Revista Mexicana de Cardiologia

Volumen Namero Julio-Septiembre
volume 15 Number 3 siy-spenter 2004

Articulo:

Implante de stent directo versus stent
electivo coronario:
Resultados inmediatos y a largo plazo

Derechos reservados, Copyright © 2004:
Asociacion Nacional de Cardiélogos de México, AC

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

O indicedeestenimero [ Contents of this number
0 Mésrevistas O Morejournals
0 Busqueda 0 Search

@edigraphic.com


http://www.medigraphic.com/espanol/e-htms/e-cardio/e-h2004/e-h04-3/e1-h043.htm
http://www.medigraphic.com/espanol/e-htms/e-cardio/e-h2004/e-h04-3/e1-h043.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-cardio/i-h2004/i-h04-3/i1-h043.htm
http://www.medigraphic.com/ingles/i1-indic.htm
http://www.medigraphic.com/ingles/i-buscar/i1-busca.htm
http://www.medigraphic.com

ardiologia

Volumen 15, Nimero 3
Julio - Septiembre 2004
pp 100 - 105

Revista Mexicana@e)

Investigacion clinica

Implante de stent directo versus stent electivo coronario:
Resultados inmediatos y a largo plazo

Jauregui Ruiz O,* Palacios Rodriguez JM,** De la Cruz Ramdn O,***
Bazzoni Ruiz A,* Reyes Dircio S,*** Mufiiz Garcia A****

RESUMEN

Objetivo: comparar los resultados inmediatos y a 6 meses de la
implantacién de stent coronario con técnica sin predilatacion
con balén (stent directo), frente a la implantacién convencional
tras predilatacion. Métodos: se incluyeron 746 pacientes en for-
ma consecutiva con indicacién de intervencionismo durante el
periodo de enero del 2000 a septiembre del 2002. Criterios de in-
clusién; edad entre 20 y 80 afios, 1 6 2 estenosis tratables con
angioplastia coronaria, estenosis > 60% en arterias > 2.5 mm de
diametro. Criterios de exclusion; tortuosidad marcada del vaso a
tratar, oclusion completa (TIMI 0-1), angulacién excesiva del ori-
gen del vaso a tratar, lesiones de reestenosis, situadas en injertos
o arteria nativa irrigada por un injerto y mas de una lesién a tra-
tar en el mismo vaso. Resultados: el niUmero total de pacientes
se dividieron en dos grupos, 231 en el grupo de stent directo y
515 en el grupo con técnica convencional, con homogeneidad en
la seleccion de muestra en relacién a factores de riesgo corona-
rio, tratamiento antitromboético, sexo edad, asi como la presencia
de infarto o angor previo, la arteria mas tratada en ambos gru-
pos fue la descendente anterior (49.7% vs 60%), seguida de la co-
ronaria derecha (24.6 vs 28.1), el porcentaje de estenosis fue si-
milar en ambos grupos (72 & 12 vs 79 =+ 12), se obtuvieron dia-
metros de la arteria tratada discretamente mayores en el caso
del stent electivo (3.24 vs 3.19) y un mayor porcentaje de esteno-
sis residual en este grupo (7 = 2% vs 3 & 3%), los resultados re-
lacionados a la longitud del stent implantado, presiones maximas
de impactacion, y numero de vasos tratados fueron similares en
ambos grupos, el tipo de lesién predominante fue B1 (39.1% vs
33%), se presenté mayor trombosis periprocedimiento en el gru-
po de stent directo (1.73% vs 1.55, RR 1.12 IC 0.2-5 P = 0.02), el
seguimiento intrahospitalario mostré mayor nimero de cuadros
de angor posprocedimiento en el grupo de stent directo (RR 1.23
IC 0.2-7 p = 0.01), a los 6 meses se evidencia un nimero mayor
muerte cardiaca (RR 1.76 IC 0-181 p = 0.02) en el grupo de stent
electivo y asi como mayor frecuencia de nueva revascularizacion
percutanea al vaso tratado (RR 1.05 IC 0.6-1.6 p = 0.05). Con-

