para evaluaciones 

sucesivas. En contraposición la ecocardiografía transtorácica y transesofágica, permite 

diferenciar el origen de la IA y es más accesible para la evaluación y comparación posterior. Las 

nuevas técnicas de 3 dimensiones (ecocardiograma transesofágico o resonancia cardíaca) 

permiten una evaluación más precisa y reproducible de la IA. Varios estudios han demostrado 

que la severidad de la IA se infraestima en un porcentaje importante de pacientes (~40%) con el 

ecocardiograma transtorácico en comparación con la resonancia magnética (96,97).   
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Tabla 6: Factores asociados a mayor incidencia de Insuficiencia aórtica moderada-severa tras el IPPVA.  

Angio: Angiografía; TC: tomografía computarizada;  CV: CoreValve; ES: Edwards SAPIEN; ETE: ecocardiografía transesofágica; IA: 
insuficiencia aórtica; Mod: moderada; Sev: severa; TA: transapical; TF: transfemoral;  
  

Autor, ref.  Nº 
pacientes 

Valoración 
Anillo 

Tipo de prótesis ; 
Acceso 

IA Mod-Sev 
(%) 

Relación con IA paravalvular 

Tamaño anillo aórtico      
Detaint et al. (80) 74 ETE 100% ES 100% ; TF 62% 23 Relación entre tamaño de prótesis y anillo aórtico 

baja (OR: 1.22 por cada descenso en el 1%). 
Wilson et al. (81) 102 TC 100% ES 100% ; TF 67%  13 Diferencia entre en valor nominal y el 

diámetro del anillo ≥1mm o área >10%. 
Hayashida et al. (82) 175 TC 100% ES 84% ; CV 16% ;  

TF 58%  
24 Relación diámetro nominal/diámetro medio anillo 

(OR: 0.36 por cada incremento en 0.1) 
Leber et al. (83) 107 TC 100% ES 100%  7 Relación área nominal/área anillo (sobredimensión 

<15% más incidencia de IA mod-sev) 
Calcificación válvula      
Unbehaun et al. (84) 358 86% TC ES 100% ; TA 100%  1 Calcificación asimétrica y zona de implante 

calcificada 
Delgado et al. (85) 53 TC 100% ES 100% ; TF 57%  11 Calcificación válvula aórtica (score de Agatston) y 

de las comisuras  
John et al. (86) 100 TC 100% CV 100% ; TF 100%  10 Calcificación válvula aórtica y del tracto de salida 

de ventrículo izquierdo (score de Agatston) 
Ewe et al. (87) 79 TC 100% ES 100% ; TF 46%  4 Calcificación de las comisuras y del borde libre de 

los velos 
Schultz et al. (88) 56 TC 100% CV 100%; TF 100%  5 Calcificación válvula aórtica (score de Agatston) 
Colli et al. (89) 103 ETE 100% ES 100% ; TA 100%  7 Calcificación de las comisuras 
Haensig et al. (90) 120 TC 100% ES 100% ; TA 100%  4 Calcificación válvula aórtica (score de Agatston) 
Altura de implante       
Jilaihawi et al. (91) 50 Angio 100% CV 100% ; TF 100%  4 Implante bajo (>15mm del seno no coronariano) 
Sherif et al. (92) 50 Angio 100% CV 100% ; TF 100%  40 Implante bajo (>10mm) o alto 
Katsanos et al. (93) 123 TC 100% ES 100% ; TA 62%  20 Implante alto (<2mm del seno coronario izquierdo) 
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La evolución de la IA durante el seguimiento es un tema controvertido dado que existen 

series que muestran que permanece estable a 1 y 2 años de seguimiento (47, 98) mientras que 

otras han comunicado una reducción significativa (33,99) o incluso un empeoramiento (22) de 

su prevalencia al año de seguimiento. Futuros estudios tendrán que determinar la evolución 

precisa de la IA y su transcendencia clínica, siguiendo unos criterios de evaluación homogéneos. 

Por ello, el grupo de la VARC (Valve Academic Research Consortium) (48) ha propuesto varios 

criterios para estandarizar la evaluación de la IA tras la IPPVA (tabla 7).  

