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Aplicaciones del stent cubierto con membrana de
politetrafluoroetileno en e intervencionismo coronario
(Experiencia del Ingtituto Nacional de Cardiologia

“1gnacio Chavez’)

Ramén Villavicencio Fernandez, Enrique Garcia Hernandez,* Guering Eid Lidt, Marco A

Pefia Duque, Jorge Gaspar Hernandez

Resumen

El stent cubierto con membrana se ha reportado
como un dispositivo Gtil para corregir lesiones
angiograficas especificas, asi como complicacio-
nes potenciales secundarias a procedimientos
de intervencionismo coronario. El stent cubierto
con membrana de (Jostent-Jomed) esta com-
puesto por una fina capa de politetrafluoroetile-
no (PTFE) que se localiza entre dos stents me-
talicos. En esta revision retrospectiva el stent de
PTFE se utilizé en varias lesiones y situaciones
angiograficas tanto en arterias coronarias como
en injertos venosos. Nuestra experiencia consis-
ti6 de 17 pacientes que fueron tratados por dife-
rentes indicaciones clinicas y angiograficas: per-
foracion coronaria en dos pacientes (pts), injertos
venosos con trombo y cambios degenerativos en
ocho (pts), aneurismas coronarios en 4 (pts) y
trombo grande refractario a tratamiento habitual
en otros 3 casos. Nuestros resultados con el stent
de PTFE mostraron una tasa de éxito clinico del
100% sin complicaciones durante la fase hospi-
talaria y en el seguimiento clinico a 10 + 3 me-
ses solo tres pacientes tuvieron algin evento
cardiaco adverso mayor. La indicacién potencial
para el implante del stent de PTFE en injertos
venosos todavia no se ha puntualizado; sin em-
bargo a la luz de varios estudios pareciera ha-
ber poco beneficio en esta circunstancia. Por otro
lado la perforacién y el aneurisma coronario pa-
recen ser las indicaciones méas recomendables
para la aplicacion de este dispositivo.

Summary

SYNTHETIC MEMBRANE CORONARY STENT GRAFT IN
CORONARY DISEASE

The use of a synthetic membrane-covered stent
has been suggested to overcome some specific
lesions in coronary arteries and to solve some po-
tential complications that could arise in any proce-
dure of coronary intervention. A synthetic mem-
brane coronary stent graft (JOSTENT-JOMED) is
constituted by a membrane of polytetrafluoroethyl-
ene (PTFE), fixed between two thin metallic stents.
In this clinical review of our laboratory’s experience,
the Jostent graft was used in several angiographic
circumstances in coronary arteries or in vein grafts.
Our clinical experience consists of 17 patients that
were treated with placement of PTFE stents for dif-
ferent indications: coronary rupture in two patients;
thrombus and degenerative vein grafts in eight
patients, coronary aneurysms in four patients, and
thrombus in coronary arteries in three more. Our
clinical results with this device suggest that its im-
plant is feasible and safe with a clinical success of
100% without complications during in-hospital stay;
during the clinical 11 + 3 months follow-up, only three
patients exhibited major cardiac events. The indica-
tion for PTFE stent in vein grafts with degenerative
and thrombus lesions has not been determined yet;
however, recently, some randomized trials have
shown little benefit in this circumstance. On the oth-
er side, coronary vessel rupture and coronary an-
eurysms are currently the most definitive indications.
(Arch Cardiol Mex 2005; 75: 267-278).
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Introduccion

| stent coronario en la década de los no-
E venta ha constituido un avance que revo-

luciond el tratamiento endovascular co-
ronario que durantelos afios ochentafue el catéter
balén. Su beneficio hasido el dereducir o corre-
gir algunas de las limitaciones inherentes a la
angioplastia coronaria convencional con balén.
Detal suerte estaférulametalicaproporcionaun
“andamigje”’ que otorga unatension radial sufi-
ciente para expandir la pared vascular evitando
laremodel acion vascular negativay disminuyen-
do la posibilidad de reestenosis. La evolucion
tecnoldgica del stent ha permitido que este dis-
positivo no solo sea usado como unaférulainer-
te, sino que también en su estructura puedan in-
corporarse membranas sintéticas o biol 6gicas que
recubran al stent y que sean elaboradas de mate-
rial inorgénico como es € politetrafluoroetileno
(PTFE) o bien de material organico de tejido
autologo de venay/o arteria o de pericardio bo-
vinoy quefuncionen como unabarrerafisicapara
€l tratamiento de lesiones trombdticas en injer-
tosvenosos, asi como paralacorreccion de aneu-
rismas coronarios o de perforaciones del lecho
coronario por traumatismo endovascular.
En estarevision retrospectiva el objetivo princi-
pal fue evaluar lafactibilidad del stent de PTFE
en diversas situaciones o complicaciones angio-
gréficas (injertos venosos con trombo, aneuris-
mas coronarios, perforacion coronariay trombo
grande “refractario” en arterias coronarias nati-
vas). Por otro lado se analizo la tasa de eventos
cardiacos adversos mayores en lafase hospital a-
riay durante la evolucion clinicaalargo plazo.