ABSTRACT

Objective: To compare the implantation of stent with predilata-
tion versus the direct stent technique, and to evaluate intrahospi-
talary outcomes and the 6 month follow up results. Methods:
Seven hundred and forty six patients were included, the trial pe-
riod was between January 2000 and September 2002, inclusion
criteria were the following: age from 20 to 80 years old, 1 or 2 le-
sions susceptible to angioplasty, > 60% of stenosis, > 2.5 mm ar-
tery, exclusion criteria included the following: vessel tortuosity,
complete occlusion (TIMI 0-1), excessive angulation in the coro-
nary artery, restenosis, graft artery, native artery with graft and
more of one lesion in the same coronary. Results: All the patients
were included in two groups, 231 in direct stent group and 515 in
the predilatation group, the demography characteristics were
equal in both groups, the anterior descendent artery was the most
frequently treated, (49.7% vs 60%), followed by the right coronary
artery (24.6 vs 28.1), the acute gain was greater in the group with
dilatation, (3.24 vs 3.19) and the residual stenosis in this group
(7 = 2% vs 3 = 3%), the length of the implanted stent, impacta-
tion pressures, and number of treated vessels were equal in both
groups, the predominant lesion was B1 (39.1% vs 33%), there was
more acute thrombosis in the direct stent group (1.73% vs 1.55,
RR 1.12 IC 0.2-5 p = 0.02), intrahospitalary angina was more
frequent in the direct stent group (RR 1.23 IC 0.2-7 p = 0.01), in
the 6 month of follow up there was a greater number of cardiac
deaths (RR 1.76 IC 0-181 p = 0.02) in the direct stent group and
more revascularization of treated vessels (RR 1.05 1C 0.6-1.6 p =
0.05). Conclusions: The clinical outcome in the 6 month follow
up after the angioplasty with direct stent is better than the im-
plantation with predilatation technique, with a smaller incidence
of acute major cardiovascular events and a lesser need of treated
coronary vessel revascularization.
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clusién: los resultados de reestenosis en este estudio fueron si-
milares a los reportados previamente, no observamos fenémeno
de no reflujo en ambas técnicas como se ha presentado en inves-
tigaciones previas. La evolucion clinica a los 6 meses es mas favo-
recida en el grupo de stent directo, con una menor incidencia de
eventos cardiovasculares mayores y una menor necesidad de
nueva revascularizaciéon percutéanea. El implante directo del
stent es una técnica segura en lesiones seleccionadas con resulta-
dos angiograéficos iniciales similares a los del stent con predilata-
cion y con una mejor evolucién clinica en los primeros 6 meses
posimplante.

Palabras clave: Coronaria, stent, angioplastia.

INTRODUCCION

La técnica convencional de colocacion de stent coro-
nario implica la predilatacion con globo de angioplas-
tia, sin embargo, la existencia de dispositivos de libe-
racién de muy bajo perfil y alta navegabilidad permi-
te la simplificacion del procedimiento obviando la
predilatacion con balon?! realizando la técnica con co-
locacion de stent directo, que es el término empleado
para describir la implantacién de un stent sin la dila-
tacion previa con balén de angioplastia coronaria.1214
La colocacién de stent directo coronario ha redu-
cido la tasa de reestenosis comparado con la dilata-
cion convencional con balén de angioplastia,?2 esta
técnica se ha preferido como una opcidén terapéutica
en algunas lesiones coronarias, particularmente por
gue el riesgo de trombosis subaguda se ha reducido
con el uso de nuevos regimenes antitrombaticos.>®
Se ha observado que la respuesta de la neointima
en las intervenciones coronarias se relaciona con el
grado de lesion vascular, por lo que la colocacién de
stent sin dilatacion previa puede disminuir el grado
de reestenosis,?4’ otro potencial beneficio del stent
directo es la disminucion de tiempo de procedimien-
to,*8 disminucion de la cantidad de contraste em-
pleada y un ahorro en costo de procedimiento.®

OBJETIVO

Comparar los resultados inmediatos y a 6 meses de
la implantacién de stent coronario con técnica sin
predilatacion con bal6én (stent directo SD), frente a
la implantacion convencional tras predilatacion.