El impacto en la mortalidad de la IA moderada severa revela la importancia de su tratamiento 

una vez que no se ha podido evitar y está presente. Cuando la prótesis se implanta en una 

válvula severamente calcificada que previene una adecuada expansión del stent de la prótesis, 

la postdilatación con balón reduce el grado de IA y mejora el sellado del espacio paravalvular 

(100,101). La implantación de una segunda válvula (dentro de la primera) se ha descrito como 

técnica para reducir la IA central y paravalvular en casos de infraexpansión y de mal 

posicionamiento de la valvula (84). La tracción de la válvulas autoexpandibles hacía una 

posición más aórtica y el uso de dispositivos de cierre de fugas periprotésicas (AMPLAZTER® 

vascular Plug III) se han usado con menor frecuencia para el tratamiento de la IA. Las nuevas 

válvulas reposicionables y las balón expandibles con un recubrimiento externo dedicado para 

sellar el espacio paravalvular parece que reducen el riesgo de IA (102,103).  
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Tabla 7: Evaluación de la severidad de la Insuficiencia aórtica según el criterio de la VARC-2. 

*No está bien validado y puede sobreestimar la severidad comparado con el doppler 

cuantitativo.  

† Estos parámetros se ven más afectados por el flujo, incluyendo la IA concomitante.  

Adaptada de la referencia 48.  

 

Hemodinámica Valvular: 

A pesar de que las válvulas percutáneas necesitan plegarse dentro del catéter de 

liberación y se expanden sobre una válvula aórtica nativa muy calcificada, la hemodinámica 

valvular es excelente. A lo largo de todas las series se han conseguido gradientes medios 

residuales <15mmHg y áreas valvulares >1.5cm² (17-33). Dado que la válvula nativa no se 

extrae como ocurre con la cirugía, inicialmente se especulaba que la expansión podría no ser 

completa y el orificio efectivo sería menor que con las válvulas quirúrgicas. Sin embargo, en 

varios estudios macheados y randomizados se ha demostrado que la hemodinámica de las 

válvulas percutáneas es mejor que las de las válvulas quirúrgicas, especialmente en anillo 

pequeños (32,33,104,105). Por consiguiente, la tasa de mismatch prótesis-paciente es 

relativamente baja con la IPPVA (106), y menor que con el RVA (107). Estos mejores resultados 

hemodinámicos, pueden ser en parte por la sobredimensión sistemática del tamaño valvular 

con respecto al anillo aórtico (generalmente entre 2-4mm). También dada la necesidad de ser 

introducida en un catéter de liberación, el grosor de la malla metálica o stent que sostiene la 

válvula, es de menor perfil que el de las válvulas quirúrgicas. Esta mejoría en la hemodinámica 

 Regurgitación valvular aórtica 
 Leve Moderada Severa 

Parámetros semicuantitativos    

Reversión del flujo diastólico en aorta descendente Ausente Intermedio Prominente 
holodiastólico 

Extensión circunferencial de la insuficiencia aórtica* <10% 10-29% ≥30% 

Parámetros cuantitativos †    
Volumen regurgitante (ml/latido) <30 ml 30-59 ml ≥60 ml 
Fracción regurgitante (%) <30% 30-49% ≥50% 
EROA (cm2) 0.10 cm2 0.10-0.29 cm2 ≥0.30 cm2 
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valvular, se ha traducido en una mejoría de la función ventricular izquierda tras la IPPVA, 

principalmente en aquellos con disfunción ventricular (5, 104, 108,109). Por último, estos 

buenos resultados hemodinámicos se mantienen a lo largo del tiempo. Dada la novedad de la 

técnica, actualmente solo se disponen de datos a 5 años de seguimiento, sin haberse observado 

deterioro en los gradientes y áreas valvulares durante el transcurso de este periodo de tiempo 

(47,110,111,112).  

  

Clase funcional y calidad de vida: 

La mejoría en la clase funcional se ha documentado en varios estudios multicéntricos y 

randomizados (17-24,32,33). La gran mayoría de los pacientes experimentan una mejoría en la 

clase funcional de la NYHA tras la IPPVA, incluso de forma muy precoz (al mes del 

procedimiento) y se mantiene durante el seguimiento a largo plazo (33). Es más, dicha mejoría 

se produce de forma más temprana comparada con la cirugía (32,33). La capacidad funcional, 

determinada por el test de 6 minutos (113-115) y la calidad de vida, evaluada por varias 

puntuaciones de actividades diarias (116-122) también se ha documentado que mejora tras la 

IPPVA. Sin embargo, algunos estudios han descrito falta de mejoría en la calidad de vida o 

estado funcional, hasta en el 30% de los pacientes (114,121,123), principalmente relacionado 

con comorbilidades previas como FA, ERC, o EPOC. Actualmente se están estudiando cuáles son 

los pacientes que se benefician más de una IPPVA dentro de este subgrupo de pacientes de 

riesgo (124,125).   

