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GLOSARIO DE SIGLAS

HTA: hipertension arterial

PA: presioén arterial

DSR: denervacion simpatica renal

MAPA: monitorizacion ambulatoria de la presion arterial
TAC: tomografia computarizada

RMN: resonancia magnética nuclear

IMC: indice de masa corporal
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1. INTRODUCCION

1A.- Importancia de la hipertensioén arterial

La hipertension arterial (HTA) es la principal causa de enfermedad cardiovascular y
de muerte prematura en el mundo.

Se estima que la HTA afecta a mas del 30% de la poblacién adulta a nivel mundial.
En el caso espafiol, se estima que mas de 10 millones de personas padecen HTA.
Ademas del incremento en el riesgo de muerte prematura, la HTA se relaciona con
un aumento muy importante de la morbilidad (infarto agudo de miocardio, accidente
cerebrovascular, insuficiencia cardiaca, resistencia a la insulina...)

La HTA y sus complicaciones tienen un elevado coste econémico, que en Espafia
se estima entre 1.500 y 2.000 millones de euros anuales. De este gasto, el
tratamiento farmacoldgico supone soélo un 15%, el coste de la atencion médica un
30%, atribuyéndose la mayor parte del gasto se asigna a las complicaciones
derivadas de la HTA.

Diversos estudios epidemiol6gicos muestran que soélo un 35% de los pacientes
hipertensos presenta buen control de las cifras de presion arterial (PA). Otro 35%
aproximadamente recibe tratamiento insuficiente, y un 30% no ha recibido aun
diagnostico ni tratamiento.

1B.- Definiciones

La HTA resistente se define como la PA no controlada a pesar del uso de 3 0 mas
agentes antihipertensivos de diferentes clases, incluyendo un diurético,
generalmente de tipo tiazidico, un blogqueador de los canales de calcio de accion
prolongada y un bloqueador del sistema renina-angiotensina, ya sea un inhibidor de
la enzima convertidora de angiotensina o un bloqueador del receptor de
angiotensina, a dosis maximas o dosis maximas toleradas.

La HTA refractaria se define como una PA no controlada a pesar del uso de 5 o
mas agentes antihipertensivos, incluyendo un diurético tiazidico de accién
prolongada y un antagonista de los receptores de mineralcorticoides, a dosis
maximas o dosis maximas toleradas.

1C.- Bases racionales de la denervacion simpatica renal

La inervacion renal aferente y eferente estd mediada por fibras nerviosas que
discurren por la capa adventicia de las arterias renales.

Las fibras eferentes simpaticas provocan en el rifion un aumento de la produccion
de renina, traduciéndose en una activaciéon del eje renina-angiotensina-aldosterona,
con efectos en la retencion de sodio y agua y conllevando dafio vascular.

Las fibras aferentes producen activacién simpatica central en respuesta a la
hipoperfusién renal, condicionando un incremento en la contractilidad y frecuencia
cardiaca, asi como en la vasoconstriccion periférica.

Estos dos fendmenos se retroalimentan, generando un circulo vicioso que
desempefia un papel determinante en el mantenimiento y la progresion de la HTA.
La denervacion simpatica renal (DSR) al actuar sobre la inervacién renal aferente y
eferente constituye una herramienta interesante para intentar romper el circulo
vicioso de la HTA y sus ulteriores complicaciones.
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1D.- Denervacién simpatica renal percutanea mediante radiofrecuencia

A principios de la década del 2.000, el desarrollo de técnicas percutdneas de
ablacion por radiofrecuencia para la DSR permiti6 aumentar la seguridad de los
procedimientos, incrementando el interés por las mismas.

Denervacion Selectiva: El estudio Simplicity HTN-1 demostré la factibilidad y
seguridad de la DSR percutanea mediante radiofrecuencia, asi como su eficacia
para disminuir la PA.