METODOS
Se incluyeron 746 pacientes en forma consecutiva

con indicacion de intervencionismo durante el perio-
do de enero del 2000 a septiembre del 2002. Criterios
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de inclusion; edad entre 20 y 80 afios, 1 6 2 estenosis
tratables con angioplastia coronaria, estenosis > 60%
en arterias > 2.5 mm de didmetro. Criterios de exclu-
sion; tortuosidad marcada del vaso a tratar, oclusién
completa (TIMI 0-1), angulacidn excesiva del origen
del vaso a tratar, lesiones de reestenosis situadas en
injertos o arteria nativa irrigada por un injerto y mas
de una lesién a tratar en el mismo vaso.

DEFINICIONES

Sindrome coronario agudo. Constelacién de sig-
nos y sintomas que sean sugestivos de infarto agudo
del miocardio o angina inestable.

Stent. Malla endovascular.

Técnica convencional de implante de stent.
Realizacién de angioplastia transluminal percutéa-
nea coronaria, inicialmente realizando dilataciones
con balones de angioplastia y posteriormente colo-
car una malla endovascular.

Stent directo. Técnica de angioplastia corona-
ria transluminal percutanea en donde se coloca una
malla endovascular sin predilatacion con balén de
angioplastia coronaria.

ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizaran pruebas convencionales de chi-cuadra-
da para comparar variables no paramétricas. Para
variables paramétricas se utilizara t de Student. Va-
lores de P menores de 0.05 en pruebas de dos colas se
consideraran indicativos de significacion estadistica.

RESULTADOS

El nimero total de pacientes se dividieron en dos gru-
pos, 231 en el grupo de stent directo y 515 en el grupo
con técnica convencional, con homogeneidad en la se-
leccion de muestra en relacion a factores de riesgo co-
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ronario, tratamiento antitrombotico, sexo y edad, asi
como la presencia de infarto o angor previo (Cuadro 1),
la arteria més tratada en ambos grupos fue la descen-
dente anterior (49.7% vs 60%), seguida de la coronaria
derecha (24.6 vs 28.1), el porcentaje de estenosis fue
similar en ambos grupos (72 = 12 vs 79 =+ 12), se obtu-
vieron didmetros de la arteria tratada discretamente
mayores en el caso del stent electivo (3.24 vs 3.19) y un
mayor porcentaje de estenosis residual en este grupo
(7 = 2% vs 3 = 3%) (Cuadro I1).

Los resultados relacionados a la longitud del
stent implantado, presiones maximas de impacta-
cién, numero de vasos tratados fueron similares
en ambos grupos, el tipo de lesiéon predominante
fue B1 (39.1% vs 33%), se presenté mayor trombo-
sis periprocedimiento en el grupo de stent directo
(1.73% vs 1.55, RR 1.12 IC 0.2-5 p = 0.02) (Cua-
dro 1V), el seguimiento intrahospitalario mostré
mayor numero de cuadros de angor posprocedi-
miento en el grupo de stent directo (RR 1.23 IC
0.2-7 p = 0.01) (Cuadro I11), a los 6 meses se evi-
dencia un namero mayor muerte cardiaca (RR
1.76 IC 0-181 p = 0.02) en el grupo de stent electi-

Cuadro |. Datos demograficos.

vo y asi como mayor frecuencia de nueva revascu-
larizacion percutdnea al vaso tratado (RR 1.05 IC
0.6-1.6 p = 0.05) (Cuadro V).

DISCUSION

La cardiopatia isquémica es una entidad frecuente
en nuestro medio, la realizacién de angioplastia con
implante de stent es una de las mejores alternativas
de tratamiento,® la mejoria de las técnicas de im-
plante de stent se traduce en mejores resultados cli-
nicos y prondsticos.

