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RESUMEN

Presentamos los resultados obtenidos en 23 pa-
cientes a los que se les colocaron 25 protesis endo-
vasculares (stent SAQ). Todos con enfermedad
aterosclerosa coronaria y con diversas presentacio-
nes clinicas como angina estable o inestable, in-
farto agudo del miocardio, como indicacion pri-
maria, v algunos casos de complicaciones postan-
gioplastia coronaria con cualquiera de las patolo-
gias citadas. La mayoria de las lesiones evan com-
plejas: obstrucciones totales, placas largas y enfer-
mos en estado critico. Los resultados inmediatos
han sido satisfactorios ya que se logré mejoria an-
giogrdfica en todos los pacientes con respecto a la
angioplastia convencional, con flujo TIMI 3 en 23
de las 25 lesiones tratadas y TIMI 2 en los dos res-
tantes, en los que inicialmente fue TIMI 0. Se lo-
gro aumentar el didmetro arterial, comparado con
el obtenido con la angioplastia convencional. Un
enfermo presento trombosis aguda, resuelta con
nueva dilatacion con balon, y en dos casos hubo
protrusion de la placa aterosclerosa a través de las
espirales del stent SAQ; en ambos, la obstruccion
no fue significativa ni comprometio el flujo. Se tie-
ne seguimiento clinico y pruebas de esfuerzo en to-
dos los pacientes, realizadas en promedio tres me-
ses después. A diez enfermos se les ha realizado
angiografia coronaria, en cuatro por prueba de es-
fuerzo positiva, tres de ellos mostraron re-estenosis
del SAQ, que se resolvid con dilatacion con balon
en forma exitosa, y otro se envio a tratamiento qui-
rurgico. En los seis enfermos restantes, se realizo
la coronariografia por cumpliv con el tiempo fijado
por el protocolo; uno de ellos tiene dos stents, en
NINGUNO encontramos re-estenosis.

SUMMARY

PILOT STUDY WITH THE USE OF CORONARY ENDOVASCULAR
PROSTHESIS (STENT-SAQ). SHOT TERM RESULTS

We report the results obtained of 23 patients in
whom 25 intracoronary stents (SAQ) were placed.
All had atherosclevotic coronary artery disease with
different clinical types of presentation, such as sta-
ble angina, unstable angina, myocardial infarction.

In others cases the reason for the procedure was
postangioplasty complications. The majority of cases
had complex lesions: total occlusion, long plaques
and patients in critical and unstable state. The im-
mediate results were considered satisfactory due to
the fact that there was angiographic improvement
compared to just conventional angioplasty, the final
Sflow was TIMI-3 in 23 and TIMI-2 en two others, in
these cases the initial flow was TIMI-0. The arterial
diameter improved compared to prior angioplasty.

Acute thrombosis occurred in one case and was
resolved with repeated dilatation, in two cases the
atherosclerotic plaque protruded within the stent, in
both cases the occlusion was considered non signif-
icant, without modifications in the flow. All patients
had a 3 months follow up with treadmill test. In 10
cases angiography was indicated, in 4 due to posi-
tive treadmill. Restenosis was resolved in three cas-
es, in another coronary arterial by-pass was neces-
sary. In all other cases angiographic findings were
normal, included one patient with two stents.
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RESUME
ETUDE PRELIMINAIRE CLINIQUE DES PROTHESES ENDOVASCULAIRES CORONAIRES STENT SAQ. RESULTATS IMMEDIATS ET A MOYEN TERME