 

Otros escenarios: 

Tratamiento de la disfunción de válvula aórtica quirúrgica 

El uso de bioprótesis aórtica ha aumentado en los últimos años para el tratamiento de la 

EA en detrimento del uso de las prótesis quirúrgicas metálicas, principalmente porque no 

precisan anticoagulación a largo plazo. Sin embargo, su duración es limitada (~10-15 años) 

precisando una nueva intervención cuando la prótesis es disfuncionante. Para estos pacientes 

de alto riesgo quirúrgico, la IPPVA ha surgido como una alternativa terapéutica de menor riesgo 
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que la cirugía (126-127). Varias series han demostrado la viabilidad y seguridad de implantar 

una válvula percutánea dentro de una prótesis quirúrgica disfuncionante (valve-in-valve) (128-

131). El registro mundial valve-in-valve recoge la experiencia multicéntrica de más 200 

pacientes tratados con esta técnica (132,133). La puntación STS de mortalidad a 30 días fue de 

11.8% con una mortalidad real de 9.4% (132). Los gradientes medios fueron de 15.9±8.6mmHg 

y tasa de insuficiencia aórtica moderada inferior al 5%. Sin embargo, se observaron ciertos 

inconvenientes como una tasa alta de mala implantación (15%), obstrucción coronaria (3,5%) y 

gradientes elevados (>20mmHg) en más del 28% de los pacientes. En este sentido la válvula 

autoexpandible tipo CoreValve se asoció a mejores resultados hemodinámicos. Por ello se 

necesitan más estudios para determinar la seguridad y resultados clínicos a largo plazo.  

  

Pacientes de menor riesgo 

Los resultados de los primeros ensayos randomizados no solo permitieron demostrar la 

eficacia y el potencial de la técnica, sino que también revelaron sus limitaciones 

(principalmente la alta tasa de complicaciones vasculares y neurológicas). Estas complicaciones 

limitaron inicialmente su uso en pacientes de menor riesgo (y por consiguiente, más jóvenes), 

pero con el avance de la tecnología y superada la curva de aprendizaje, se han realizado 

esfuerzos para expandir las indicaciones de la técnica. Series recientes con pacientes de menor 

riesgo (134-136) han creado muchas expectativas para el futuro. El estudio randomizado Notion 

(34) ha demostrado similar supervivencia comparada con la cirugía en este subgrupo de 

pacientes. Sin embargo, el pequeño tamaño muestral impide tener conclusiones definitivas. Por 

ello, la expansión a pacientes de menor riesgo se está evaluando en dos estudios randomizados 

a gran escala: el estudio PARTNER II Cohorte A y el estudio SURTAVI, con un tamaño muestral 

de 2000 y 2500 pacientes respectivamente. Ambos están diseñados como estudios de no-

inferioridad para comparar la IPPVA frente a la cirugía en pacientes con EA y riesgo quirúrgico 

intermedio (STS>4%). El objetivo primario es la combinación de muerte y accidente 

cerebrovascular para ambos estudios.  
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JUSTIFICACIÓN Y EVOLUCIÓN DE LA LINEA DE INVESTIGACIÓN 

 

Como se ha descrito previamente, la IPPVA ha expandido las opciones terapéuticas a 

pacientes con EA severa sintomática y alto riesgo quirúrgico. Sin embargo, existen una serie 

comorbilidades basales previas al procedimiento que infieren un mayor riesgo tras la IPPVA, 

tanto a corto como a largo plazo. Por ello, la selección de pacientes candidatos a IPPVA debe 

realizarse de forma rigurosa para disminuir la mortalidad principalmente de causa no cardíaca 

durante el seguimiento. Por otro lado, el procedimiento tiene ciertas complicaciones, algunas 

de ellas potencialmente mortales, que deben tenerse en cuenta y evitar para no añadir mayor 

morbilidad y mortalidad asociada a la técnica.  

La IA paravalvular residual tras el IPPVA se repite sistemáticamente como predictor 

independiente de mortalidad en los grandes registros y ensayos clínicos multicéntricos. Por ello, 

es imprescindible reducir al máximo la presencia y severidad de esta complicación, para 

mejorar la supervivencia y poder extender la técnica a pacientes de menor riesgo y edad. La 

necesidad de comprender su mecanismo y sus predictores de aparición ha sido objeto de 

estudio de varios grupos de investigación. En nuestro caso, se presentan tres trabajos (artículos 

1, 3 y 4) sobre el mecanismo y las técnicas de reducción de la insuficiencia aórtica paravalvular.  

En segundo lugar, otra de las complicaciones más graves y temidas del IPPVA son los 

accidentes cerebrovasculares (ACV). En el estudio PARTNER, hubo una mayor tasa de ACV en el 

brazo del IPPVA, y se sugirió la posibilidad de que este tipo de válvulas fueran más embolígenas 

que las quirúrgicas. Sin embargo el desconocimiento de los factores predictores de ACV tras el 

IPPVA impedía adoptar medidas preventivas. Este tema fue abordado en el artículo 2, que a su 

vez se relacionó con una de las medidas terapéuticas de la insuficiencia aórtica paravalvular.  

