Archivos de Cardiologia de México

Volumen Namero Octubre-Diciembre
Volume 71 Number 4 Oclcl)el—December2001

Articulo:

Stent cubierto con pericardio bovino:

Evaluaciénin-vitro, en animales y
resultados iniciales en el humano

Derechos reservados, Copyright
© Propiedad del Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez, AC

Otras secciones de Others sections in
este sitio: this web site:

O Indice de este nimero [ Contents of this number
O Mas revistas O More journals
0 Busqueda 0 Search

©

edigraphic.com


http://www.medigraphic.com/espanol/e-htms/e-archi/e-ac2001/e-ac01-4/e1-ac014.htm
http://www.medigraphic.com/espanol/e-htms/e-archi/e-ac2001/e-ac01-4/e1-ac014.htm
http://www.medigraphic.com/espanol/e1-indic.htm
http://www.medigraphic.com/espanol/e1-indic.htm
http://www.medigraphic.com/espanol/e-buscar/e1-busca.htm
http://www.medigraphic.com/ingles/i-htms/i-archi/i-ac2001/i-ac01-4/i1-ac014.htm
http://www.medigraphic.com/ingles/i1-indic.htm
http://www.medigraphic.com/ingles/i-buscar/i1-busca.htm
http://www.medigraphic.com/archivoscardiologia
http://www.medigraphic.com

ARCHIVOS
pe CARDIOLOGIA
pe MEXICO

286

INVESTIGACION CLINICO-EXPERIMENTAL

Stent cubierto con pericardio bovino: Evaluaciarvitro,
en animales y resultados iniciales en el humano

Jorge Gaspar,* Carlos Vonderwalde,* Mun K Hong,** Guering Eid-Lidt,* Yaron Almagor,***

Martin B Leb6n**

Resumen

El stent que se recubre con una membrana
(stent-injerto) permite el tratamiento percutaneo
de patologia coronaria diversa como aneurismas,
ruptura y fistulas (que hasta hace 5 afios sélo
tenian solucidén quirdrgica). Ademas, podria re-
ducir las complicaciones embdlicas asociadas a
la angioplastia de injerto de safena. El objetivo
del presente trabajo es evaluar el pericardio bo-
vino como injerto para stents convencionales.
In vitro se documentd una elasticidad del
pericardio bovino de 15% y resistencia a la ruptu-
ra de 0.22 kg/mm?, que es mayor a la presion
empleada para la liberacién de stents. En 18 cer-
dos se tuvo éxito de implantacion en 29 de 32
stents (90.63%), identificAndose los problemas
potenciales para su empleo. El estudio histologico
de los estudios porcinos agudos documentaron
adosamiento correcto del stent a la pared vascular,
y los estudios subagudos y cronicos (10 diasy 1
mes) mostraron adecuada endotelizacién y exclu-
sion de proliferacion de la media.

Se colocaron 20 stents en 15 pacientes con éxi-
to agudo de 100%. Siete pacientes tenian aneu-
risma coronario y en todos se obtuvo exclusién
completa del mismo sin complicaciones. Hubo
reestenaosis clinica en 2 de 14 pacientes con se-
guimiento mayor de 6 meses (14.28%); se obtu-
vo control angiografico en 9 pacientes (incluyen-
do a los 2 con reestenosis clinica) encontrando-
se reestenosis en 3 de 14 stents (21.4%), dos
de ellos empalmados en la descendente ante-

Summary

BOVINE PERICARDIUM STENTGRAFTS. IN VITROAND
ANIMAL EVALUATION AND INITIAL RESULTSIN HUMANS

Covering a stent with a membrane (stent graft) allo-
ws treatment of diverse coronary abnormalities
such as aneurysms, rupture and fistulas (which,
until recently, required surgical therapy). A stent graft
could also reduce embolic complications associa-
ted with angioplasty of saphenous vein grafts. The
objective of this study is to evaluate bovine peri-
cardium as a graft for conventional stents.

In vitro testing of the bovine pericardium dis-
closed an elasticity of 15% and a resistance to
rupture of 0.22 kg/mm?, well above the pressu-
re commonly used during stent deployment. In
18 pigs, 29 of 32 (90.63%) attempts to implant
stent grafts were successful. Hystology of acu-
te porcine studies revealed correct apposition
of the stent graft to the vessel wall, subacute
and chronic (10 days and 1 month) samples
showed adequate endothelization and exclusion
of proliferative media.