On présente les résultats obtenus chez 23 malades, chez lesquels on colloqua 25 prothéses endovasculaires
corvonaives (stent SAQ). Chez ces malades il y avait une coronaropathie athérosclérveuse avec difféventes
manifestations cliniques, telles que l'angine stable ou instable ou Iinfarctus aigu du myocarde, comme indication
primaire et, dans certains cas, des complications post-angioplastie coronairve. La plupart des cas étaient
complexes: obstruction totale, plaques longues et un état critique des malades. Les résultats immédiats ont été
satisfaisants, car on obtint une amélioration angiographique, par vapport a l'angioplastie conventionnelle, chez
tous les malades, avec un flux TIMI 3 pour 23 des 25 lésions traitées et TIMI 2 dans les deux cas restants, ot le
TIMI était de 0 avant le traitement. On put augmenter le diametre artériel par rapport a celui obtenu avec
Uangioplastie conventionnelle. Un malade présenta une thrombose aigué, controlée par dilatation avec ballon, et
deux autres montrevent un glissement de la plaque athéroscléreuse au travers des spirales du stent SAQ; dans ces
deux cas, l'obstruction ne fut pas significative ni véduisit le flux sanguin. Trois mois apres U'intervention, on
réalisa une coronarographie chez 10 sujets, 4 ayant donné une réponse positive a la preuve d’effort. Trois de ces
derniers ont montré une resténose du SAQ, laquelle céda a une dilatation avec ballon, et un autre a été soumis au
traitement chirurgical. Chez les six sujets restants, on réalisa la coronarographie dans les limites de temps établis

par le protocole: 'un d’eux est porteur de deux stents, aucun ne présenta de resténose.

Palabras clave: Stent SAQ. Angioplastia coronaria. Resultados inmediatos.
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INTRODUCCION

os beneficios de la angioplastia coronaria

transluminal percutanea (ACTP) han sido su-

ficientemente probados en diversos grupos

de pacientes con cardiopatia isquémica y sus
indicaciones se han diversificado; por otro lado, sus
limitaciones también estan bien definidas.'* A pe-
sar de los avances, un porcentaje no despreciable
de pacientes presenta resultados sub6ptimos o di-
secciones arteriales importantes, lo que favorece
la oclusién aguda y la re-estenosis. Para resolver
estos problemas, contamos ahora con las proétesis
endovasculares coronarias, los denominados stents,
que han probado ser un apoyo indiscutible para la
resolucién de estas complicaciones.>” El problema
mas importante de la ACTP es la alta incidencia de
re-estenosis, que es cercana a 40 por ciento, esto
ha estimulado el desarrollo de otras tecnologias,
entre ellas la aplicacién de stents, que es hasta el
momento la tnica que ha logrado abatir la re-este-
nosis, en pacientes seleccionados.??

La ACTP con o sin la aplicacién de stent ha re-
sultado en una disminucién de los costos del trata-
miento, comparados con la cirugia; sin embargo,
aln son procedimientos muy costosos para la ma-
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SAQ stent. Coronary angioplasty. Immediate results.

yoria de la poblacién. En Bélgica, en el Hospital
Universitario de Gasthuisberg, De Scheerder, pu-
blicé la experiencia con un stent de fabricacién do-
méstica “home made Stent”, en 156 pacientes con
éxito inmediato de 98 por ciento, baja mortalidad e
infarto y tasa de re-estenosis menor de 20 por
ciento a seis meses, la justificacién del desarrollo
de ese stent fueron los altos costos econémicos,
con la misma idea disefiamos el stent SAQ, el cual
es un “coil”, fabricado con acero inoxidable 316 L
calidad médica, que ha sido sometido a pruebas
fase 1 a 3 y los resultados fueron satisfactorios y
publicados.! El stent tiene adecuada elasticidad, la
cobertura arteria/metal es inferior a 15 por ciento y
no radio-opaco. Con estos antecedentes el Comité
Cientifico del Hospital de Cardiologia, Centro Mé-
dico Nacional siglo XXI y la Coordinacién de Inves-
tigacion Médica del Instituto Mexicano del Seguro
Social, autorizaron su aplicacién en humanos para
fines de este trabajo.

MATERIAL Y METODOS

De julio de 1998 a diciembre de 1998 a un total de
23 pacientes se les aplicé 25 stents SAQ, todos
tenian indicacién para aplicacién de stent conven-
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cional, ya sea en forma urgente, o electiva. En to-
dos se obtuvo el consentimiento firmado de los
pacientes.