Evidencia actual: La evidencia actual sobre la seguridad y eficacia de la DSR
proviene de los estudios SPYRAL HTN y RADIANCE-HTN. El ensayo clinico
SPYRAL HTN-ON MED aleatorizé pacientes con HTA no controlada tratados con 1
a 3 medicamentos antihipertensivos, a recibir DSR o tratamiento simulado (“sham
control”). Los niveles de PA sistdlica y diastdlica de 24 horas ambulatoria, asi como
de PA sistdlica y diastélica en consulta descendieron significativamente a los 6
meses de seguimiento en el grupo de intervencion. El ensayo clinico RADIANCE-
HTN SOLO incluyé pacientes con HTA y niveles de presion ambulatoria
monitorizados por MAPA > 135/85 mmHg y < 170/105 mmHg sin tratamiento
farmacologico. Los niveles de PA sistolica y diastolica de 24 horas ambulatoria, asi
como de PA sistdlica y diastdlica en consulta se redujeron a los 2 meses
seguimiento en el grupo de intervencion. El ensayo RADIANCE-HTN TRIO incluyo
pacientes con HTA resistente con tratamiento en dosis fija, una Unica pastilla que,
combinada un antagonista del calcio, un bloqueador del receptor de angiotensina y
mas un diurético tiazidico, que fueron aleatorizados a recibir DSR o tratamiento
simulado. Se objetivd una reduccion significativa en los niveles de PA sistélica y
diastolica de 24 horas ambulatoria, asi como en la PA sistélica y diastélica en
consulta a los 2 meses de seguimiento en el grupo de intervencion.

El registro GLOBAL SYMPLICITY, con mas de 2900 pacientes, es el mayor analisis
y de mayor duracion hasta la fecha, mostrando que la DSR mediante ablacion por
radiofrecuencia es segura y eficaz en un escenario de vida real.

SELECCION DE PACIENTES Y SOLICITUD DE PROCEDIMIENTO
(Unidad de Hipertension Arterial)

Los pacientes seran seleccionados en la Unidad de Hipertension Arterial del
Hospital Arnau de Vilanova de Lleida.

El Nefrologo de la Unidad de Hipertension Arterial valorard la idoneidad del
paciente, solicitara las pruebas previas pertinentes, realizard el despistaje de
contraindicaciones, solicitara el procedimiento via SAP y obtendra el consentimiento
informado.

Los pacientes, previo a realizacion del procedimiento se comentaran en comisién
clinica (Nefrologia-Cardiologia) donde se validara la indicacion.

2A.- Pruebas previas

w
A\ L/

Evaluacién del tratamiento farmacoldgico:

- Tipo y nimero de farmacos.

- Adecuada dosificacién de antihipertensivos.

- Valorar uso de antagonista de la aldosterona.
- Valorar falta de complicacion terapéutica.

- Valorar intolerancia a antihipertensivos.
MAPA de 24 horas.
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- Descartar HTA pseudo-resistente o “Efecto de Bata Blanca”.

- Confirmar HTA no controlada (PAS>130mmHg/PAD>80mmHg en niveles de 24
horas o PAS>135mmHg/PAD>85mmHg en niveles diarios).

e Descartar causas secundarias de HTA.
e Evaluacion del riesgo cardiovascular.

- Coexistencia de otros factores de riesgo cardiovascular.

- Presencia de dafio de érgano diana mediado por la HTA.

- Presencia de enfermedad cardiovascular o renal establecida.

e Técnica de imagen de la anatomia renal mediante TAC o RMN:
- (evaluacion de estenosis oclusivas, ramas accesorias, diametro arterial).
* Pruebas complementarias recomendadas:

- Hemograma, funcion renal, perfil hepético y lipidico y sedimento de orina para
detectar la presencia de microalbuminuria.

- Determinaciones analiticas especificas: ratio aldosterona-renina basal,
hormonas tiroideas, metabolismo fosfo-célcico con niveles de hormona
paratiroidea, cortisol (basal y ratio urinario de 24 horas), catecolaminas con ratio
urinario de metanefrinas de 24 horas, polisomnografia.