Twenty stents were placed in 15 patients with a
100% success rate. Seven patients had coronary
aneurysms and in all a complete exclusion of the
aneurysm was obtained without complications.
Fourteen patients have a follow-up of 6 or more
months with evidence of clinical restenosis in 2
(14.28%), whereas angiographic follow-up in 9
patients, which included the 2 cases with
recurrent angina, evidenced restenosis in 3 of
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rior en 1 paciente y uno de 9 implantados en 5
pacientes con lesion en injerto de safena. Se con-
cluye que el pericardio bovino es un material ade-
cuado para su empleo como injerto en stents y
se documento su eficacia para el tratamiento de
aneurismas coronarios. Estos resultados justifi-
can su evaluacion comparativa en mayor nume-
ro de casos para definir mejor su tasa de
reestenosis y ubicar su utilidad para el tratamien-
to de lesiones en injertos de safena.

287

14 stents (21.4%), two of which were overlapped
in the LAD of one patient and one corresponded
to a series of 9 stents (in 5 patients) placed in
saphenous vein grafts. It is concluded that bovine
pericardium is a suitable material for stent-grafts
and its efficacy to seal coronary aneurysms was
demonstrated. These results warrant a larger
comparative study to better define its restenosis
rate and further delineate its usefulness in the
treatment of diseased saphenous vein grafts.

(Arch Cardiol Mex 2001; 71:286-294).

Palabras clave: Stent. Stent-injerto. Pericardio bovino.
Key words: Stent. Stent-graft. Bovine pericardium.

Introduccién En este trabajo se describe una nueva técnica que
| empleo de stent ha impactado de ma- cubre el stent con pericardio bovino, cuyas ven-
nera insospechada la practica de la car-tajas consisten en tener el stent cubierto a dispo-
diologia intervencionista. Por un lado, al nibilidad inmediata y requerir catéter guia 8F

resolverse con stent las situaciones de angio{para stents de 3.0-3.5 mm) o 9F (para stents de

plastia coronaria complicada con cierre agudo4.0-4.5 mm). Se presentan los hallazgos de la
del vaso o amenaza de cierre, se aumento la sesvaluaciorin vitro, en animales y los resultados
guridad de la angioplastia coronaria (ACTP); iniciales con su empleo en el humano.

esto ha permitido abordar lesiones de comple-

jidad cada vez mayor y ha reducido la necesi-Materialymétodos

dad de cirugia de revascularizacion urgéiter Descripciéndelinjertode

otro lado, al disminuirse la tasa de reestenosispericardiobovino

con el empleo de stent, se aumentod significati- Se utilizd pericardio bovino aceptado por la FDA

vamente la eficacia global del procedimiefito. (Food and Drug Administration, EU) o con apro-

Sin embargo, existen otras situaciones que nabacion de la Comunidad Europea (CE Mark) como

han podido ser resueltas satisfactoriamente cornnjerto para empleo en humanos. Dado que el gro-

el stent. Entre éstas destacan la lesién en injersor normal del pericardio bovino varia entre 0.23

tos aortocoronarios de safehks perforacion  mmy 0.75 mm, el perfil de un stent cubierto con

coronaria como complicacion de ACTY los este material seria demasiado voluminoso. Por ello,
aneurismas coronariés. se desarrollé un proceso patentado (CV) por me-

El concepto de cubrir un stent con vena autélogadio del cual se obtiene material de 0.12-0.16 mm

fue descrito por Stefanadis y Toutouzas para sellade grosor. De este pericardio procesado se cortan

por via intraluminal la perforacién corondrnasu

uso se ha extendido para la exclusién percutanea

de aneurismas coronarfoSunque es eficiente, esta

técnica tiene los inconvenientes de hacer mas inv

sivo el procedimiento y de requerir la destreza adi-
cional de un cirujano vascular para la reseccion,
preparacion y montaje de la vena (habitualment
la humeral o la femoral) en el stent. Ademas, el
tiempo en sala se prolonga en mas de 30 minutos
se requieren catéteres guias de 10 u 11 French, |

cual incrementa los riesgos de complicaciones e

el sitio de acceso arterfdl Por lo anterior, resalta

la conveniencia de contar con un stent cubierto de : |

menor perfil que permita el empleo de catéteres = J1 h

estandar de angioplastia y que sea prefabricado P&y 1. Stent AVE GEX2 de 3.0 x 18 mm con el injerto

gue se tenga a disposicién inmediata. de pericardio bovino procesado.