Los objetivos primarios del protocolo radican
en la evaluacién de los resultados en cuanto a:

1) Facilidades técnicas para su implante.

2) Apariencia angiogréfica final.

3) Evolucién intrahospitalaria.

4) Seguimiento clinico, con prueba de esfuerzo a
tres meses.

Contamos con el anilisis de los expedientes
clinicos, los datos del procedimiento y el cinean-
giograma o video.

Se realizé el procedimiento con medicamen-
tos en forma convencional en todos los pacien-
tes, el cual consistié en la administracién de
tlicopidina 250 mg cada 12 horas, iniciado prefe-
rentemente 48 horas antes y durante un mes
después, asi como aspirina 150 mg via oral dia-
riamente. Durante el procedimiento se adminis-
tr6 heparina en bolo de 10,000 unidades y dosis
adicionales para mantener el tiempo parcial de
tromboplastina activado entre 250 y 300 segun-
dos, la heparina se suspendi6 al término del pro-
cedimiento para poder retirar los introductores
entre cuatro a seis horas después. En forma ru-
tinaria empleamos nitroglicerina intracoronaria
y en infusién si era requerida.

Se mont6 el SAQ en catéteres convencionales
para angioplastia coronaria, o especiales para im-
plante de stent, en 18 en catéter balén de Medtro-
nic, el que se utiliza para la liberacién del bestent,
en tres en balones marca ACS modelo Stacker y
en cuatro en balones marca Cordis modelo Wor-
dpass. En todos los casos fue necesario insuflar el
balén a menos de 1.0 atmosfera para lograr la fija-
ci6n del Stent SAQ, la cual fue corroborada ma-
nualmente. Antes del implante del SAQ se le rea-
liz6 inspeccién visual para detectar deformidades
durante el montado, de ocurrir esto, se montaba
otro SAQ. El procedimiento para la aplicacién es
igual a la utilizada por otros stents, se realiza pri-
mero una predilatacién con un balén de angioplas-
tia convencional y después se implanta el SAQ.
Antes, durante y después del implante se realizan
inyecciones angiograficas a la arteria tratada en
diferentes proyecciones, para valorar la morfolo-
gia de la lesion, facilitar el implante y analizar el
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resultado. Las mediciones se realizaron con an-
giografia digital en forma automatizada, en 30 por
ciento de los casos no fue posible esta técnica,
por lo que se efectu6 en forma subjetiva por dos
observadores independientes.

El seguimiento clinico de los pacientes se rea-
lizé6 mediante citas programadas al hospital y por
via telefénica durante seis meses. En todos los
casos se realizaron pruebas de esfuerzo de bajo
nivel antes del alta y prueba de esfuerzo maxima
con protocolo de Bruce al mes de evolucion.

RESULTADOS

Caracteristicas generales de la poblacién: se estu-
diaron un total de 23 pacientes con edades entre
45y 73 afios, promedio 58.7 afnos, fueron 20 hom-
bres y tres mujeres. 8.6 por ciento tenian diabe-
tes mellitus tipo II, 26 por ciento hipercolestero-
lemia, 35 por ciento hipertension arterial sistémica
y 61 por ciento eran fumadores.

Caracteristicas clinicas: quince pacientes cur-
saban con angina inestable, de éstos, ocho tenian
angina post-infarto, a tres se les indic6é la ACTP
por pruebas inductoras de isquemia positivas, dos
tenfan angina estable y tres infarto agudo del
miocardio (fueron dos angioplastias primarias y
una de rescate). Trece pacientes tenian enferme-
dad de un vaso coronario, nueve de dos y uno de
tres vasos.

Arteria tratada: coronaria derecha 16, seis la
descendente anterior y en tres la circunfleja.