Material y métodos

Caracteristicas clinicasy angiogréficas

De junio de 2000 a febrero de 2003 en nuestra
institucion seimplantaron 18 stents de PTFE en
17 pacientes en diversas condiciones clinicas y
angiogréficas (injertos venosos con cambios de-
generativos, aneurismas en arterias coronarias,
perforacion coronariay trombo coronario en ar-
terias coronarias nativas).

Doce pacientes fueron del sexo masculinoy cin-
co del sexo femenino con edad promedio de 57
+ 15 afios. Laindicacion clinica motivo del im-
plante del stent cubierto fue por angor estable en
4 pacientes, angor inestable en 8, infarto agudo
del miocardio en 3y en angor postinfarto en otros
dos. Laindicacion angiogr afica en ocho pacien-
tesfue por lesiones con cambios degenerativosy
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friables en injertos venosos (seis de ellos con
trombo asociado); en otros cuatro por aneurisma
en arterias coronarias, en dos casos por perfora-
¢ion coronaria causada por aterectomia rotacio-
nal y por catéter X-Sizer y en los otros tres por
trombo grande “refractario” a abordaje terapéu-
tico que habitualmente se lleva a cabo en nues-
tro laboratorio. Las caracteristicas angiograficas
del tipo de lesiones abordadas con stent cubierto
seresumen en laTabla |. Las lesiones seleccio-
nadas para ser tratadas con stent de PTFE tenian
que presentar tortuosidad |eve a moderada en el
segmento vascular previo alalesiony en las ar-
terias coronarias nativas no deberiade haber pre-
ferentemente ramos lateral es grandes que se ori-
ginaran en el trayecto del segmento vascular
donde se posicionara el stent.

Caracteristicas del stent

y del procedimiento

El stent cubierto con PTFE (Jomed, Rangendin-
gen, Germany) es una endoprotesis expandible
con bal6n y que consiste de dos stents de acero
inoxidable que comparten el mismo disefio del
Jostent Flex sblo que el grosor de |os postes me-
talicos es mas reducido.! Entre ambos stentsy a
manerade ” sandwich” sefijauna capa micropo-
rosa ultradelgada de 75 micras de espesor con
material sintético de politetrafluoroetileno, las
porciones distales de ambos stents empal mados
sobresalen de la membrana de PTFE dos mili-
metros en cada extremo, ya que ambas estructu-
ras metélicas de cada stent estan fijos en los bor-
des por medio de unasoldadura(Fig. 1). El stent
cubierto se encuentra disponible en longitudes
de 9, 12, 16, 19y 26 mm y tiene una capacidad
de ser expandido con bal6n hasta un didmetro
maximo de 5 mm. La primera generacion de
stents con PTFE, que se utiliz6 en lamayoria de
nuestros pacientes (13 casos) fue el stent des-
montable que tenia que ser montado y compri-
mido manualmente sobre el bal6n que lo trans-
porta hacia el sitio delalesion. El catéter balén

Tabla I. Indicaciones angiograficas para el implante
de stent de PTFE.

Caracteristicas
angiograficas

Numero de pacientes

Injertos venosos
Aneurismas coronarios
Perforacion coronaria
Trombo “refractario”

WN b~ o
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Fig. 1. El stent injerto Jomed esta compuesto de una
membrana sintética de politetrafluoroetileno localiza-
da a manera de “sandwich” entre dos stents de acero
inoxidable (Jostent Flex).

de tipo “semi-complaciente” fue el que se utili-
z6 entodos|os casos paramontar €l stent cubier-
to y en la mayoria de ellos, antes de montar €l
stent era necesario insuflar transitoriamente €l
bal6n a presion de 1 atmdsferay a continuacién
dejar el insuflador en presién neutracon el obje-
to defavorecer queel plastico del bal6n se“hale”
y de tal forma el stent se sujete y sefije de una
manera méas optima cuando es montado y com-
primido manua mente sobre el balon. El catéter
bal6n montado con el stent es compatible con
catéter guia 7F de “alto flujo” (= 0.78" ). En
todos | os casos se efectuaron presiones atmosfé-
ricas mayor de 13 atmésferas para la impacta-
cion del stent. En los ltimos cinco pacientes se
utilizé la segunda generacién de stents de PTFE
(montados sobre el balén), lo que favorecié un
tiempo més corto del procedimiento y un perfil
de cruce més reducido.

Todos los pacientes recibieron &cido acetilsali-
cilico por o menos 3 dias antes del implante del
stent y todos recibieron 300 mg de clopidogrel
via oral a inicio del procedimiento. Farmacos
inhibidores Ilb-111a se administraron en 11 en-
fermos (en € grupo total de enfermos tratados
en injertos venosos, asi como en tres casos con
aneurismacoronario). Losintroductores arteria-
les fueron retirados en todos |os casos 12 h des-
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pués de finalizado el procedimiento. En los pri-
meros 10 casos seindicd antiagregaci 6n plaque-
taria con clopidogrel por un periodo de 8 sema-
nas y en los Ultimos siete la indicacion del
clopidogrel se extendié a6 meses. El seguimiento
clinico promedio fue de 10 + 3 meses en todos
los pacientesy sellevo acabo através delacon-
sulta externa de nuestra institucién o en su de-
fecto por contacto telefénico.