[ =
-l
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segmentos rectangulares cuya longitud es igual gleo del SCPB fueron evaluados en 18 cerdos a
la longitud del stent por cubrir y el ancho es igual los que se implant6 este dispositivo en una sala de
alaférmulatx d x 1.1 en donde d = diametro del cateterismo experimental en animales (Cardiovas-
stent por cubrir. El rectangulo de pericardio se cosecular Research Foundation del Washington Hos-
a lo largo con sutura de propileno 8-0 con lo quepital Center). Los animales, de 4 meses de edad
se obtiene un cilindro que se monta sobre el stentcon peso promedio de 35 kg fueron premedica-
al cual se fija con tres suturas en cada extremados con midazolam, sometidos a intubacion tra-
con el mismo material de sutyfég. 1). Unaex-  queal, anestesiados con Ketamina 20 mg/kg y
cepcidn al empleo de sutura fueron algunos cilin-mantenidos con ventilacién mecanica con Isofluo-
dros de pericardio que fueron confeccionados conrano 1.5% y Q30%. La cardtida izquierda fue

el empleo de cianocrilato para unir los bordes lon-disecada, seguido de la colocacion de introduc-
gitudinales y que se utilizaron exclusivamente entor arterial 8F o 9F mediante técnica de puncién
los estudios con animales. Los stents injertadosdirecta. A través de este introductor se coloco el
con pericardio se esterilizan individualmente du- instrumental estandar de ACTP con técnicas con-
rante 48 horas en tubos de cristal sellados quevencionales. Después de efectuar angiografia
contienen esterilizador quimico (glutaraldehido, selectiva de las arterias coronarias derecha e iz-
formaldehido e isopropil alcohol) y después se quierda, se seleccionaron segmentos proximales
pasan a viales con glutaraldehido para su almaceele los vasos principales con diametro de 3.0 mm
namiento. Para confirmar la esterilidad del pro- o mas y con ramas mayores de 1.5 mm para ser
ducto, el esterilizador residual se somete a prueteceptores de SCPB. Estos fueron colocados de
bas de esterilidad que incluye cultivo en manera habitual, siendo liberados a la presiéon
incubacion por 14 dias. requerida para mantener el diametro del segmen-
Para el presente estudio, en las pruebas en ante tratado similar al del vaso adyacente con una
males se cubrieron con pericardio bovino 13 expansién no mayor de 10%. Después de colo-
stents MultiLink (9), GFX (9), stents Jomed (7), cado el SCPB se efectu6 ultrasonido intracoro-
Crown (2) y 1 NIR. Para su empleo en humanonario en los primeros 3 implantes. A todos se
se utilizaron Unicamente stents GFX y MultiLink hizo angiografia post-implante. Once cerdos fue-

para la uniformidad de su evaluacion. ron sacrificados al terminar el procedimiento, 4
cerdos a los 10 dias de colocado el stenty 3 cer-
Evaluacién  iviro dos a las 4 semanas. En todos, el corazén fue

Para definir las caracteristicas fisicas del pericar-extraido y fijado en formol. El segmento vascu-
dio procesado, éste se sometid a pruebas en analiar con implantacion de stent se sometié a estu-
zador automatizado de materiales (Instron Cor-dio radiolégico con magnificacion 9x para co-
poration) para la medicién de elasticidad y dureza.nocer la integridad estructural del metal del stent
La factibilidad de introducir el stent-injerto a tra- injertado y se incluyé en plastico para cortes
vés de las valvulas hemostéticas de angioplastia yransversales miltiples (a cada 1.0 mm de dis-
de rastrear sobre la guia (“trackability”) dentro de tancia) para estudio histomorfométrico. De este
catéteres guia convencionales de ACTP y en lalltimo se obtuvo histograma de dimensiones para
circulacion coronaria, fue evaluada en modelosanalizar las caracteristicas cuantitativas del pro-
comerciales simuladores de angioplastia (“wetceso de reparacion por parte de los diferentes
model” de Guidant). Para ello, el stent cubierto de componentes de la pared vascular.