Grado y tipo de lesién: En cinco se trat6 de
oclusion total, en 11 oclusiones entre 90 y 99 por
ciento y nueve entre 75y 89 por ciento. En cuatro
se calificé como lesiones tipo B1, en 16 tipo B2 y
cinco tipo C (Figura 1).

La indicacion para la aplicaciéon del SAQ fue
como sigue: en 12 casos por resultado sub6ptimo
(Iesibn residual postangioplastia mayor de 30 por
ciento), en 11 por diseccién postangioplastia, en
uno por tratarse de oclusién total crénica y en
otro por lesién reestendtica.

Aspectos y dificultades técnicas: en un caso se
dificult6 el paso del stent a través de la lesién a
tratar, por lo que el SAQ se colocé ligeramente
antes del sitio elegido, pero se logré cubrir 80 por
ciento de la lesién, en la angiografia apreciamos
diseccién tipo A distal al SAQ, con flujo TIMI 3 y
con buena evolucién clinica, no se consideré per-
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Fic. 1: Griéfica que muestra el predominio de las lesio-
nes tipo B2 y C, tratadas en este trabajo.

tinente intentar pasar otro Stent sobre el ya im-
plantado.

La expansion total del SAQ se logro entre cua-
tro y seis atmésferas y en todos se impact6 a 12
atmosferas en promedio (rango de 10 a 16 atmés-
feras). Los didmetros y longitudes de los SAQ
empleados fueron en siete casos de 3.0 mm y en
18 de 3.5 mm, en 14 las longitudes fueron de 20
mm o menos y en 11 entre 25 y 30 mm.

Apariencia angiografica: En todos los casos se
obtuvo resultado adecuado, ya que las lesiones
residuales fueron en promedio < 10 por ciento,
las lesiones iniciales fueron en promedio de 85
por ciento (Figura 2). En las Figuras 3A y 3B
ejemplificamos uno de los casos que se le colocéd
el SAQ en la arteria circunfleja, en el control in-
mediato no encontramos lesién residual, el con-
trol a siete meses no mostré re-estenosis (Figu-
ra 4). En cuanto a la clasificacién del flujo de
acuerdo al estudio TIMI, en dos casos (8.7 por
ciento) el resultado final fue grado dos (un caso
de angioplastia de rescate y el otro de angioplas-
tia primaria, ambos con flujo TIMI inicial de 0),
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Fi. 2: Cambio porcentual de la obstruccién tratada,
antes, y después de angioplastia, y después de aplicar
el stent SAQ.
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Fic. 3A: Angiografia de la coronaria izquierda en pro-
yeccion oblicua derecha anterior, antes de ser tratada,
mostrando una lesién en el tercio medio de la arteria
circunfleja del 90%.

en el resto el flujo final fue grado tres (91.3 por
ciento). En dos casos en donde la indicacién fue
diseccion extensa, (un caso de coronaria derecha
con dos SAQ de 3.5 mm de didmetro por 30 mm
de longitud y el otro de la coronaria derecha con
un SAQ de 3.5 x 30 mm), con el SAQ se logré
recuperar el flujo inmediatamente a TIMI 3, con
buen didmetro del sitio tratado, pero con imagen
de diseccibén persistente, ambos con buena evo-
lucién clinica. Por otra parte en dos casos (ocho
por ciento) existié protrusién de la placa a través
del SAQ, (Figuras 5A y 5B), en ambos casos se
trataron de lesiones complejas, voluminosas y
largas tipo B2, uno fue de la descendente ante-
rior con lesién proximal y el otro de la coronaria

i

FiG. 3B: El resultado del implante del stent SAQ de 3.5
de didmetro por 20 de longitud, sin lesién residual.
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Fi1G. 4: Angiografia del mismo caso de las figuras 2A y 2B
a seis meses de seguimiento, sin mostrar re-estenosis.