Definiciones: Injertos venosos con cambios de-
generativos se consideraron aaguellosinjertoscon
afeccion difusa por enfermedad ateroesclerdtica,
asociado a “defectos de llenado” intraluminal.
Embolizacion distal se definié como la“amputa-
cién” angiografica de un vaso o ramo distal du-
rante cualquier momento del procedimiento y/o
bien la presencia de flujo disminuido en un vaso
distal que previamente se encontraba permeable
en laausenciade oclusion en el sitio delalesiéon
“blanco” atratar.? Trombo “ definido” serefierea
lapresencia de un defecto de llenado con tincion
0 retencion de material de contraste en por o
menos tres proyecciones ortogonales.® Trombo
“grande’ seconsiderd aquel trombo con diame-
tro > 2 veces a diametro vascular de referencia.
Aneurisma coronario se definié como unadilata
cién sacular con un diametro mayor al.5 vecesal
diametro vascular de referencia* La perforacion
coronaria se definid seglin la clasificacion de
Ellis.®> Trombo“ refractario” seconsideré aaquel
trombo que no tenia mejoria angiografica con €
uso de dispositivos de trombectomiay aspiracion
que habitual mente se utilizaban en ese periodo de
estudio en nuestro laboratorio (catéter X-Sizer
y/o bien dilatacion conjunta con catéter bal én);
ademés de que aquellos casos con anginainesta
ble con demostracion angi ografica de trombo hu-
bieran completado unainfusion parenteral dein-
hibidores I1b-111apor lapso de 24 a 48 h antes del
procedimiento.

Exito angiografico se consider6 cuando el resul-
tado angiogréfico final mostroé unalesiénresidual
menor del 10% sin imagen de diseccion ni trom-
bo residual en € sitio del stent y con flujo distal
TIMI 3. Eventos cardiacos adversos mayores
(ECAM) sedefinieron cuando se presentabacual -
quiera de los siguientes eventos: isguemia recu-
rrente, infarto agudo del miocardio, cirugia de
urgencia o muerte por complicacion cardiaca.

Resultados
L osresultados se describen dependiendo del tipo
de indicaci6n angiografica.

Vol. 75 Numero 3/Julio-Septiembre 2005:267-278
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Injertos venosos con cambios degenerativos.
Todas las lesiones tratadas se localizaron en el
cuerpo del injerto venoso. El tiempo promedio
delarevascularizacion quirdrgica hastalafecha
del procedimiento fue de 8 + 3 afios. En el grupo
total de ocho casos se infundi6 desde el inicio
del procedimiento inhibidores l1b-lllay en to-
dos ellos se realizo pre-dilatacion con catéter
balén en el sitio de lalesion. De los ocho stents
implantados, cinco tuvieron una longitud de 19
mm y tres fueron de 26 mm. La presién de im-
pactacion promedio fue de 14 + 3 atmésferas. El
promedio de severidad de la estenosis pre-pro-
cedimiento valorada por angiografia coronaria
cuantitativa en todas las lesiones analizadas fue
del 84% + 13y post-procedimiento fue del 4% +
2. En un caso de lesién sub-oclusiva por trombo
grande con cambios degenerativos y conectado
alaarteriadescendente anterior se utilizd el sis-
tema de trombectomia y aspiracion con catéter
X-Sizer antes del implante de un stent de PTFE
de 26 mm (Fig. 2). Exito angiogréafico se obtuvo
en el 100% de los casos. En ninguno de los ca-
sos hubo embolizacion hacialaarteriacoronaria
nativa receptoradel injerto y tampoco en ningu-
no de |os casos se observo fendmeno de “no-re-
flujo”. Elevacién séricade CK dos veces mayor
al nivel normal sdlo estuvo presente en un caso
gue fue intervenido por infarto a miocardio en
evolucion. En este grupo de enfermos con lesio-
nes en injertos venosos ninguno presentd ECMA
en la fase hospitalaria inicial; sin embargo du-
rante el seguimiento clinico a 10 meses como
promedio, seis de los pacientes se encontraban
en clasefuncional | delaClasificacién Canadien-
sedeAnginay en uno de ellos un angiogramade
control 13 meses después no mostro reestenosis,
| os otros dos casos presentaron eventos deisque-
miarecurrente que fueron causados por oclusion
trombatica del stent demostrada angiogréfica-
mente; el primero de ellostuvo coincidenciacon
la suspension de clopidogrel dos semanas des-
pués del procedimientoy el otro acontecio cua-
tro meses después del procedimiento con mani-
festacion clinica de insuficiencia cardiaca
répidamente progresiva.

Aneurismas coronarios. De los cuatro casos
tratados, en tres de ellos la localizacion del
aneurisma fue en el tercio medio de la arteria
coronaria derechay en el otro caso en la arte-
ria circunfleja. En tres de los casos se utiliza-
ron stents con longitud de 19 mmy en el otro
se utilizaron dos stents empalmados. La pre-

R Villavicencio Fernandez y cols.

siéon de impactacion promedio fue de 18 + 2
atmésferas. En un caso con aneurismaparcial-
mente trombosado en la arteria circunfleja se
infundi6 localmente abciximab a través de un
catéter deinfusion intracoronario con dosis de
40 mg en bolo |-V y posteriormente se mantu-
vo una infusion de 10 mg/hora durante seis
horas. El angiograma de control mostro des-
aparicion total del trombo y a continuacion se
implantaron dos stents empalmadosde 19y 16
mm para cubrir totalmente lalongitud del aneu-
risma (Fig. 3). Se obtuvo éxito angiogréficoy
clinico en los cuatro enfermos sin desarrollo
de ECMA durante lafase hospitalaria. Laevo-
lucién clinica a largo plazo durante un segui-
miento promedio de 10 meses evidencio que
tres de | os pacientes estaban libres de eventos
i sguémicos recurrentes, incluso en uno de ellos
con el aneurisma tratado en la arteria circun-
fleja se obtuvo angiogramade control alosseis
meses, que mostro permeabilidad sin eviden-
cia de reestenosis de |os dos stents empal ma-
dos en €l sitio del aneurisma. El otro enfermo
gue inicialmente habia tenido éxito presentd
muerte stbita diez semanas después del im-
plante del stent.