pericardio bovino (SCPB) fue montado en balo-

nes de angioplastia convencionales y éstos sobr&valuacién en humanos

guias intracoronarias de tipo “floppy” para califi- El protocolo de investigacion para el empleo
car su “trackability” (capacidad de rastreo o tran- del SCPBen humanos fue aprobado por la Di-
sito) en escala categorica (normal, levemente revision de Investigacion y la Comision de Etica
ducida, moderadamente reducida, o severamentélel Instituto Nacional de Cardiologia. Se co-

reducida) por operadores experimentados. loc6 SCPB a un total de 15 pacientes: 12 con
lesiones ateroesclerosas coronarias o en puen-
Evaluaciénenanimales tes aortocoronarios de safena con indicaciéon

La factibilidad, seguridad, resultados angiografi- de angioplastia de acuerdo a criterios actuales
cos agudos y la respuesta histoldgica aguday 3 con patologia diferente a la obstruccion
subaguda (10 dias) y crénica (28 dias) con el em-coronaria, cuyo tratamiento no esta bien defi-

www.cardiologia.org.mx
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nido (2 con miocardiopatia hipertréfica obs-

289

por via oral; durante la intervencion recibieron

tructiva y 1 con ectasia coronaria aislada). En heparina para llevar el tiempo de coagulacién
todos los casos, los pacientes fueron informa-de sangre activada ent?®0 y 300 segundos.
dos de la fase en investigacion que se encuenkl procedimiento de angioplastia no difirié de
tra el SCPB y se obtuvo consentimiento firma- la practica habitual del departamento de cardio-

do. Todos los pacientes fuerorepredicados
con ticlopidina 500 mg o Clopidogrel 150 mg

B

Fig. 2. A. Arteria coronaria de cerdo con stent-injerto de pericardio bovino.
A: se observa la expansion uniforme del pericardio, adosamiento completo
de los postes del stent a la pared y en el recuadro la adecuada
neoendotelizacion.

B: segmento en el que se observa plegamiento parcial (flecha) del pericardio
sin afectar el lumen vascular.

logia intervencionista; la seleccién del diame-
tro del stent se efectud por apreciacion visual
en algunos casos o por angiografia cuantitativa
digitalizada en los casos de duda. La presion de
impactacioén del stent fue de 12.46 + 1.85 ATM.
El empleo de ultrasonido intracoronario, como
el uso de nitrglicerina o verapamil intracorona-
rio y el de inhibidores de receptores de la glico-
proteina llb/llla, quedd a criterio del operadar

dos los pacientes continuammon ticlopidina (500

mg diarios) o clopidogrel (75 mg diarios) du-
rante un minimo de 2 meses.

Resultados

Flaliacon  inviro

Los resultados de la evaluacion de las caracteris-
ticas fisicas del pericardio con el analizador auto-
matizado revelaron una elasticidad de 15% y de
resistencia a la ruptura (dureza) de 0.22 kgFP/mm
Con el empleo de los modelos simuladores se
documenté para los SCPB de 3.0 y 3.5 mm de
diametro, una capacidad de transito (“trackabili-
ty”) normal dentro de catéteres guia 8F (diame-
tro luminal interno de .088") y con reduccion
moderada para los stent-injerto de 4.0 y 4.5 mm.
Con el empleo de catéter g@R (diametro lu-
minal interno de .101") la “trackability” del
SCPB de 4.0 mm y 4.5 mm se normalizé.

Estudiosenanimales

De un total de 32 stents que se intento colocar en
los 18 cerdos, se tuvo éxito en 29 (90.63%%
fallas fueron por embolia aérea en 2 casos y por
desplazamiento proximal del stent antes de haber
avanzado el dispositivo sitio elegido en un caso.