Por último, la insuficiencia mitral asociada a la EA implica un peor pronóstico a corto y 

largo plazo. A pesar de que en los pacientes sometidos a IPPVA no se realiza ningún tipo de 

intervención sobre la válvula mitral, la insuficiencia mejora en algunos pacientes. Sin embargo, 

se han descrito varios estudios con gran variabilidad en cuanto al porcentaje de mejoría frente 

al empeoramiento o ausencia de mejoría de la insuficiencia mitral. Además, recientemente se 
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han publicado dos trabajos con resultados contradictorios en cuanto al impacto de la 

insuficiencia mitral en la mortalidad; por ello, se realizó una revisión sistemática y meta-análisis 

de los datos publicados hasta el momento en este campo. Este trabajo queda recogido en los 

artículos 5 y 6.  
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OBJETIVOS 

 

Objetivo general 

Ampliar el conocimiento sobre la implantación percutánea de prótesis valvular aórtica en 

pacientes con estenosis aórtica severa sintomática, especialmente enfocado a la insuficiencia 

aórtica paravalvular, los accidentes cerebrovasculares y la insuficiencia mitral concomitante.  

 

Objetivos específicos 

- Evaluar la incidencia y los factores predictores del uso de la post-dilatación con balón para 

el tratamiento de la insuficiencia aórtica paravalvular tras la implantación percutánea de 

prótesis valvular aórtica (IPPVA) balón expandible.   

- Analizar la eficacia y seguridad de la post-dilatación con balón a corto y largo plazo en 

pacientes sometidos a IPPVA.  

- Evaluar la incidencia temporal de los accidentes cerebrovasculares tras la IPPVA y sus 

factores predictores en función del momento de aparición. 

- Evaluar el factor pronóstico de los accidentes cerebrovasculares en la mortalidad a corto y 

largo plazo tras la IPPVA 

- Comparar la hemodinámica valvular y la tasa de insuficiencia aórtica paravalvular residual 

entre la válvula autoexpandible CoreValve y la balón expandible Edwards SAPIEN.  

- Determinar la incidencia, severidad, factores predictores y consecuencias hemodinámicas 

del retroceso o recoil agudo tras la IPPVA con válvulas balón expandibles.  

- Presentar la evidencia científica en cuanto a la prevalencia, impacto clínico y evolución de la 

insuficiencia mitral significativa en pacientes con estenosis aórtica severa sometidos a 

reemplazo valvular aórtico (quirúrgico o percutáneo).  

- Analizar mediante técnicas meta-analíticas el impacto en mortalidad precoz y tardía tras la 

IPPVA de la insuficiencia mitral significativa en los registros nacionales y estudios 

randomizados.  

- Determinar los cambios en la severidad de la insuficiencia mitral significativa tras la IPPVA 

de forma global y en relación con el tipo de válvulas (balón y autoexpandibles).  
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PUBLICACIONES: 

Capítulo 3: Artículo 1 
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Resumen 

 

Título 

Factores predictores, eficacia y seguridad de la post-dilatación con balón tras el implante 

percutáneo de prótesis valvular aórtica balón expandible.  

Autores 

Nombela-Franco L, Rodés-Cabau J, DeLarochelliere R, Larose E, Doyle D, Villeneuve J, Bergeron 

S, Bernier M, Amat-Santos I, Mok M, Urena M, Rheault M, Dumesnil J, Cote M, Pibarot P, 

Dumont E. 

Revista 

JACC: Cardiovascascular Interventions 2012;5:499-512. 

 

Objetivos y antecedentes 

La insuficiencia aórtica (IA) paravalvular es frecuente tras la implantación percutánea de 

prótesis valvular aórtica (IPPVA) y se asocia a peor pronóstico. Este estudio busca evaluar la 

eficacia, seguridad y los factores predictores de la post-dilatación con balón (PDB) para el 

tratamiento de la IA paravalvular significativa tras la IPPVA balón expandible.   

Métodos 

Se incluyeron un total de 211 pacientes consecutivos sometidos a IPPVA balón expandible. Se 

realizó PDB en aquellos pacientes con IA paravalvular ≥2 evaluada por ecocardiografía 

transesofágica introprocedimiento. Los eventos clínicos y datos ecocardiográficos se recogieron 

de forma prospectiva con un seguimiento medio de 12 (entre 6 y 24) meses.   