Perforacion dearteriacoronaria. El primer caso
correspondio a un paciente que ingresd por an-
gor inestable. La coronariografia mostré lesion
criticay calcificada con enfermedad difusaen la
porcion proximal de la arteria circunflgja. De
primerainstancia se utilizo rotablacion, habien-
do imposibilidad para cruzar la lesién con una
oliva de 1.25 mm. El angiograma de control
mostrd extravasacion de material de contraste
hacia el espacio pericardico (perforacién grado
I11) e inmediatamente se colocd stent PTFE
montado en bal6n de 3.0 x 16 mm obteniéndose
una correccion total de la perforacion vascular
(Fig. 4). El ecocardiograma sélo mostré derra-
me pericardico leve sin datos de taponamiento
cardiaco. El enfermo egreso dosdiasdespuéssin
complicaciones y en el seguimiento clinico a 9
meses se encontraba asintomatico cardiovascu-
lar. El segundo caso aconteci o en un paciente con
infarto agudo en evolucion de localizacion infe-
rior. El angiograma inicial mostré lesién sub-
oclusiva en €l tercio medio de la arteria corona-
ria derecha con trombo grande subyacente > 10
mm y con flujo distal TIMI 2. Inicialmente se
utilizo catéter X-Sizer, realizandose seis pases a
través de la lesién trombética. El angiograma
inmediato mostré extravasacion de material de

www.archcardiolmex.org.mx
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contraste con infiltracion miocérdicasignificati-
va de material de contraste en el lecho perivas-
cular (perforacion grado I11). Enformainmedia-
taseimplantd un stent de 26 mm montado en un
catéter balon de 4.5 x 30 mm en el sitio de la
perforacion vascular. Asi mismo, se colocd un
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stent Jomed 4.0 x 16 mm en el sitio delalesion
responsable de la oclusion trombdticaen el seg-
mento vertical. El ecocardiogramamostré derra-
me pericéardico leve sin evidenciade taponamien-
to cardiaco. El angiogramafina mostr6 ausencia
de lesion residual en ambos stents con correc-

Fig. 2. Paciente con infarto anterior en evolucion y con hemoducto venoso conectado a la arteria descendente anterior.
a) Imagen de trombo difuso con cambios degenerativos en el cuerpo del injerto.

b) Mdltiples pases con el catéter de trombectomia-aspiracion X-Sizer.

c¢) Mejoria significativa del flujo con imagen “laminar” de trombo residual.

d) Resultado final con colocacion de stent de PTFE de 26 mm de longitud.

Fig. 3. Paciente con aneurisma trombosado en la porcién media de la arteria circunfleja.

a) Imagen de trombo en el sitio de una dilatacién aneurismatica conocida previamente por angiografia.

b) Infusion de abciximab (100 mg en 6 horas) a través de catéter de infusion.

¢) Resultado post-infusion de trombolitico intracoronario mostrando trombo residual minimo.

d) Resultado final posterior a la colocacion de dos stents de PTFE empalmados de 19 y 16 mm de longitud.

Vol. 75 Numero 3/Julio-Septiembre 2005:267-278
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ciéntotal delaperforacion sintrombo residual y
flujo TIMI 3. Laangiografiade control en el se-
guimiento a 8 meses no mostra reestenosis en el
sitio del stent injerto.

Trombo localizado en arteria coronaria nativa
“refractario” a tratamiento habitual. En este
tépico hubo tres pacientes. El primero de ellos
ingresd con infarto inferior en evolucion docu-
mentandose angiogréficamente estenosi s aparen-
temente significativa con trombo grande adya-
cente de 13 mm de longitud localizado en €l
segmento vertical de la coronaria derecha con
flujo distal TIMI 2, inmediatamente se adminis-
tro tirofiban por via parenteral y se realizaron 8
pases con €l catéter X-Sizer en el sitio delale-
sion; asi como dilataciones complementarias con
catéter balén. El control angiogréfico mostro
pocamejoriaen el tamafio del trombo por lo que
se coloco un stent de PTFE de 16 mm montado
en balon de 4.0 x 20 mm. El resultado final mos-

R Villavicencio Fernandez y cols.

