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hospitalario, seguimiento a largo plazo
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Tratamiento intervencionista en pacientes con vasos
pequenos. Angioplastia vs stents en pacientes
diabéticos y no diabéticos. Experiencia de un centro
Enrique Ogaz Garzaaldape,* Juan Manuel Palacios Rodriguez,** Samuel Cantd Ramirez,***
Ramén O De La Cruz,**** Oddir Jauregui,* Andrés Rosas Ramos*****
RESUMEN ABSTRACT

Més del 30% de las lesiones comUnmente tratadas con aborda-
je intervencionista corresponden a enfermedad de vasos pe-
quefios. Método: Se evalu6 la seguridad, eficacia y los efectos
de angioplastia coronaria con balén (ACTP) e implante de
stent (St) con resultados inmediatos, con seguimiento a 6 me-
ses y un afo, atendidos en el CMNN HRE 34 UMAE IMSS
Monterrey NL, en 453 pacientes atendidos de abril de 1995 a
enero del 2004; la edad promedio en nuestros grupos fue 59.2
=+ 6.5 el 63% del sexo masculino y 34.8% del sexo femenino;
sin diferencias demograficas como HAS, DM, dislipidemia, ta-
baquismo y presencia de obesidad. Resultados: Los pacientes
se dividieron en dos grupos diabéticos (Dm) 178/454 el
(39.20%) y no diabéticos (Ndm) 276/454 el (60.79%) y separa-
dos en grupos de implante de stent no farmacolégico y aqué-
llos con angioplastia simple con balén (ACTP). Se definié
como vaso pequefio aquéllos con didmetro menor de 2.8 mm
oscilante entre 2.8 y 1.8 mm. El grupo de pacientes NDm tie-
nen mejor clase funcional a 6 meses manejados con ACTP
simple con una P £0.0217. Los pacientes Dm presentaron ma-
yor incidencia de MACES a los 6 meses y al afio de seguimien-
to y se consideraron como de alto riesgo comparados con los
pacientes NDm con una P £ 0.0001. Los MACES en el grupo
de pacientes Dm tratados con ACTP simple vs implante de St
a los 6 meses no mostraron diferencias significativas P < 0.43;
pero al afio de seguimiento el implante de St en los Dm mostré
ser deletéreo con mayor incidencia de MACES en aquéllos tra-
tados con implante de St con una P < 0.02. Comparando a los
pacientes Dm vs los NDm se aprecia desde los 6 meses de se-

Background: More than 30% ussually treated patients (pts) with
coronary artery lesions corresponding in small coronary arteries.
Method: From april 1995 to january 2004 which were attended in
our hospital (CMNN HRE 34 IMSS), 453 pts attended with coro-
nary angioplasty; To evaluate the safety, efficacy and the effects of
the coronary artery ballon angioplasty (PTCA) and stenting imme-
diate and follow up to 6 and 12 months in both groups diabetics
and non diabetics patients (pts) the age average in our groups was
59.2 + 6.5; 63% male and 34.8 female gender without demograph-
ic differences as hypertension disease (HD), diabetes mellitus
(DM), dyslipidaemia (DLP), smoking and obesity. Results: The
patients (pts) were divided in diabetic (DM), 178/454 39.20% and
non diabetic groups (NDM) 276/454, 60.79%; as a mean while
both divided into two kinds of interventional procedures utilized
ballon angioplasty (TPCA), alone or stent implantation (st). Small
vessel were defined as a those less than 2.8 mm, with oscilating di-
ameters between 2.8 and 1.8 mm smaller the diabetic groups most
frequently seen. The (NDm) showed better functional status for the
firts 6 months treated with (TPCA) with P <0.0217. The diabetic
(DM), pts were considered deleterious and in a high risk group to
MACES. (DM) pts were presenting more MACES in 6 months and
a following year compared with (NDM) pts P <0.0001. This group
of pts with (St) implant showed with statistical bad prognosis
about MACES in compared with those (NDM) treated even 6
months P <0.014 and following to a year with P <0.0001. MACES
in (DM) pts treated with (St) vs (TPCA) alone were similar results
in the first 6 months P <0.43 but adverse effects growing in a year
follow up with MACES in (DM) (St) group with P < 0.02. The
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guimiento una menor incidencia de MACES en este grupo
(NDm) desde los 6 meses con una P < 0.014 y al afio con una
P < 0.0001. Conclusién: El grupo de pacientes NDm tienen
mejor prondstico que los (Dm) en las dos variedades de manejo
intervencionista ACTP simple o implante de St no farmacolégi-
co. La ACTP simple tiene mejor resultado en Dm a 6 meses y
un afio vs implante de St no farmacolégico. Los NDm tienen
mejor prondstico tratados con implante de St no farmacolégico
a 6 meses y a un afio. Los Dm presentan mayor incidencia de
MACES vs los NDm por lo cual se reafirma que los pacientes
diabéticos Dm tienen mejor pronoéstico tratados con ACTP sim-
ple con balén que con uso de St no farmacolégico. El presente
estudio no contemplé el uso de St farmacoldgicos.