2B.- Indicaciones

e Hipertension arterial esencial (no secundaria).

PA sistélica >160 mm Hg (0 150 mm Hg en diabéticos) a pesar de 3 6 mas
farmacos antihipertensivos, incluyendo un diurético.

Filtrado glomerular estimado >45 mL/min.

indice de Masa Corporal (IMC) < 35 Kg/m2

Ausencia de estenosis renal significativa conocida.

Ausencia de contraindicaciones absolutas para realizar un cateterismo por via
femoral.
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3. VISITA EXPLICATIVA Y CITACION DEL PACIENTE (Unidad de Hemodinamica)

e Recepcion de solicitud de denervacion simpatica renal via SAP.
Visita en consultas externas para explicar la denervacion simpatica renal y obtener
el consentimiento informado.

e Contacto con el Servicio de Anestesiologia para comprobar Disponibilidad de
Facultativos por el Jefe de Seccion de Hemodinamica (Adjuntos en su ausencia).

e Citacibn ambulatoria del paciente por el Jefe de Seccion de Hemodinamica
(Adjuntos en su ausencia) y administrativos.

e Retirada de anticoagulantes orales 2 dias antes del procedimiento.

4. PREPARACION DEL PACIENTE PARA EL PROCEDIMIENTO (Unidad de
Hemodinamica)

e Recibimiento e identificacion del paciente por auxiliar de la Unidad de
Hemodindmica en la 6* Planta del Hospital Arnau de Vilanova y Acompafiamiento al
Recovery de la Unidad de Hemodinamica.

e Cambio de indumentaria y acceso a la Sala de Hemodinamica.

Preparacion habitual para cateterismo cardiaco: ayunas, rasurado, profilaxis de
nefropatia por contraste segun el protocolo del hospital.

5. PROCEDIMIENTO DE DENERVACION SIMPATICA RENAL (Unidad de
Hemodinamica)

¢ Analgesia segun protocolo del Servicio de Anestesiologia.
e Puncién femoral guiada por ecografia y colocacién de introductor de 6 French.
e Anticoagulacién con heparina sddica (60 a 100 UI/Kg) para un ACT>200 segundos.

e Angiografia de aorta abdominal para evaluacion de la anatomia y origen de las
arterias renales y presencia de arterias polares.

e Canulacién selectiva de arterias renales mediante catéter guia de 6 French tipo
RDC (para casos de origen lateral o superior) o IMA (para casos de origen inferior).

¢ Inyeccion intraarterial de NTG (200mcg) previamente al procedimiento de ablacion
en cada arteria renal.

e Angiografia selectiva de la arteria renal a tratar para identificar el tronco principal y
las ramas tributarias de tratamiento (entre 3 y 6mm) y determinar la estrategia de
tratamiento.

e Avance de una guia de 0.014 hasta la porcion distal del arbol renal. En caso de
anatomias tortuosas emplear una guia de alto soporte. El uso de guias hidrofilicas
no esta recomendado dado el riesgo de perforacion arterial.

e El dispositivo de ablacion consta de 2 componentes principales: el catéter y el
generador. El catéter Symplicitu Spyral es un catéter monorail tetrapolar cuya parte
distal es helicoidal y posee 4 electrodos para ablacion por radiofrecuencia. Dicha
parte distal se avanza a través de la guia de 0.014 hasta su correcta ubicacién en
las arterias renales. Una vez alcanzada la posicion objetivo se retira la guia de la
parte helicoidal distal del catéter y se conecta el catéter al generador Symplicity G3.
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Dicho generador es un generador electroquirdrgico autocontrolado que produce
energia de radiofrecuencia basado en un algoritmo de programacion. Durante la
aplicacion de la radiofrecuencia, el sistema se automonitoriza baséndose en la
temperatura y la impedancia entre el tejido y los electrodos y asegurando una
adecuada entrega de la energia de radiofrecuencia. El generador permite asimismo
la activacion de los 4 puntos simultdneamente o por separado. La energia se aplica
durante 60 segundos. Una vez completado cada ciclo de ablacion la parte distal del
catéter Symplicity Spyral puede ser reubicado en otras partes del arbol arterial renal
mediante un nuevo posicionamiento de la guia de 0.014. Siempre que se requieran
nuevas aplicaciones de radiofrecuencia se debe mantener una distancia de
seguridad de 5mm. Asimismo, no se recomienda la aplicacién de radiofrecuencia en
areas con enfermedad parietal, areas de bifurcacion o areas en contacto con el
parénquima renal.