La implantacion de un stent sin predilataciéon ha
sido una técnica que ha sido evaluada desde 1999 en
que aparece el estudio de Danzi,23 posteriormente se
presentan estudios como el BET; DIRECT, DIS-
C0,%2:26.29 en donde se comienzan a observar venta-
jas como la menor necesidad de fluoroscopia, menor
cantidad de medio empleada durante el intervencio-
nismo y menor tiempo total de estancia en sala de
cateterismo, evidenciandose también cierta tenden-
cia hacia la mejoria en la evolucién clinica, sin em-
bargo continu6 existiendo controversia ya que el es-

SD % Electivo %
Edad 59+9 59+ 10 NS
Masculino 171 74.03 379 73.6 NS
Femenino 60 25.97 136 26.4 NS
lbllla 35 15.15 68 13.2 NS
Heparina 223 96.54 443 86 NS
Marcapaso temporal 2 0.866 10 1.94 NS
BIAC 2 0.866 8 1.55 NS
Nitroglicerina 219 94.81 432 83.9 NS
| 73 31.6 25 4.85 NS
I 106 45.89 118 22.9 NS
1] 51 22.08 59 115 NS
v 1 0.433 0 0 NS
HTA 125 54.11 281 54.6 NS
DM 83 35.93 173 33.6 NS
Tabaquismo 127 54.98 272 52.8 NS
Dislipidemia 61 26.41 109 21.2 NS
Angor previo 173 74.89 206 40 NS
IAM previo 104 45.02 118 229 NS
Anterior 58 25.11 64 12.4 NS
Inferior 44 19.05 54 10.5 NS
ACTP previa 0 0 0 0 NS
CABG previa 0 0 0 0 NS
SICA con ST 18 7.792 29 5.63 NS
SICA sin ST 76 329 148 28.7 NS
Angor estable 137 59.31 335 65 NS
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tudio VELVET Il y DIRECT?2% no mostraron mejoria
en la evolucién clinica a seis meses de los pacientes
sometidos a stent directo, por otro lado el estudio
PIXEL enfatiza la disminucion de los eventos car-
diovasculares en pacientes en quienes se coloca un
stent directo en vasos pequenfios.

Cuadro Il. Datos del intervencionismo.
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Dentro de los estudios que comparan estas técnicas
de implante de stent, han involucrado en su mayoria a
pacientes con cuadros de angor crénico estable y sé6lo
el realizado por Loubeyre30 ha sido realizado en pa-
cientes con infarto del miocardio por lo que los resulta-
dos en general son aplicables actualmente a pacientes

DS % Electivo % DS % Electivo %
Diametro 3.25 3.24 Tipo de lesidn
% estenosis 77+12 79+ 12 A 18 7.79 36 6.99 NS
Diametro mm 3.19 3.24 Bl 90 39 170 33 NS
% pos stent 0.39+3 072+2 B2 65 28.1 126 24.5 NS
Longitud mm 13+4 13+4 C 21 9.09 70 13.6 NS
Impactacion atmdsferas 112 11+£2 Calcificacion 6 2.6 72 14 NS
Colocacion con éxito 229 99.13 446 86.6 NS Trombo 2 0.87 53 10.3 NS
Lesiones arteriales coronarias FEVI > 30 209 90.5 482 93.6 NS
Un vaso 103 4459 262 50.9 NS FEVI < 30 22 9.52 33 6.41 NS
Dos vasos 87 37.66 168 32.6 NS Bifurcacién 12 5.19 91 17.7 NS
Tres vasos 41 17.75 85 16.5 NS Excéntrica 27 11.7 241 46.8 NS
No. de vasos tratados Vaso tratado
1 185 80.09 419 81.4 NS DA 115 49.8 309 60 NS
2 46 19.91 96 18.6 NS CX 11 476 50 9.71 NS
Arteria coronaria lesionada IMO 1 0.43 5 0.97 NS
TCl 4 1.732 7 1.36 NS CD 57 24.7 145 28.2 NS
DA 181 78.35 384 74.6 NS TCl 0 0 3 0.58 NS
CX 79 34.2 172 334 NS DX 0 0 1 0.19 NS
CD 124 53.68 262 50.9 NS
1DX 25 10.82 47 9.13 NS
1MO 19 8.225 40 177 NS
2MO 2 0.866 5 0.97 NS
2DX 4 1.732 6 1.17 NS
DP 10 4.329 32 6.21 NS
Cuadro Il. Seguimiento intrahospitalario.