derecha, lesién larga en una arteria grande, ini-
cialmente se deposité un SAQ de 3.0 mm de dia-
metro y 30 mm de longitud con resultado satis-
factorio, pero amerité ser impactado con un
catéter balén de 3.5 mm de didmetro, la protru-
sién de la placa no se modificé sustancialmente,
ambos enfermos quedaron con obstruccién me-
nor de 25 por ciento sin afectar la calidad del flu-
jo coronario, que fue TIMI-3. Un paciente con
angor postinfarto, con lesioén de la circunfleja de
75 por ciento, tipo B2, después de un buen re-
sultado con el implante de un SAQ de 3.5 mm de
didmetro por 30 mm de longitud, sin lesién resi-
dual y con flujo TIMI-3, treinta minutos después
de terminado el procedimiento, present6 dolor
precordial, por lo que se pasé inmediatamente a

Fic. 5A: Angiografia de la coronaria izquierda en pro-
yeccién oblicua derecha anterior, que muestra una le-
si6n del 90% en el tercio proximal de la arteria descen-
dente anterior.

FiG. 5B: Resultado angiogréfico del implante del stent
SAQ, de 3.5 de diametro por 20 de longitud, observan-
dose protrusién de la placa en el sitio tratado y conser-
vandose flujo TIMI III y lesion residual del 25%.

la sala de cateterismo y se demostré oclusiéon
aguda por trombo, por lo que fue recruzado el
SAQ con una cuerda y dilatado con balén de 3.5
mm de didmetro, que se impactd con 18 atmés-
feras de presion, el flujo se recuperé a grado 3,
asociamos este evento adverso a una mala ex-
pansién inicial del SAQ y anticoagulacién defi-
ciente.

Se tiene seguimiento clinico y pruebas de es-
fuerzo en todos los pacientes, realizada en pro-
medio tres meses después, a diez enfermos se les
ha realizado angiografia coronaria, en cuatro por
prueba de esfuerzo positiva, los cuales mostraron
re-estenosis del SAQ, en tres se resolvié con di-
latacién con balén en forma exitosa y otro se en-
vi6 a tratamiento quirdrgico. En los seis enfer-
mos restantes se realiz6 por cumplir con el
tiempo fijado por el protocolo, uno de ellos tiene
dos stents, en ninguno de estos pacientes encon-
tramos re-estenosis.

DISCUSION

Es indudable la utilidad y los beneficios de la an-
gioplastia coronaria en el tratamiento de la enfer-
medad arterial coronaria, después de mds de 20
anos de practicarla, se conocen bien sus compli-
caciones y limitaciones.?*

Las proétesis endovasculares (Stents) fueron
utilizadas inicialmente como coadyuvantes de la
ACTP en resultados sub6ptimos o para el trata-
miento de sus complicaciones como son la disec-
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cién y la oclusién aguda.>” La seguridad con la
que actualmente actuamos los cardi6logos
intervencionistas para abordar casos mas comple-
jos e incluso en los que anteriormente existia al-
guna contraindicacién formal para la realizacién
de la angioplastia coronaria, se debe fundamental-
mente al respaldo que significa el contar con los
stents, porque han mostrado gran eficacia para
resolver las complicaciones agudas como son la
diseccién coronaria, resultados subdptimos y la
oclusién aguda. Por otro lado se han optimizado
los resultados de la angioplastia convencional, ya
que al poder tratar en forma méis agresiva las le-
siones se obtienen mejores resultados confiados
en el respaldo que ofrecen los stents; se ha dismi-
nuido la necesidad de cirugia urgente y, de hecho,
NOo es necesario ya contar con un grupo quirirgico
en espera permanente durante la realizacién de
cada procedimiento. En poco mds de 20 afios se
ha logrado cambiar radicalmente el enfoque tera-
péutico del paciente isquémico iniciado por el Dr.
Andreas Griintzig.