Resultados 

Se utilizó PDB en 59 (28%) pacientes, consiguiendo una reducción de al menos un grado de la IA 

paravalvular en el 71%, y con IA final <2 en el 54% de los pacientes. Los predictores de 

necesidad de PDB fueron un mayor grado de calcificación valvular (volumen >2200mm3) y el 

acceso transfemoral. Un volumen de calcio >3800mm3 fue el punto de corte que se asoció a 
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mala respuesta tras PDB (IA paravular final ≥2). La tasa de accidentes cerebrovasculares fue 

mayor en el grupo de la PDB (11.9% frente a 2.0%, p=0.006), siendo la mayoría (83%) de 

eventos en las primeras 24 horas post-procedimiento. Durante el seguimiento, no se 

detectaron diferencias en el cambio de área valvular ni en la progresión del grado de 

insuficiencia aórtica entre el grupo con y sin PDB.   

Conclusiones 

Se precisó de la PDB como tratamiento de la IA paravalvular en aproximadamente un cuarto de 

los pacientes tras IPPVA balón expandible, siendo eficaz en la mitad. Un mayor grado de 

calcificación valvular y acceso transfemoral fueron los predictores de necesidad de PDB. No 

hubo deterioro a medio plazo de la hemodinámica valvular, pero la PDB se asoció a una mayor 

incidencia de eventos neurológicos.  
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Resumen 

 

Título 

Incidencia temporal, factores predictivos y valor pronóstico de los accidentes cerebrovasculares 

en una cohorte de pacientes sometidos a implantación percutánea de prótesis valvular aórtica.  

Autores 

Nombela-Franco L, Webb J, de Jaegere PP, Toggweiler S, Nuis RJ, Dager AE, Amat-Santos IJ, 

Cheung A, Ye J, Binder RK, Van der Boon RM, Van Mieghem N, Benitez LM, Perez S, Lopez J, San 

Roman JA, Doyle D, DeLarochelliere R, Urena M, Leipsic J, Dumont E, Rodés-Cabau J.  

Revista 

Circulation 2012;126:3041-53. 

 

Objetivos y antecedentes 

El objetivo del estudio fue evaluar la incidencia temporal, los factores predictivos y el valor 

pronóstico de los accidentes cerebrovasculares (ACV) tras la implantación percutánea de 

prótesis valvular aórtica (IPPVA).   

Métodos 

Se incluyeron 1061 pacientes consecutivos sometidos a IPPVA balón expandible (64%) o 

autoxpandible (36%).  Los ACV se clasificaron es agudos (≤24 horas), subagudos (1-30 días) o 

tardíos (>30 días).  

Resultados 

Un total de 54 pacientes (5.1%) sufrieron ACV, con 4.2% de ictus en los primeros 30 días tras la 

IPPVA (54% agudos y 46% subagudos). Los predictores de los ACV agudos fueron la 

postdilatación con balón (odds ratio 2.46, 95% intervalo de confianza: 1.07-5.67) y la 

embolización valvular (OR 4.36, 95% IC 1.21-15.69). La FA de reciente comienzo fue el predictor 

de eventos subagudos (OR  2.76; 95% IC 1.11-6.83). Se registraron 35 ACV tardíos (3.3%, ictus 

2.1%) con una mediana de seguimiento de 12 meses (3-23 meses). Los predictores de eventos 

tardíos fueron la FA crónica (hazard ratio 2.84; 95% IC 1.46-5.53), enfermedad vascular 
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periférica (HR 2.02; 95% IC 1.02-3.97) y la enfermedad cerebrovascular previa (HR 2.04; 95% IC 

1.01-4.15). Los ACV mayores se asociaron de forma independiente con mortalidad a 30 días (OR 

7.43; 95% IC 2.45-22.53) y tardía (HR 1.75; 95% IC 1.01-3.04).   

Conclusiones 

En esta cohorte de pacientes sometidos a IPPVA, la incidencia de ACV agudo y subagudo fue de 

2.7% y 2.4%, respectivamente. Mientras que la postdilatación con balón y la 

embolización/movilización valvular fueron los predictores de los eventos agudos, la FA de 

reciente diagnóstico determinó un mayor riesgo para los eventos subagudos. Los ACV tardíos se 

relacionaron con la historia previa de FA, enfermedad vascular cerebral o periférica. La 

aparición de un ictus mayor se asoció a un mayor riesgo de mortalidad precoz y tardía. Estos 

resultados aportan nuevos datos para la implementación de medidas preventivas de los ACV 

durante y después de la IPPVA.  
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Resumen 

 

Título 

Comparativa de la hemodinámica de la válvula aórtica autoexpandible CoreValve y balón 

expandible Edwards SAPIEN por vía percutánea para el tratamiento de la estenosis aórtica.  