La causa identificada de la embolia aérea fue por
efecto de succién que hace el SCPB al ser avanza-
do dentro del catéter guia ya que de su estado com-
pactado cuando se monta sobre el balon, al pasar
por la valvula hemostatica y entrar en contacto
con la sangre, el pericardio se hincha de modo
gue al ser avanzado dentro del catéter guia hace
efecto de vacio. Esta tendencia se corrigio cerran-
do herméticamente la valvula hemostatica una vez
gue el SCPB paso a la parte mas proximal del ca-
téter guia, evitando inyectar liquido por el catéter
guia hasta que el stent hubiera salido por el extre-
mo distal del mismo, momento en el cual se abre

Vol. 71 Numero 4/Octubre-Diciembre 2001:286-294
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la valvula hemostética permitiendo la salida de 3-cion exitosa del stent se documenté por angio-
5 cc de sangre para asegurar la salida de cualquiegrafia la exclusion de la rama seleccionada, con-
burbuja de aire que se hubiera aspirado, y hastdirmando la capacidad de sellado adecuado de la
entonces proceder a hacer las inyecciones de sqared vascular por el SCPB.

lucion de purgado o de contraste. El desplazamienEn el andlisis radiolégico se documenté en to-
to proximal del stent pudo estar en relacion condos los casos la integridad de la estructura meta-
un montaje con ajuste (“crimping”) insuficiente lica de los stents implantados. Los cortes histo-
en uno de los primeros casos y que no volvié alégicos documentaron adecuada expansion del
ocurrir al comprimir con fuerza suficiente el SCPB stent con adosamiento uniforme del pericardio a
sobre el balén, para lo cual el pericardio es alta-la pared vasculgFig. 2A). Sin embargo, se de-
mente resistente y no sufre dafio. tecté plegamiento leve y parcial del pericardio
Una vez liberado el stent, se identifico por ultra- en dos casos en que el tamafio del stent se selec-
sonido la necesidad de impactar a un minimo decion6 en mas de 0.3 mm de diametro que el vaso
12 atmosferas para obtener una expansiéon unide referencia aunque angiograficamente y por ul-
forme del mismo. En los 29 casos de implanta- trasonido se habia apreciado adecuada aposicion

M
A :
e .f:ﬂi
A
L
FA
M _ et
- A ~
B

Fig. 3. A. Arteria coronaria de cerdo 6 semanas después de colocado stent-
injerto de pericardio bovino. Se observa la integridad del pericardio (fle-
chas), mismo que contiene a la proliferacién de la media (M) y preserva el
lumen arterial que tiene adecuada neointima (NI). A, adventicia.

B: Segmento de 1 caso en que el pericardio (flechas abiertas) tuvo
despegamiento (flechas negras) en el sitio unido con cianocrilato, obser-
vandose la extension de la proliferacion de la media (M) al lumen (L). A,
adventicia.

del metal a la pared del vagiéig. 2B). En los
estudios crénicos se observé integridad del peri-
cardio el cual mantuvo contenida a la prolifera-
cion de la media con la conservacion adecuada
del lumen(Fig. 3A) Por el contrario, en un caso
gue correspondiod a un cilindro de pericardio pe-
gado con cianocrilato, el diametro de referencia
fue subestimado y se requirié expander el stent
20% mas de su tamafio nominal, lo que provocé
despegamiento de la unidn longitudinal del ci-
lindro (con integridad del tejido heterdlogo). Un
hallazgo interesante en este caso que correspon-
di6 a un cerdo sacrificado a las 4 semanas, fue la
observacion de tejido de neoproliferacion que
protruy6 en el sitio de separacion de los bordes
del pericardio hacia el lumédfRig. 3B)

En los estudios crdnicos se observé a los 10
dias (4 cerdos) una capa delgada de neointima
(82 um) recubriendo el stent y reaccion infla-
matoria leve de la media. El analisis histomé-
trico en cerdos sacrificados al término del pro-
cedimiento mostrd el adosamiento completo y
uniforme a lo largo del stent, en tanto que en
los sacrificados a los 28 dias hizo aparente en
todos la presencia de neo-proliferacion de la
media contenida por el stent que correspondio
a un aumento promedio del grosor de la pared
vascular de 24@m con minimo engrosamiento
de la intima sin causar reduccion significativa
del diametro luminal por la sobreexpansién in-
tencional de 5% a 10%#ig. 4). En 3 stents
este proceso se extendio mas alla de los bor-
des del stent con reduccion luminal de 23%.