tro exclusion total del trombo sin evidencia de
embolizacion ni de fendbmeno de “no-reflujo”
(Fig. 5). En el seguimiento clinico a 8 meses €l
paciente se encontraba asintomético cardiovas-
cular. El segundo caso correspondié aun paciente
de 44 arios con angor post-infarto. El angiogra-
mamostro lesion significativaen el tercio medio
de la arteria coronaria derecha con imagen de
trombo grande adyacente. Se inici6 abciximab
al inicio del procedimiento. La lesién tromboti-
casetratd inicialmente con catéter balon sindis-
minucion en el tamafio del trombo, decidiéndo-
se implantar stent PTFE de 4.0 x 16 mm el
resultado mostré exclusion del trombo sinlesion
residual y flujo distal normal, no hubo compli-
caciones y en el seguimiento clinico a 8 meses
estaba asintomatico. El tercer caso traté de un
enfermo de 67 afios con angor inestable, cuya
angiografia coronaria mostro lesion excéntrica
con calcificaciony trombo grande adyacente. Se

Fig. 4. Paciente con lesién compleja en la arteria circunfleja complicada con perforacién coronaria secundaria a

aterectomia rotacional.

a) Lesion larga y critica en la porcién distal de la arteria circunfleja.

b) Imposibilidad de cruzar la lesién con oliva de rotablacién de 1.25 mm.

c¢) Extravasacion evidente de material de contraste (perforacién grado 1l1) con fractura del filamento utilizado para
la rotablacion, el cual queda alojado en la porcion distal de la arteria circunfleja.

d) Resultado posterior al cruce de la lesién con filamento guia 0.014” y con colocacién de stent de PTFE de 16 mm.

www.archcardiolmex.org.mx
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Fig. 5. Paciente con infarto inferior en evolucién y trombo suboclusivo en la arteria coronaria derecha.

a) Trombo “grande” en el segmento vertical de la coronaria derecha con flujo distal TIMI 2.

b) Utilizacién de catéter X-Sizer y dilatacion con balén en forma reiterativa.

c) Control angiografico mostrando persistencia de trombo residual significativo.

d) Angiograma final posterior a la colocacion de stent de PTFE de 16 mm con exclusion total del trombo residual.

inicié abciximab durante 48 h y el angiograma
de control mostré persistenciadel trombo por 1o
que se predilatd con un catéter balén 4.0 x 20
mmde“altapresion” con el quefue posiblerom-
per €l sitio de placa “dura’; se consider6 que el
uso de catéter X-Sizer no eraindicado por lapre-
sencia de calcificacion en el trayecto vascular
previoalalesiony por lotanto se colocd un stent
de PTFE de 4.0 x 16 mm con resultado angio-
gréfico que mostro exclusion total del trombo.
En el seguimiento a 9 meses el enfermo se en-
contraba libre de eventos isquémicos cardiacos.

Discusion

La evolucion tecnolégica del stent coronario no
solamente comprende aunaestructurainerte que
proporciona un andamiaje metélico que expan-
de la pared vascular aumentando €l area circun-
ferencial del lumen arterial modificando la re-
modelacién vascular®y disminuyendo la
reestenosis angiogréfica,’® sino también halle-

gado a constituir un medio o vector que puede
actuar con diferentes y especificas funciones
como serian lade actuar como un reservorio para
la“liberacion local” de farmacos antiprolifera-
tivos o antitrombati cos,®*2 tambi én puede actuar
como una “ barrera fisica” por medio del stent
cubierto con membrana con €l proposito de evi-
tar laembolizacion de” detritus’ tisulares o trom-
bos, atrapandolos contra la pared vascular en €l
tratamiento de lesiones degenerativas o trombo-
ticas. Estamismabarreratienelaversatilidad de
actuar como un “sello” en caso de perforacion
vascular coronaria como causa de complicacion
de procedimientos de terapia endovascular y asi
mismo debido alas propiedades de ferulizacion
y derevestimiento puede restaurar laarquitectu-
raintraluminal en el caso de aneurisma corona-
rio. Es importante mencionar que el primer re-
porte clinico delautilidad del stent de membrana
con PTFE fue descrito por Gerckens en 1998.1
La experiencia con la utilizacion del stent de

Vol. 75 Numero 3/Julio-Septiembre 2005:267-278



274

Tabla Il. Seguimiento a largo plazo (10 + 3 meses).

Caracteristicas Sobrevida Oclusion

angiograficas libre de eventos trombdtica
cardiacos (10 meses) tardia

Injertos

venosos (n = 8) 6 (75%) 2 (25%)*

Aneurismas

coronarios 3 (75%) —

Perforacion

coronaria 2 (100%) —

Trombo

“refractario” 3 (100%) —

* Documentada por angiografia

membranade PTFE en nuestra serie caracteriza-
da por distintas entidades angiograficas mostré
un escenario optimista durante lafase hospitala-
ria, ya que se obtuvo un éxito clinico del 100%.
En el grupo total de pacientes tratados no hubo
eventos cardiacos adversos mayores durante la
fase hospitalaria, asi como tampoco elevacion del
nivel sérico de CPK mayor de dos veces al nivel
normal en los procedimientos no relacionados a
infarto agudo. Es importante destacar que en el
total delos pacientestratados con stent de PTFE
no se presentaron eventos de embolizacion en el
lecho vascular distal ni tampoco fenédmeno de
“no-reflujo”. Sin embargo, en el seguimiento cli-
nico a 10 meses como promedio los resultados
iniciales tan favorables no se mantuvieron, ya
gue en tres de ellos (19%) hubo eventos cardia-
cosasociadosaaoclusion o cierre abrupto del stent
(uno de ellos con infarto del miocardio por oclu-
sién aguda del stent que coincidié con la sus-
pensién temprana de clopidogrel, otro enfermo
tuvo insuficiencia cardiaca que se asoci6 aoclu-
sién trombéticatardiadel stenty el otro presen-
té muerte stbita dos meses después del procedi-
miento) (Tablall).