SD % Electivo % RR IC Valor P
Total 98 258
MACE 6 2.597 17 3.3 0.94 0.16-5.5 0.01
Muerte cardiaca 2 0.866 3 0.58 1.76 0-1810 0.02
Muerte no cardiaca 0 0 0 0
Infarto Q 0 0 1 0.19 0 0.26
Trombosis subaguda 0 0 0 0
Reestenosis angiografica 7 3.03 26 5.05 0.72 0.2-2 0.39
Angina inestable 4 1.732 13 2.52 0.82 0.01-50 0.01
ACTP vaso tratado 4 1.732 10 1.94 1.05 0.6-1.6 0.05
CABG vaso tratado 2 0.866 5 0.97 1.06 0.76-1.4 0.12
PE 64 167
PE Positiva 6 2.597 35 6.8 0.46 0.19-1.1 3.07

MACE. Eventos cardiovasculares mayores. ACTP. Angioplastia coronaria transluminal percutanea.

CABG. Revascularizacion quirtrgica. PE. Prueba de esfuerzo
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Cuadro IV. Complicaciones del intervencionismo.

Complicacion DS % Electivo % RR IC Valor P
Diseccion 5 2.165 11 214 1.01 0.93-1.09 0.06
Trombo 4 1.732 8 1.55 1.12 0.23-5.47 0.02
IAM 0 0 0 0 0
Muerte 0 0 2 0.39 0 0.03
Oclusién aguda 1 0.433 2 0.39 1.1 0.78-1.55 0.29
Retroceso elastico 0 0 0 0 0 0
Cuadro V. Seguimiento intrahospitalario clinico.

SD % Electivo % RR IC Valor P
Muerte 5 2.165 5 0.97 2.23 0.44-11 0.93
Infarto Q 5 2.165 5 0.97 2.23 0.44-114 0.93
Reintervencion 9 3.896 10 1.94 1.94 0.71-5 1.73
Trombosis aguda de stent 1 0.433 2 0.39 0.17
Hematoma 10 4.329 12 2.33 1.58 0.71-4 1.86
EVC 1 0.433 0 0.38 0
Angina 5 2.165 9 1.75 1.23 0.02-71 0.01
ICC 4 1.732 5 0.97 1.78 0.2-15.1 0.27
QX 0 0 3 0.58 0.29

SD. Stent directo, RR. Riesgo relativo.

del primer grupo descrito. El éxito del procedimiento
es obtenido en el 98.7% del grupo DS y del 98.4% en
el grupo con predilatacion, en el metaanalisis presen-
tado por Burzota?! se observa una reduccion en la
cantidad de contraste del 11%, del tiempo de fluoros-
copia en 18% y de la estancia en el laboratorio de he-
modinamia del 17%, que fueron las ventajas mas so-
bresalientes del DS en este metaandlisis ya que en la
evolucion intrahospitalaria no se encontraron dife-
rencias con un odds ratio para muerte de 0.6 (0.3-
1.6), infarto al miocardio de 0.7 (9.5-11) y necesidad
de revascularizacion del vaso tratado de 0.6 (0.3-1.3),
a diferencia de los resultados obtenidos a 6 meses en
nuestro estudio en donde se evidencia un numero
menor de muerte cardiaca asi como menor frecuencia
de nueva revascularizacion percutanea al vaso trata-
do en el grupo de stent directo, ademas se mostro dis-
minucion de la incidencia de diseccion y de presencia
de no reflow en este grupo.

CONCLUSION

El SD ha mostrado ser una técnica que puede realizar-
se en lesiones no complejas, optimizando los recursos

del laboratorio de hemodinamia y probablemente me-
jorando la evolucién clinica de los pacientes.

Los mecanismos por los cuales pueden obtenerse
estos beneficios no han sido esclarecidos, proponién-
dose la menor presencia de diseccién, mionecrosis y
reduccion de la microembolizaciéon como vias poten-
ciales.

La evolucidn clinica a los 6 meses es més favorecida
en el grupo de stent directo, con una menor incidencia
de eventos cardiovasculares mayores y una menor ne-
cesidad de nueva revascularizacién percutanea.

El implante directo del stent es una técnica segu-
ra en lesiones seleccionadas con resultados angio-
gréficos iniciales similares a los del stent con predi-
latacién y con una mejor evolucién clinica en los
primeros 6 meses posimplante.
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