Estudiosenhumanos (Tabla/l)

Se colocaron un total de 20 stents a 15 pacientes
(2 del sexo femenino) con edad de 52.33 + 13.30
afios. Las indicaciones para el empleo del SCPB

www.cardiologia.org.mx
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’g 4 Tabla I. Pacientes tratados con sent-injerto de
€ 3 Experimento agudo pericardio bovino.
~ 2
o 1| —"=" T - - N = 20 stents, 15 pacientes
s 0 Eje central del lumen Sexo = 13 hombres, 2 mujeres
g -1 ; Edad = 52.3 + 13.3 afios
-2 s —
\@©
Ia) -3 Indicacion Namero*
":’1 Aneurisma coronario 7
— ;
: Lo Injerto de safena 6
3
£ Experlmento cronico Miocardiopatia hipertréfica 2
\E’ i o —cra— o = Ectasia coronaria 1
o 0  Ejecentral del lumen * 1 paciente tuvo
g B _ 2 indicaciones
c 74 i ———— R Vaso tratado Ndmero
@G '2 Puente de safena 10 (50%)
oyl Descendente anterior 6 (30%)
Coronaria derecha 2 (10%)
S . Circunfleja 2 (10%
Arteria  MFI Stent I Hmen ) (10%)
Fig. 4. Gréficas tipicas de la histometria longitudinal de dos segmentos ca en dos pacientes (14.28%) y se obtuvo control
arteriales tratados con stent-injerto de pericardio bovino. En el experimen- angiogréfico en 9 pacientes documentandose re-

to agudo se observa el adosamiento uniforme a la pared vascular con . . e
sobreexpansion intencional 10%. En el experimento crénico se demuestra estenosis angiografica en 3 de 14 stents (21.4%),

la contencién por la barrera pericardica del proceso proliferativo de la me- de éstos, 2 stents corresponden a un mismo pa-
dia. MEI, membrana elastica interna. ciente. A continuacion se describen los resultados
para los diferentes grupos de acuerdo a la indica-
cion para el empleo del SCPB.
Aneurismas coronarioS§iete pacientes con aneu-
risma coronario fueron tratados con SCPB; 5 en
arterias nativas (3 en descendente anterior proxi-
mal, 2 en circunflejay 1 en coronaria derecha) y
1 en puente de safena. El procedimiento fue exi-
toso en todos con exclusién completa del aneu-
risma, con bordes uniformes y sin reduccién lu-
minal en el sitio tratado. Tres casos tenian flujo
lento (TIMI 2) antes del procedimiento y persis-
tio después de la dilatacion de una obstruccion
contigua al aneurisma; después de la exclusién
del aneurisma el flujo se normaliz6 en los tres.
Fig. 5. A. Puente de safena en la arteria descendente anterior con dafio Cuatro de los casos en arteria nativa con segui-
extenso caracterizado por obstruccion difusa, aneurisma y material friable. miento angiogréfico promedio a 6 meses sin re-
B. Resultado después de la colocacién de 2 stent-injerto de pericardio estenosis han sido publicados previamé‘hte.
bovino. .
Injertos de safenge colocaron 10 SCPB en 6 pa-
cientes, uno de ellos con aneurisma y que también
en los 15 pacientes fue aneurisma coronario (7%e incluye en el parrafo pre\{€ig. 5); a un paciente
pacientes), injerto de safena (6), miocardiopatiase colocaron 3 stents en lesiones no contiguas y a un
hipertrofica obstructiva (2) y ectasia coronaria ais- paciente 2 stents en lesiones no contiguas. En todos
lada (1); un paciente tuvo 2 indicaciones (safena ylos casos se efectud predilatacion, la gue fue seguida
aneurisma). Catorce stents fueron GFX (70%) yde fenémeno de “no-reflow” en 2 casos y que se
seis fueron MultiLink Duet (30%); la distribucion resolvié con verapamil i.c. (800-1200 mg) para no
de los stents segun los vasos tratados fueron 2 erecurrir después de la implantacion del stent recu-
circunfleja (10%), 2 en coronaria derecha (10%), bierto. Todos los pacientes han tenido seguimiento
6 en descendente anterior (30%) y 10 en injertoclinico con recurrencia de angina en uno 'y el control
aortocoronario de safena (50.0%). Se tuvo éxitoangiogréfico a los 6 meses (en 4 pacientes) docu-
agudo de 100% en la colocacion de los 20 stentsmenté reestenosis en un stent (10%).
En 14 pacientes se tiene seguimiento clinico maMiocardiopatia hipertréfica obstructiva (MHO).
yor de 6 meses (8-29 meses) con reestenosis clinEn 1995 Sigwart describié la ablaciéon quimica