Autores 

Nombela-Franco L, Ruel M, Radhakrishnan S, Webb J, Hansen M, Labinaz M, Thompson C, 

Fremes S, Dumont E, DeLarochelliere R, Doyle D, Urena M, Mok M, Ribeiro HB, Roifman I, 

Watkins S, Dumesnil JG, Pibarot P, Rodés-Cabau J. 

Revista 

American Journal of Cardiology 2013;111:1026-1033. 

 

Objetivos y antecedentes 

Las válvulas aórticas percutáneas autoexpandibles CoreValve (CV) y balón expandibles Edwards 

SAPIEN (ES) han sido ampliamente utilizadas para el tratamiento de la estenosis aórtica. Sin 

embargo, no existe ninguna comparación directa de los resultados hemodinámicos de estos dos 

tipos de válvulas. El objetivo de este estudio es comparar la hemodinámica valvular de ambas 

bioprótesis. 

Métodos 

Un total de 41 pacientes sometidos a implantación percutánea de prótesis valvular aórtica con 

la CV fueron macheados 1:1 por tamaño de la válvula (26mm), tamaño de anillo aórtico, 

fracción de eyección de ventrículo izquierdo, superficie corporal e índice de masa corporal con 

otros 41 pacientes con la válvula ES. Los datos doppler y ecocardiográficos fueron recogidos de 

forma prospectiva antes de la intervención y al alta hospitalaria, y se enviaron y analizaron en 

un laboratorio central de ecocardiografía.  

Resultados 

El gradiente transprotésico medio fue menor (p=0.024) en el grupo de la CV (7.9 ± 3.1 mmHg) 

frente al grupo de la ES (9.7 ± 3.8 mmHg). Hubo una tendencia a mayor área valvular en el 
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grupo de la CV (1.58 ± 0.31 cm² frente a 1.49 ± 0.24cm², p=0.10). Sin embargo, la incidencia de 

mismatch o desajuste prótesis-paciente severo fue similar en ambos grupos (área de orificio 

efectivo indexado por la superficie corporal ≤0.65cm²/m²; CV 9.8%, ES 9.8%, p=1.00). La 

incidencia de insuficiencia aórtica paravalvular fue mayor en el grupo de la CV (grade ≥1 en 

85.4% y grado ≥2 en 39%) comparado con la ES (grade ≥1 en 58.5% y grado ≥2 en 22%; 

p=0.001). El número y la extensión circunferencial de las fugas paravalvulares también fue 

mayor en el grupo de la CV (p<0.01 para ambas comparaciones).  

Conclusiones 

La implantación percutánea de prótesis aórtica CoreValve se asoció a menor gradiente residual 

pero mayor tasa de insuficiencia aórtica paravalvular comparada con la prótesis Edwards 

SAPIEN. Las potenciales consecuencias clínicas de estas diferencias en la hemodinámica valvular 

entre estas dos bioprótesis necesitan ser evaluadas en futuros estudios.   
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Título 
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Objetivos y antecedentes 

El retroceso agudo (“recoil”) de los stents coronarios es un proceso bien conocido, sin embargo 

el comportamiento elástico del stent de las válvulas aórticas balón expandible no se conoce. 

Los objetivos del estudio fueron determinar la incidencia, severidad, factores predictores y 

consecuencias hemodinámicas del recoil agudo tras implantación percutánea de prótesis 

valvular aórtica (IPPVA). 

Métodos 

Se realizó un análisis angiográfico prospectivo de 111 pacientes consecutivos sometidos a 

IPPVA con válvula balón expandible (36 Edwards Sapien y 75 Sapien XT). El recoil agudo se 

definió como la diferencia entre el diámetro luminal mínimo (DLM) del stent con el balón 

completamente expandido e inmediatamente después del desinflado, (expresado como 

porcentaje). 

Resultados 

El DLM con el balón expandido fue mayor que el DLM final del stent (23.40±2.31 mm vs. 

22.29±2.21 mm, p<0.001), lo que representa un descenso absoluto y porcentual del tamaño del 

stent de 1.10±0.40 mm y 4.70±1.76%, respectivamente. En el análisis multivariado, los 
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predictores independientes de mayor recoil fueron una mayor sobredimensión del anillo 

aórtico, expresado como el ratio tamaño de válvula/anillo aórtico, (r²=0.0624, p=0.015) y la 

válvula Sapien XT (r²=0.1276, p=0.001). No existieron diferencias en la hemodinámica valvular 

en el momento del alta ni en el seguimiento entre los pacientes con mayor grado de recoil. 