e Una vez finalizado el procedimiento de ablacién, administracion de 200 mcg de
NTG para revertir posibles vasoespasmos renales, y realizacion de arteriografia
renal para confirmar la ausencia de complicaciones locales.

e Cierre percutaneo de arteria femoral mediante sistema Perclose.

e Recuperacion post-anestésica en Recovery de Hemodinamica o Unidad de
Cuidados Postoperatorios de Anestesiologia.

6. INGRESO HOSPITALARIO TRAS PROCEDIMIENTO (Servicio de
Nefrologia)

Ingreso hospitalario 24 horas (Servicio de Nefrologia).
Cuidados puncién arterial femoral habituales.

Antiagregacion (Clopidogrel 75mg/24h durante 1 mes). Los pacientes bajo
tratamiento con AAS o tratamiento anticoagulante mantendran dicho tratamiento.

Control estricto de PA 2/3 horas durante hospitalizacion.
Mantener tratamiento antihipertensivo salvo reducciones bruscas de PA.

Control en unidad de HTA a los 3 dias (control de funcidn renal, iones, hemograma,
complicaciones post-procedimiento...).

Control en consulta a los 1, 3y 6 meses.
MAPA 24 horas a los 3 meses.
Eco-doppler renal a los 6 meses.

Controles posteriores en unidad de HTA segun evolucion.
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8. DIAGRAMA DE FLUJO

Sospecha HTA

MAPA

Pseudo HTA

HTA resistente

SI

Tratar la causa

Seguimiento y manejo
médico

m Generalitat
WY de Catalunya

Descartar
HTA
N
AngioTAC/
Patoldgico Normal
ARM
Respondedor No respondedor

Protocolo de denervacién renal percutanea mediante radiofrecuencia
Ref. Gest. Doc 6ETOJ- Versié 1.0 any 2024

DSR

Pagina 9 de 11

Qualsevol impressio d’aquest document es considera una copia no controlada. Només és valid el publicat al gestor

documental




Hospital Universitari
Arnau de Vilanova Lleida

9. CONSENTIMIENTO INFORMADO
Nombre del procedimiento
Denervacion renal
Objetivo del procedimiento
Indicacion del procedimiento.

Como usted sabe por la informacion que ha recibido del equipo médico que le atiende y
después de los estudios realizados, se ha considerado necesaria la realizacion de
DENERVACION RENAL, también llamada ABLACION DE ARTERIAS RENALES.

La denervacion renal esta indicada en casos de hipertension arterial qgue no se controla
adecuadamente tras haber probado mdltiples farmacos y una vez descartadas otras
enfermedades concomitantes. El tratamiento pretende mejorar el control de la tension
mediante la cauterizacion de los nervios situados alrededor de las arterias que dan flujo a
los rifiones.

Descripcion del procedimiento

Para la realizacion del procedimiento habitualmente se requiere un ingreso hospitalario que
abarcara 24 horas.

El procedimiento se realiza en el laboratorio de Hemodinamica, con anestesia general vs
sedacién profunda.