Vol. 71 Numero 4/Octubre-Diciembre 2001:286-294
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del segmento basal del septum interventricularzar el stent-injerto dentro del catéter guia para
mediante la inyeccion selectiva de etanol en laevitar el riesgo de complicacion con embolismo
primera arteria septal mayor para el alivio de la aéreo como ocurrié en las pruebas iniciales en
obstruccién subadrtica en pacientes con MHO cerdos y que en los pacientes no ocurrio.
dindmica!! En fechas recientes esta modalidad Los aneurismas coronarios se han asociado a an-
de tratamiento percutaneo ha sido aceptado comgina, infarto y muerte subit&78Los mecanis-
una opcioén adicional a las modalidades farma- mos causales identificados son el flujo lento y tur-
colégica, quirdrgica o eléctrica (marcapaso bulento en el aneurisma con propension para la
DDD).*213En ocasiones la canulacién de la arte- formacion de trombo y el embolismo distal de
ria septal puede ser inestable con riesgo de exéstos'® Se considera por tanto justificado excluir
travasacion de etanol a la descendente anteriolos aneurismas en pacientes sintomaticos o en
gue puede causar arritmias graves y dafio mio-quienes existe evidencia angiografica de progre-
cardico a territorios no deseados o bien puedersion en el tamafio del aneurisma, sobre todo en
existir 2 6 3 septales con contribucién hemodi- los casos que resultaron consecutivos a procedi-
namica significativa a la obstruccion septal que mientos intervencionistas (situaciones que pueden
en ocasiones hacen necesario dos procedimieneorresponder a pseudoaneurismas) y cuya inci-
tos para la ablacién adecuada del septum Bfasal. dencia ha aumentadbla utilizacion del SCPB
Nosotros describimos por primera vez la abla- en pacientes con aneurisma coronario demostro
cion septal mediante la oclusién septal selectivasu eficacia para excluir esta patologia. Significa-
con stent cubiert#,habiendo obtenido exclusion tivamente, 5 de los 7 pacientes tratados se encon-
adecuada de las septales en 2 pacientes. Una deaban sintomaticos antes del procedimiento y en
ellas, en la que se logré abolicion completa delseguimiento a mediano plazo se han mantenido
gradiente, tuvo reestenosis intrastent en angio-asintomaticos, con seguimiento angiografico en
grafia a los 5 meses siendo tratada satisfactoria4 de ellos sin evidencia de reestenosis.
mente, con permeabilidad angiografica docu- Uno de los retos relativamente frecuentes y de ma-
mentada 4 meses después de la recanaliz&cidn.nejo aun no resuelto es la angioplastia de lesiones
en injertos de safena, sobre todo cuando éstos son
Discusion crénicos (mayor de 3 afidgSlEsta entidad resulta
Los resultados de la evaluaciarvitro del pericar- ~ compleja por el alto indice de complicacién em-
dio bovino procesado como el empleado en estebdlica y fenédmeno de no-reflujo, atribuible a la
estudio demuestran que reune las caracteristicadeformacion ectasica de las venas, con degenera-
fisicas necesarias para su uso clinico como son uneién aneurismética, contenido de material friable
elasticidad adecuada que permite sobreexpander upotencialmente emboligeno y formacién de trom-
stent hasta en 15% mas de su valor nominal si ebo, que inciden negativamente en la evolucion tar-
necesario. Asimismo, la resistencia documentadadia post angioplastf&?: Aunque el SCPB no ex-
del injerto excede los requerimientos minimos ne- cluye la posibilidad de provocar esta complicacion,
cesarios para tolerar la presion empleada para laedricamente se puede reducir una vez expandido
liberacion del stent, habitualmente entre 8-20 at-el stent ya que excluye el material emboligeno del
mosferas. Es de notar que la sobreestimacion dislumen al “atraparlo” entre la pared del vaso y la
creta del tamafio del stent por emplear no afectaecubierta de pericardio. En los casos aqui pre-
significativamente los resultados angiograficos o sentados los buenos resultados angiograficos se
por ultrasonido. Un hallazgo alentador es la evi- obtuvieron sin las complicaciones mencionadas
dencia histologica que sugiere que el pericardio esal momento de liberar el stent cubierto.
capaz de contener el proceso de neoproliferaciomrAunque los stents han reducido de manera sig-
de la media iniciado por el trauma mecanico connificativa la tasa de restenosis, este problema per-
un probable efecto protector contra el desarrollosiste en 12-20% de los casos en arterias nativas,
de reestenosigig. 4), este beneficio del stent cu- aln con el empleo de técnicas Optimas de implan-
bierto de pericardio justifica una evaluacién mas tacion (cero estenosis residual y empleo de pre-
detallada en mayor namero de pacientes. siones altas para la impactacion del st&rii la
El presente estudio en pacientes demuestra Ildisiopatologia de la reestenosis se han reconocido
factibilidad y seguridad del empleo clinico del tres mecanismos productores: neoproliferacion de
SCPB. Cabe recalcar la importancia que tienela intima y la media, retraccién elastica y remo-
observar el cuidado técnico al momento de avan-delacién negativé El stent reduce la tasa de re-
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estenosis por su efecto benéfico contra la retracembargo, el empleo de este tipo de stent-injerto
cion elastica y la remodelacion negafiv&in se ha asociado en algunos reportes a trombosis
embargo, por el mayor trauma mecéanico que pro-Subaguda (probablemente relacionado con una
duce, la respuesta proliferativa resultante es mainadecuada endotelizacion a lo largo del stent,
yor que con la angioplastia con balén $dlén como ocurre con la radiacion post-stent que tie-
los estudios experimentales que describimos sé€ €l mismo riesg#)y no ha demostrado que
ha hecho evidente que aunque no afecta la magreduce la probabilidad de reestendsis.