Palabras clave: TIMI, stent, angioplastia, vasos pequefios, re-
estenosis.

INTRODUCCION
Antecedentes

Mas del 30% de las lesiones comunmente tratadas
con abordaje intervencionista estan ubicadas en va-
sos de pequefio didmetro. Esto es debido a que un
vaso pequefio esta mas limitado en la habilidad de
reacomodar su lumen al fenémeno de reoclusién,
que ocurre después de la angioplastia coronaria.

Reestenosis y eventos adversos cardiovasculares
mayores (MACES), se incrementan en pts diabéti-
cos, bajo intervencion coronaria percutanea. El uso
de stents puede abatir dichos riesgos; sin embargo,
factores que influencian la tendencia a la reestenosis
posimplante de stent en este grupo de alto riesgo son
desconocidos.!

¢Por qué son los vasos pequefios tnicos? Primero,
porque la enfermedad de vasos pequefios es comun,
con el 30 a 40% de procedimientos intervencionistas
realizadas son llevadas a cabo en vasos menores 3
mm. Segundo, muchos pacientes con una lesién sig-
nificante en un vaso pequefio tienen también otros
factores que incrementan el riesgo de reestenosis,
particularmente enfermedad difusa, lesiones largas
y diabetes mellitus. Estos tres factores (vasos peque-
fios, lesiones largas y diabetes mellitus), son los 3
mayores predictores de reestenosis después de im-
plante de stent (St).

Por lo cual un paciente diabético con una lesion
larga de 25 mm en un vaso de 2.5 mm tiene un valor
predictivo de reestenosis de 46% en contraste con un
pte no-diabético, con una lesion discreta de 10 mm
en un vaso de 4 mm que tendria un riesgo predictivo
de reestenosis de sélo 6%.2

El objetivo del estudio fue asesorar la seguridad,
eficacia y los efectos de la angioplastia coronaria
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(NDM) pts has a better prognosis maintaining a class | even treat-
ed with (TPCA) alone or with (St) implantation in compared with
(DM) pts. The (TPCA) alone has better results in (DM) pts vs (St)
implant in 6 months and a year follow up. The (NDM) most be
treated with (St) implantation for better results for 6 months and a
year follow up. The (DM) pts has a worst prognosis and a high in-
cidence of MACES in compared with (NDM) pts. It seems that
must received a (TPCA) procedure alone for small vessel disease vs
Bare Stent implantation (BSt). Medicated stents investigation is
not the purpose in the present study; could be the mattered in an-
other trial.

Key words: TIMI, stent, angioplasty, small vessels, restenosis.

(ACTP) con bal6n vs implante de stent (St) en ambos
grupos de pacientes (ptes) diabéticos y no diabéticos y
asi mismo cudl de dichos procedimientos esta asocia-
do con reduccion de la estenosis y mejor pronostico
evaluados con seguimiento a 6 meses y un afio.

Métodos

De abril del afio 1995 a enero del afio 2004 se selec-
cionaron 453 pacientes, la edad promedio fue 59.2 +
6.5, 65.63% varones y 34.8% mujeres sin diferencias
significativas en factores demograficos como hiper-
tensioén arterial (HAS), diabetes mellitus (DM); disli-
pidemia; tabaquismo y obesidad. Se utilizé la base
datos del Servicio de Hemodinamia e intervencion
del CMNN HRE 34 UMAE IMSS y estadisticamente
el método de chi-cuadrada, tabla 2 x 2, t de Student,
desviacion estandar.

La cardiopatia isquémica comprende un amplio
espectro de presentaciones clinicas incluido la isque-
mia silente, angina inducida por estrés, angina ines-
table, infarto agudo del miocardio, angina inestable
posinfarto del miocardio y la muerte subita, que re-
sulta de ruptura o erosion de placa vulnerable, con y
trombosis subsecuente3 y asi como la angina estable
con todas sus variantes dependientes del vaso coro-
nario a tratar, la localizacion de la lesién dentro del
mismo y del namero de vasos enfermos.