Se introduce un catéter en la arteria femoral (por la ingle), previa anestesia local en la piel.
Se inyecta un liguido visible a rayos X llamado contraste, para poder localizar con exactitud
las arterias que dan flujo a los rifiones. Posteriormente, mediante un catéter especial, se
cauteriza el interior de ambas arterias renales. Nueve de cada 10 pacientes sometidos a
esta intervencion obtienen una sustancial mejoria en las cifras de tensién arterial, si bien no
les exime de tener que seguir tomando medicamentos para la tensién. En el procedimiento
puede notar molestias en la zona de la ingle durante la puncion. Al inyectar el contraste
puede notar sensacion de calor o nduseas ligeras. Durante la cauterizacién puede sentir en
algin momento dolor, que se controlara con sedantes y analgésicos.

¢,Como es la recuperaciébn? Es un procedimiento poco agresivo, pudiendo incluso
realizarse de manera ambulatoria, esto es, el paciente es dado de alta el mismo dia de la
intervencion. El paciente se va caminando del hospital y Gnicamente se recomienda evitar
esfuerzos importantes o levantar peso durante los siete a diez dias posteriores a la
intervencion.

Riesgos generales

Las complicaciones mas frecuentes en este tipo de intervencién son las derivadas de la
puncion femoral, incluyendo hematoma o sangrado externo o interno (en torno al 2%), que
habitualmente se resuelven con el tiempo, pero que en algun caso puede ser necesaria la
cirugia reparadora de la zona. Mucho mas raro es la obstruccién o rotura de la arteria renal
(1 de cada 200 pacientes) que puede requerir intervencién. Muy raramente puede
producirse otras complicaciones muy graves, e incluso fatales (se estima 1 de cada 1000
casos, si bien no se dispone de datos al respeto) en paciente previamente muy enfermos,
tales como: embolias, infarto de miocardio o cerebral, arritmias, infecciones, parada
cardiorrespiratoria 0 muerte. Riesgos personalizados: En su actual estado clinico, los
beneficios derivados de la DENERVACION RENAL superan los posibles riesgos, por lo que
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se indica la conveniencia de realizar esta intervencion. Si aparecieran complicaciones, el
personal médico y de enfermeria dispone de los medios y preparacion para resolverlos y
en ocasiones excepcionales puede requerir de intervenciones mas complejas (ingreso en
UCI, intubacidén orotraqueal, colocacion de drenajes, intervencién quirdrgica urgente...). Si
usted rechaza la intervencién, en ningln caso se va a producir desatencién, sino que se le
va a seguir tratando de la mejor manera posible.

Declaracion de consentimiento

Después de haber estado informado/da, en términos asequibles, considero que he
entendido la naturaleza, el propdsito y el alcance de dicho procedimiento.

Durante la entrevista he tenido la oportunidad de exponer y resolver mis dudas, y obtener
toda la informacion complementaria que he considerado necesaria. Por eso, pienso que
estoy en condiciones de ponderar debidamente tanto los riesgos como la utilidad y los
beneficios que puedo obtener con su realizacion.

Estoy satisfecho/a con esta informacién y DOY MI CONSENTIMIENTO para que se me
practique la prueba/intervencion.

En cualquier momento puedo revocar, discrecionalmente y sin necesidad de justificacion
este consentimiento.

Declaracién del/de la representante legal

Después de haber estado informado/da, en términos asequibles, considero que he
entendido la naturaleza, el propésito y el alcance de dicho procedimiento.

Durante la entrevista he tenido la oportunidad de exponer y resolver mis dudas, y obtener
toda la informacion complementaria que he considerado necesaria. Por eso, pienso que
estoy en condiciones de ponderar debidamente tanto los riesgos como la utilidad y los
beneficios que puede obtener mi representado/da con su realizacion.

Estoy satisfecho/a con esta informacion y DOY MI CONSENTIMIENTO para que se
practique a mi representado/da la prueba/intervencion.

En cualquier momento puedo revocar, discrecionalmente y sin necesidad de justificacion
este consentimiento.
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