En el grupo de pacientes con injertos venosos
en los que existia un ingrediente trombdético es
relevante destacar que en forma conjunta se uti-
lizaroninhibidores!Ib-111ay en uno deellosade-
mas se utilizo sistema de trombectomia con ca-
téter X-sizer. Losresultados obtenidos en nuestra
serie de injertos venosos tratados con stent de
PTFE durante la fase hospitalaria fueron muy
alentadoresy similares aaquéll os reportados por
otros autores en los que los resultados durante la
fase hospitalariamostraron unatasa reducida de
ECMA. 1317 Uno de los registros mas grandes
con laexperienciadel stent de PTFE en injertos

R Villavicencio Fernandez y cols.

venosos fue € de Baldus y cols.’® que analiz6
prospectivamente a 125 stents implantados en
109 enfermos con lesiones|ocalizadas en €l cuer-
po deinjertos venososy con duracién promedio
de 11 afios después de la cirugia de revascul ari-
zacion; sblo el 19% de todos los injertos tuvie-
ron cambios degenerativos con trombo. Los re-
sultados de este estudio mostraron éxito clinico
del 98% con obtencién de flujo TIMI 3 en €l
95% al final del procedimiento; embolizacién
distal acontecid en el 4% y elevacion sérica de
CK mayor del doble del valor inicial en sdlo el
5% delos casos. Sin embargo en el seguimiento
a6 meseslos resultados no fueron tan a entado-
resyaque hubo mortalidad por etiologiacardia-
cadel 7%, otros tres pacientes tuvieron infarto
Q y en nueve hubo necesidad de volver areali-
zar nuevo procedimiento intervencionista en el
vaso inicialmente tratado. ES importante desta-
car que lamayoria de los enfermos en este estu-
diotuvieron un periodoinsuficientede tratamiento
con clopidogrel oticlopidinapost-intervencion de
sdlo diez semanas, |0 que probablemente influy6
en el seguimiento alargo plazo en unamayor in-
cidencia de eventos isquémicos recurrentes debi-
do a un incremento en la frecuencia de eventos
de oclusion trombdtica tardia. Recientemente el
stent de PTFE se ha puesto a pruebaen tres estu-
dios multicéntricosy aleatorizados que han eva-
luado a stent de PTFE en €l tratamiento de in-
jertos venosos comparandolos con stents
convencionales el primero de ellos es el RECO-
VERS,® el segundoesel STING?®y el dltimo es
el BARRICADE.? El estudio RECOVERS dlea
torizé a 301 pts (156 con stent de PTFE y 145
con stent convencional de Jomed), con €l objeti-
VO primario de evaluar |a reestenosis angiogra-
ficaa 6 mesesy secundariamente la evaluacion
de eventos cardiacos mayores adversos (ECMA)
a 30 diasy 6 meses. Lesiones con trombo gran-
de que ocupaban > 50% del diametro vascular
fueron excluidas y solo se incluyeron un 41%
delesiones con cambios degenerativosen el gru-
po con stent PTFE. El éxito angiografico fue si-
milar entre ambos grupos (PTFE: 97% vs stent
Jomed: 98%); sin embargo, los ECMA en fase
temprana fueron mayores en el grupo PTFE
(10.3% vs 3.4%, p = 0.047). La reestenosis an-
giograficaa6 mesesno mostré diferenciasentre
ambos grupos (24.2% vs 24.8%). Los resulta-
dos de este estudio con lesiones predominante-
mente de moderada complejidad no mostraron
ventajadel stent de PTFE sobre el stent conven-
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cional acarreando por otro lado una tasa mayor
de complicaciones cardiacas intrahospitalarias
debidas principalmente a una frecuencia mayor
de infartos no-Q. El estudio STING aleatoriz6 a
211 pacientes (106 con stent convencional Flex
stent vs 105 a stent PTFE) con el objetivo prima-
rio de evaluar |la reestenosis angiografica a 6
meses. Este estudio no describe en forma cate-
goricalainclusion de lesiones degenerativas con
trombo y s6lo hace mencion que el 28% de las
lesiones intervenidas en cada grupo correspon-
dian a lesiones complejas. Los resultados no
mostraron diferencias en las tasas de éxito an-
giograficoy en ECMA durante lafase hospitala-
ria. Se obtuvo una tasa de reestenosis compara-
ble entre ambos grupos (Flex 20% vs PTFE 29%;
p = 0.15), sin embargo se observé unatendencia
a una frecuencia mayor de eventos de oclusion
tardia en el grupo de PTFE (16% vs 7%; p =
0.069). En €l seguimiento a 14 meses no hubo
diferencias en latasaacumul ativa de eventos car-
diacosen lo que serefiereamortalidad, infarto o
revascularizacion del vaso “blanco” los resulta-
dosde este estudio no mostraron superioridad del
stent PTFE vs stent convencional en lo que se
refiere alafrecuenciade reestenosiso de ECAM
acumulados durante el seguimiento a largo pla-
zo. Por tltimo el estudio BARRICADE, quetuvo
laintencidninicial dereclutar a500 pts, aleatori-
z6 alamitad de ellos aimplante de stent conven-
cional vsstent injerto Jostent con el objetivo pri-
mario de evaluar reestenosis angiografica a 8
meses. Los criterios deinclusion comprendieron
lesiones en injertos venosos con longitud 25 mm
y con didmetro vascular del hemoducto entre 3.0
a5.0 mm dejando acriterio del operador lautili-
zacion de dispositivos de proteccion distal o bien
de trombectomia con aspiracion, la administra-
cion de clopidogrel se indico por 1o menos du-
rante 8 meses. Sin embargo después del recluta-
miento de 241 ptsy en €l andlisisdelosprimeros
125 pts con seguimiento a8 meses se decidi6 sus-
pender el estudio debido principalmente a ha-
[lazgo de unatasainusual mente elevada de oclu-
sion total en el grupo con injerto stent
comparativamente al stent convencional (26.7 vs
9.6%, p = 0.28), asi mismo € stent injerto de
PTFE no demostr6 reduccion en latasa de rees-
tenosis angiografica ni en la sobrevida libre de
eventos cardiacos comparativamente al stent con-
vencional. En sintesis los resultados poco favo-
rables de los estudios RECOVERS, STING y
BARRICADE orillan en el momento actual al
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stent de PTFE a una aplicacion muy limitadaen
€l escenario de los injertos venosos; ademas su
uso se asociaaunatasamuy elevadade oclusion
tardia y a una mayor frecuencia de ECMA en
fase temprana.