nitud de la respuesta proliferativa, la heomatriz

generada es excluida con minimo efecto sobre efconclusiones

lumen vascular. Excepcion a esto fue la observaEl SCPB es un dispositivo con caracteristicas
cion de mayor reduccion luminal en los bordes fisicas y bioldgicas adecuadas para implanta-
del stent. Esto se puede explicar por el efecto me<ion en la circulacion coronaria y en injertos
canico del balén en los extremos, sitio que noVeNosos aorto-coronarios. A diferencia del stent
queda “protegido” por la carencia de la barrera que se recubre con vena autdloga, que requiere
ofrecida por el injerto de pericardio. En efecto, Ser confeccionado en la sala de cateterismo, el
de los pacientes receptores de SCPB, se detectdCPB se tiene a disposicion inmediata lo cual
reestenosis en una con MHO que tenia ademagrovee de un producto de caracteristicas mas
puente muscular que requiri6 la colocacion de dosuniformes y ahorra tiempo de procedimiento.
stent empalmados. Es sabido que un nimero mafdemas, es factible su empleo con catéteres guia
yor de stents asi como la presencia de puentéle 8 6 9F lo cual reduce el riesgo de complica-
muscular son factores predictivos de mayor tasaciones en el sitio de acceso vascular. Aunque el
de reestenosié?’ Sin embargo, es interesante des- himero de SCPB que se han colocado en pa-
tacar que a pesar de alta tasa de reestenosis en¢éentes es limitado, los resultados alentadores
angioplastia de puentes de safena, sélo uno de lodel presente estudio justifica su evaluacion en
10 stents (10%) en injerto de safena tuvieron estaUn estudio comparativo en un niamero mayor
complicacion. de pacientes para definir mejor su aparente aso-
Otra aplicacién de un stent cubierto puede serciacion a una menor tasa de reestenosis asi como
para sellar fistulas coronarias. Es importante en-una reduccion en las complicaciones peripro-
fatizar que, al igual que con otros stents-injer- cedimiento en el manejo de los puentes de safe-
tos, el empleo del SCPB esta contraindicadona. A este respecto, se requiere reducir y per-
cuando el sitio a tratar esta en cercana proximi-feccionar el perfil de cruce del SCPB para poder
dad a una rama significativa (e.g. > 1.0 mm) ya proponer su colocacion directa (sin predilata-
que el ostium de esta rama puede quedar inclui<ion) en injertos de safena con el objeto de re-
do en el segmento cubierto por el stent con laducir al maximo la incidencia de embolismo
consecuente oclusién de dicho vaso. distal y de fendbmeno no-reflujo, los que ocu-
Recientemente se ha introducido al mercado elrren con la predilatacién que hasta el momento
empleo de material sintético como el politetra- €s necesario efectuar para el empleo del dispo-
fluoroetileno (PTFE) para cubrir un stent. Sin sitivo en su disefio actual.
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