En dos trabajos clasicos en donde se aplic
stents en lesiones coronarias no tratadas previa-
mente en forma primaria, se demostré disminu-
cién significativa de la re-estenosis.®® Una de las
complicaciones mas temidas de la aplicaciéon de
los stents es la trombosis sub-aguda, la cual se
ha logrado abatir y casi abolir mediante las mejo-
ras de las técnicas de implante y el empleo de
antiagregantes plaquetarios.!! Incluso en la ac-
tualidad la presencia de trombos detectados por
angiografia no es una contraindicacién para el
procedimiento.

Se emplean los stents en diversas condiciones
como en oclusién coronaria total crénica,'? infarto
agudo del miocardio,’®* en puentes de safena
ocluidos,'* todas estas indicaciones se apoyan en
una conducta racional documentada cientifica-
mente en diversas publicaciones actuales.!>1®

Todas estas nuevas aportaciones abren nue-
vas esperanzas para lograr obtener mejores re-
sultados y abatir la re-estenosis; se estin ensa-
yando nuevos stents fabricados a base de
diversos materiales (acero inoxidable, platino,
tantalio, etc.), estdn en investigacion los stents
recubiertos con firmacos que inhiban la coagu-
lacidn, la agregacién plaquetaria, la inflamacién
y la proliferacién celular para tratar de dismi-
nuir la re-estenosis.’
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Una de las limitaciones de estos dispositivos
es su elevado costo que en nuestro medio en mu-
chas ocasiones resulta insalvable.

En este trabajo presentamos los resultados in-
mediatos con el stent SAQ. Uno de los inconve-
nientes de este stent es la necesidad de aplicar
cierta presion en el balén para lograr su fijacién,
lo que implica aumentar el perfil del dispositivo,
que puede representar alguna dificultad para na-
vegar, o transitar libremente dentro de las
coronarias y en un momento dado puede impedir
su colocacién precisa en el sitio elegido, situacién
que se presenté en uno de los pacientes.

Por las caracteristicas del SAQ, de tratarse de
un “coil” con un area de cobertura metal/arteria
menor que los stents tubulares, en las lesiones
voluminosas y largas puede no cubrir completa-
mente la superficie de la lesion aterosclerosa tra-
tada y favorecer la protrusién de la placa, por lo
que recomendamos emplearlo en lesiones con
placa menos voluminosa y depositarlo siempre
con un catéter bal6n del didmetro final apropiado
para evitar lo mds posible el recruzamiento caté-
ter-balon. El propésito de nuestro trabajo fue la
evaluacién de los resultados inmediatos de la apli-
cacién del SAQ postangioplastia no exitosa por
resultados subéptimos y disecciones en el con-
texto de situaciones clinicas muy variadas pero
en general graves, se incluyeron en la mayoria de
las veces lesiones complejas, por lo anterior no
pretendemos la evaluacién de la re-estenosis en
nuestros casos.

En conclusidn, a pesar de que la mayoria de los
enfermos se encontraba en estado critico (angina
inestable o infarto agudo del miocardio) y de que
tratamos basicamente lesiones complejas tipos
B2 y C, nuestros resultados inmediatos fueron
muy buenos, obteniendo didmetros residuales in-
feriores a 10 por ciento, pero particularmente re-
saltamos que las complicaciones fueron escasas y
sin mortalidad. El seguimiento a mediano plazo
realizado con evaluaciones cinicas, pruebas de es-
fuerzo y coronariografia (en un tercio de los pa-
cientes) traduce que la mayoria de los enfermos
evolucionan satisfactoriamente, con todo lo cita-
do, podemos afirmar que el stent SAQ muestra
resultados buenos, que permiten continuar con
esta linea de investigacién. Este estudio piloto
inicial nos muestra los resultados con este stent
en indicaciones clinicas habituales en un servicio
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de hemodindmica, en una poblacién heterogénea,
situaciones clinicas diversas y caracteristicas de

invalida conclusiones definitivas, sin embargo el
comportamiento de acuerdo a los resultados son

las lesiones muy variadas, todo lo anterior alentadores.
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