En lo que se refiere a los aneurismas corona-
rios, suincidenciavariaentre0.1% al 4.9%"y se
dividen en dos tipos (aneurismas verdaderos y
seudoaneurismas) que pueden diferenciarse por
ultrasonido intracoronario.?? L os aneurismas co-
ronarios pueden desencadenar i squemiamiocar-
dica por trombosis in situ y embolizacién. El
tratamiento ha sido controversial y diversos au-
tores han recomendado tratamiento médico con
anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios, e
incluso otros han optado por tratamiento quirdr-
gico de revascularizacion con o sin reseccion o
bien ligadura del aneurisma.?% Desde € punto
de vista del tratamiento intervencionista el pri-
mer reporte exitoso de un stent con membrana
para el tratamiento de un aneurisma coronario
fue descrito por Wong y cols. utilizando un stent
convencional cubierto de injerto autdlogo de
vena.® Posteriormente con el advenimiento del
stent PTFE ha habido un incremento progresivo
en el nimero de casos reportados de aneurismas
coronarios tratados exitosamente.?*? Las limi-
taciones principales parala utilizacién del stent
con membrana de PTFE han sido en general la
oclusién de un ramo secundario y la dificultad
paraavanzar el catéter que distribuye el stent en
segmentos vascul ares tortuosos debido alarigi-
dez y poca flexibilidad del stent especialmente
en el stent montado manua mente.

Ante la evidencia cada vez mas creciente de la
utilizacion de stents con membrana para la co-
rreccion de aneurismas coronarios con larestau-
racion de laarquitecturaintraluminal y del flujo
laminar es muy probable que este tipo de stent
en el momento actual seala alternativa terapéu-
tica mas adecuada para este tipo de afeccion co-
ronaria.

Laperforacion coronaria puede presentarse en-
tre el 0.1% a 3% de las lesiones tratadas con
diversas técnicas de intervencionismo.5% Existe
mayor riesgo de perforacion cuando se utilizan
dispositivos de aterectomia rotacional o direc-
cional y recientemente se han descrito los pri-
meros casos con la utilizacion del sistema X-Si-
zer de trombectomia.*® El Unico abordaje
terapéutico de la perforacion coronaria durante
los afios 80 y gran parte delos 90 fue con catéter
balén convencional o bien con catéter de auto-
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perfusion que permitia un tiempo deinsuflacion
prolongado y como medidas generales conjun-
tas la administracion de protaminay una pronta
valoracion ecocardiogréfica para evaluacion de
taponamiento cardiaco y en caso necesario peri-
cardiocentesis. En ocasiones y de manera adi-
cional se colocaban stents convencionales con
pobresresultados. Con las anteriores medidaste-
rapéuticas era factible corregir un 40 a 50% de
las perforaciones en el lecho vascular coronario
y en caso contrario el paciente tenia que some-
terse a cirugia de urgencia con morbi-mortali-
dad elevada.® Con el advenimiento del stent cu-
bierto inicialmente de vena autéloga y después
con membrana de PTFE ha permitido que este
dispositivo sea en el momento actual la alterna-
tivamas eficaz y confiable en reducir significati-
vamente las complicaciones emanadas de una
perforacion coronaria, ya que literalmente “se-
l1a" lapared vascular y “restaura’ desde el punto
de vista angiogréfico la arquitectura intralumi-
nal en € sitio de la perforacion.®** Las limita-
ciones observadas de su uso en caso de perfora-
cion son lasinherentes alarigidez intrinsecadel

dispositivo lo quedificultao imposibilitael abor-
daje hacia perforaciones distales cuando existe
un acceso vascular coronario tortuoso. Asi mis-
mo un punto de precaucion es el hecho de quesi

laperforaci6n acontece en un segmento vascul ar
donde se originaun ramo secundario grande, éste
guedara excluido con las complicaciones isqué-
micas inherentes. En nuestra serie |os dos casos
de perforacion fueron debidos por rotablacion en
un caso y por catéter X-sizer, en ambos € sitio
de perforacion fue sellado exitosamente con €l

stent de PTFE sin ECMA en lafase hospitalaria,
ni durante el seguimiento alargo plazo.