Conclusiones 

Tras la IPPVA balón expandible, el stent de la válvula sufre de manera sistemática un cierto 

grado de retroceso (recoil) agudo, tras el desinflado del balón. Factores extrínsecos (mayor 

grado de sobredimensión del anillo aórtico) y factores intrínsecos (válvula Sapien XT) se 

asociaron a mayor grado de recoil, sin compromiso en la hemodinámica valvular.  
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Capítulo 7: Artículo 5 
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Resumen 

 

Título 

Insuficiencia mitral significativa pre-reemplazo valvular aórtico. Revisión sistemática de una 

entidad frecuente en la era de la Implantación percutánea de prótesis valvular aórtica.  

Autores 

Nombela-Franco L, Ribeiro HB, Urena M, Allende R, Amat-Santos I, DeLarochelliere R, Dumont 

E, Doyle D, DeLarochelliere H, Laflamme J, Laflamme L, García E, Macaya C, Jiménez-Quevedo P, 

Cote M, Bergeron S, Beaudoin J, Pibarot P, Rodés-Cabau J. 

Revista 

Journal of the American College of Cardiology 2014;63:2643-58. 

 

Resumen 

La insuficiencia mitral significativa es frecuente en pacientes con estenosis aórtica severa. En 

estos casos, una cirugía de reemplazo o reparación de la válvula mitral se realiza en el mismo 

acto quirúrgico que en el reemplazo valvular aórtico. La implantación percutánea de prótesis 

valvular aórtica se ha establecido recientemente como una alternativa a la cirugía en paciente 

de alto riesgo quirúrgico o inoperables. Sin embargo, en este escenario, generalmente no se 

realiza ningún tipo de intervención sobre la válvula mitral. El objetivo de esta revisión 

sistemática es presentar el conocimiento actual sobre el impacto clínico y la evolución posterior 

de la insuficiencia mitral concomitante en pacientes con estenosis aórtica severa sometidos a 

reemplazo valvular aórtico (quirúrgico o percutáneo). Esta información debería contribuir a 

mejorar el proceso clínico de selección y el manejo de estos complejos pacientes.  
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Capítulo 7: Artículo 6 
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Resumen 

 

Título 

Impacto clínico y evolución de la insuficiencia mitral tras la implantación percutánea de prótesis 

valvular aórtica: Meta-análisis.  

Autores 

Nombela-Franco L, Eltchaninoff H, Zahn R, Testa L, Leon MB, Trillo-Nouche R, D Onofrio A, 

Smith CR, Webb J, Bleiziffer S, De Chiara B, Gilard M, Tamburino C, Bedogni F, Barbanti M, 

Salizzoni S, García del Blanco B, Sabaté M, Moreo A, Fernández C, Ribeiro HB, Amat-Santos I, 

Urena M, Allende R, García E, Macaya C, Dumont E, Pibarot P, Rodés-Cabau J. 

Revista 

Heart 2015;101:1395-405. 

 

Objetivos y antecedentes 

La insuficiencia mitral (IM) es una entidad frecuente en los pacientes con estenosis aórtica 

sometidos a implante percutáneo de prótesis valvular aórtica (IPPVA), pero su influencia en 

mortalidad es controvertido. El objetivo de este meta-análisis es analizar el impacto clínico y los 

cambios en la IM significativa (moderada-severa) tras la IPPVA, de forma global y específica por 

el diseño de válvula (autoexpandible frente a balón expandible). 

Métodos 

Todos los registros nacionales y estudios randomizados publicados entre el año 2002 y el año 

2013 fueron identificados y agrupados mediante las directrices de los meta-analisis para 

establecer el impacto de la IM moderada o severa en la mortalidad tras la IPPVA. Los estudios 

que describieron los cambios de la IM tras la IPPVA a nivel de pacientes individuales fueron 

identificados e incluidos para el análisis.  

Resultados 

Un total de 8 estudios incluyendo 8015 pacientes (autoexpandibles: 3474 pacientes; balón 

expandibles: 4492 pacientes) fueron incluidos en el análisis. La mortalidad global a 30 días y un 
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año fue mayor en pacientes con IM significativa (OR: 1.49, 95% IC 1.16-1.92; HR: 1.32, 95% IC 

1.12-1.55, respectivamente), pero existió heterogeneidad significativa entre los estudios 

(p<0.05). El efecto negativo de la IM al año de seguimiento fue más llamativo entre los 

pacientes que recibieron válvulas autoexpandibles (HR: 1.62, 95% IC 1.23-2.14) que con las 

balón expandibles (HR: 1.22, 95% IC 0.98-1.51). Los cambios en la IM a lo largo del tiempo 

fueron evaluados en 9 estudios incluyendo 1278 pacientes. La IM moderada-severa 

(autoexpandibles: 326 pacientes; balón expandibles 192 pacientes) mejoró en un 50.5% de los 

pacientes con un seguimiento medio de 180 (30-360) días tras la IPPVA. El grado de mejoría fue 

superior en los pacientes que recibieron válvulas balón expandibles (66.7% frente al 40.8% en el 

grupo de las autoexpandibles, p=0.001) 