La utilizacion del stent de PTFE para €l trata
miento de trombo coronario “grande’ gue no
responde atratamiento en arterias coronarias na-
tivas es muy controversial y existe minima evi-
dencia reportada en la literatura, sin embargo
podria ser una medida terapéutica “justificable”

en casos muy seleccionados en los que otros re-
Cursos terapéuticos, mecanicos y farmacologi-
cos han fallado paramejorar o eliminar un trom-
bo coronario grande.

En resumen a pesar de mdltiples reportes en la
literatura con tasas el evadas de éxito con el stent
de PTFE en distintas condiciones clinicas y an-
giogréficas durante lafase hospitalariay duran-
te la fase temprana de seguimiento, los resulta-
dos a largo plazo en lo que se refiere a una

R Villavicencio Fernandez y cols.

sobrevidalibre de eventos cardiacos no han sido
tan gratificantes debido ala presenciade eventos
de oclusion trombdética tardia que acontecian
dentro de semanas a pocos meses después del
implante del stent y que se asociaban a periodos
relativamente cortos de tratamiento con clopido-
grel o ticlopidina. Este fendmeno de oclusion
trombdética se document6 en e seguimiento en
dos de nuestros pacientesy es probable que haya
acontecido en €l paciente que tuvo muerte stbita
dos meses después del procedimiento. Es im-
portante mencionar que estos tres casos pertene-
cieron alos primeros realizados en nuestra serie
en los que € uso del clopidogrel se extendio ex-
clusivamente a solo ocho semanas post-procedi-
miento. El fenébmeno de oclusion trombdticatar-
diaen el stent de PTFE es debido a un fendmeno
de“re-endotelizacion tardia’ del stent por lo que
se ha establecido como norma terapéuticala ad-
ministracion de clopidogrel por un periodo mi-
nimo de 6 meses posterior al implante del stent
dePTFE, lo cua hareducido parcialmentelaapa-
ricion de eventos de oclusi 6n trombéticatempra-
na. Otralimitacion de este stent injerto con mem-
brana de PTFE es la tasa de reestenosis tardia
gue ajuzgar por los estudios a eatorizados es muy
comparable ala observada en los stents conven-
cionales “no liberadores de droga”.

Conclusiones

Las indicaciones para la implantacién del stent
cubierto con membranade PTFE no han sido de-
terminadas en forma absoluta; sin embargo es
muy convincente que en la perforacion corona-
ria secundaria a una complicacién de interven-
cionismo coronario habria poca dudaen implan-
tar un stent cubierto de membrana en arterias
epicardicas > 2.5 mm para evitar las complica-
ciones de morbi-mortalidad inherentes a tapona-
miento cardiaco. En casos sel eccionados de aneu-
risma coronario la colocacion del stent de PTFE
esunaalternativaterapéuticaatractivayaqueres-
taurala arquitecturaintraluminal restableciendo
el flujo laminar y evitando la complicacion de
trombosis que se presenta en el segmento de di-
latacion vascular. En los casos de injertos veno-
sos que presentan abundante material tromboti-
co y/o “detritus’ tisulares, una ventaja teorica
seriaprevenir laembolizacion distal detromboy
de material de placa aterosclerética; no obstante
apesar de esta atractiva hipotesis en los estudios
aleatorizados'®? publicados recientementey ana
lizados en la seccidn de discusion no se demos-
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tr6 mayor beneficio con el stent de PTFE com-
parativamente al stent convencional, sino mas
bien un efecto del etéreo con unamayor frecuen-
ciaen eventos i sguémicos especia mente infarto
no Q durante la fase hospitalariay unatasa ele-
vada de oclusion tardia. En este Gltimo topico,
enlaactualidad latendenciaterapéuticaen €l tra-
tamiento de lesiones en injertos venosos eslade
utilizar implante de stent liberador de drogacom-
binado con filtros de proteccién distal, ya que
algunos estudios multicéntricos y aeatorizados
han demostrado |a eficacia de este tipo de dispo-
sitivos en reducir la tasa de eventos i squémicos
especialmente en lo que concierne a la frecuen-
ciadeinfarto sin elevacion del segmento S-T, asi
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como también unareduccion en lafrecuenciadel

fenomeno de “no-reflujo” y de eventos de em-

bolizacion distal %%

El futuro de los stents cubiertos con membrana
de PTFE probablemente consistirden lograr una
mejoriade sus caracteristicas tecnol 6gicas redu-

ciendo el perfil del dispositivo y aumentando su
flexibilidad para abordar a segmentos vascula-

res tortuosos y distales. Por otro lado resultaria
muy atractivo el hecho de que en la membrana
de PTFE puedan incorporarse drogas anti-proli-
ferativasy/o antitrombaticas con el objeto dere-
ducir algunas de las principales limitaciones de
estetipo de stents que son lareestenosisy laoclu-

sion trombdtica tardia.
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