Conclusiones 

La IM moderada-severa concomitante se asoció a mayor mortalidad precoz y tardía en 

pacientes sometidos a IPPVA. Se detectó una mejoría significativa en la severidad de la IM en la 

mitad de los pacientes tras la IPPVA, con un grado de mejoría superior en los pacientes con 

válvulas balón expandibles.  
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Premios y citaciones:  
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citaciones en hasta la fecha (acceso a Google académico el 19/07/2015).  
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CONCLUSIONES 

 

1- La postdiltación con balón se realizó en un cuarto de los pacientes sometidos a implante 

percutáneo de válvula aórtica balón expandible como tratamiento de la insuficiencia 

aórtica paravalvular. El número y la extensión de la fuga paravalvular se redujo en un 

~70%, llegando a reducirse a grado ≤leve en el ~50% de los pacientes tratados con 

postditalación. El grado de calcificación valvular y el acceso transfemoral fueron los 

factores predictores de la postdilatación con balón, y un grado un volumen de calcio 

>3800mm3 se asoció a ausencia de mejoría de la severidad de la insuficiencia aórtica 

tras la postdilatación.  

2- Mientras, que la postdiltación con balón no se asoció a ningún empeoramiento de la 

hemodinámica valvular a corto y medio plazo, se detectó una mayor incidencia de 

eventos cerebrovasculares agudos en los pacientes tratados con postdilatación.   

3- La tasa de eventos cerebrovasculares en los primeros 30 días tras la implantación 

percutánea de prótesis valvular aórtica fue del 5.1%, la mitad en las primeras 24 horas. 

Factores mecánicos (como una mayor expansión del stent de la prótesis mediante 

postdilatación con balón o embolización de la válvula) durante el procedimiento fueron 

los determinantes de este incremento de eventos agudos (≤24 horas). Los eventos 

subagudos (1-30 días) se relacionaron con arritmias auriculares de reciente aparición y 

pone de manifiesto la importancia del tratamiento antitrombótico durante esta fase. 

Los eventos tardías (>30 días) se asociaron principalmente a factores de riesgo de 

accidentes cerebrovasculares, previamente descritos como la fibrilación auricular y la 

enfermedad aterosclerótica.  

4- Los eventos cerebrovasculares con secuelas permanentes (evento mayor) fueron los 

que marcaron un peor pronóstico en el seguimiento tanto a 30 días como a largo plazo.  

5- Se detectaron diferencias en la hemodinámica valvular entre la válvula autoexpandible 

Corevalve y la balón expandible Edwards SAPIEN. Mientras que el sistema Corevalve se 

asoció a menores gradientes residuales y menor tasa de desajuste (o mismatch) 
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paciente-prótesis, la válvula Edwards SAPIEN tuvo menor proporción de insuficiencia 

aórtica global y paravalvular. Este permite sugerir que existe un efecto de clase entre los 

dos dispositivos.  

6- Un cierto grado de retroceso (o recoil) agudo tras el implante por catéter de válvula 

aórtica balón expandible se observó de forma sistemática en tras el desinflado del 

balón. La retracción fue homogénea entre las diferentes porciones y tamaños del stent 

de la prótesis. Un mayor sobredimensión del anillo aórtico y la válvula SAPIEN XT se 

asoció a mayor grado de retroceso. Sin embargo, este fenómeno no se relacionó con 

ningún efecto deletéreo de la hemodinámica valvular a corto y medio plazo.  

7- La insuficiencia mitral significativa es una entidad frecuente (entre el 2 y el 33%) en los 

pacientes sometidos a implante percutáneo de prótesis valvular aórtica. Sin embargo 

existe mucha variabilidad en su grado de evaluación, impacto en la mortalidad, cambios 

tras el procedimiento y predictores de mejoría. 

8- La insuficiencia mitral significativa previo al implante de válvula aórtica percutánea, 

aumenta el riesgo de mortalidad a corto y largo plazo. Este impacto negativo fue más 

pronunciado en pacientes que recibieron válvulas autoexpandibles, aunque hubo gran 

heterogeneidad entre los estudios.  

9- La insuficiencia mitral moderada-severa mejoró de forma significativa en un 50% de los 

pacientes tras la implantación de válvula aórtica percutánea, aunque empeoró en 7.5% 

de los pacientes. La información sobre los factores que determinan dicha mejoría es 

muy limitada, pero parece que existe un mayor grado de reducción de la severidad de la 

insuficiencia mitral en aquellos pacientes que se implanta una válvula balón expandible.  
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