Los resultados del manejo intervencionista en en-
fermedad coronaria dependen también de las carac-
teristicas anatémicas del vaso a tratar, didmetro del
vaso, enfermedad difusa con lesiones largas y la pre-
sencia de diabetes mellitus.*

El tamafio del vaso coronario estd inversamente
correlacionado con el riesgo de reestenosis y pro-
nostico adverso después de intervencion coronaria
percutanea. Esto es debido a que un vaso pequefio
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esta méas limitado en su habilidad de acomodar la
reestenosis del vaso tratado, lo cual invariablemen-
te en algun grado en la mayoria de los vasos des-
pués de dilatacion con balén. Angioplastia corona-
ria (ACTP) en vasos pequefios (menores a 2.8 mm)
constituyen una considerable proporcion (30-50%)
de mas de 1 millén de procedimientos de angioplas-
tia coronaria (ACTP) mundialmente cada afio. An-
gioplastia coronaria con baldn y/o con implante de
armazoén intracoronario (St), son los dos procedi-
mientos mas frecuentemente utilizados en pacien-
tes con enfermedad arterial coronaria.®

Previos investigadores han analizado meticulosa-
mente el impacto del diametro del vaso sobre la rees-
tenosis pos-Actp. La mayoria de los investigadores do-
cumentan una relacién inversa entre el didmetro del
vaso, incidencia de complicaciones agudas y reesteno-
sis Pos-Actp.® El estudio multicéntrico belga-holandés
de stent (Benestent)’ y el estudio multicéntrico de re-
estenosis de stent (ST) (Stress),8 fueron las primeras
investigaciones que compararon angioplastia con ba-
I6n versus con implante de stent (ST) para lesiones
discretas de reciente deteccién resultando en dismi-
nucién de 30% de tasa de eventos adversos a 6 meses
con el implante de stents intracoronarios y el implan-
te de stents en vasos menores de 3 mm es aparente-
mente igual de superior al uso de balén intracorona-
rio. Sin embargo, los criterios de inclusion para estos
estudios y la mayoria de los estudios multicéntricos
gue comparan baldn vs stent, excluyeron intervencion
en arterias coronarias pequenias.

Por lo tanto el papel del implante de stents (St)
coronarios en pacientes con arterias coronarias pe-
guefias aun no esta bien determinada. Estudios re-
cientes indican una incidencia comparable de cierre
abrupto entre ptes tratados con angioplastia con ba-
I6n (ACTP) y aquéllos a quienes se implantd stent
intracoronario (St) en el tratamiento de arterias co-
ronarias con un diametro menor a 3.0 mm.? Adn
mas, las tasas de reestenosis angiograficas pos-im-
plante de stent intracoronario se han encontrado
significativamente en arterias coronarias pequefias
con un didmetro menor a 2.8 mm. Estos hallazgos
indican que la terapia intervencionista para vasos
coronarios pequefios permanece como un asunto sin
resolver.10

Los pacientes con diabetes mellitus tienen sustan-
cialmente mayores tasas de mortalidad que la pobla-
cion general. Estudios angiograficos coronarios han
demostrado alta incidencia de enfermedad multivaso
y del tronco de la coronaria izquierda, asi como ma-
yor incidencia de lesiones distales, ateromatosis di-

fusa, y enfermedad de vasos pequefios con pobre cir-
culacion colateral: dicha propensién puede ser debi-
da a un estado de aterosclerosis subyacente que in-
cluye algunos factores como disfuncién endotelial,
dislipidemia, hiperglicemia, resistencia a la insulina
y productos finales de glicosilacién avanzada.ll

El incremento de la incidencia de diabetes melli-
tus (que alcanza proporciones epidémicas), tiene
importantes implicaciones para el paciente con en-
fermedad arterial coronaria con este marco de en-
fermedad sistémica.

La diabetes mellitus se ha evidenciado como un
predictor de pobre prondstico en todas las modalida-
des de revascularizacién coronaria y por lo tanto la
estrategia terapéutica optima para este grupo de
ptes permanece sin esclarecer.1?

Los estudios aleatorizados de intervencion corona-
ria percuténea (Actp) versus cirugia de revasculariza-
cion para enfermedad multivascular en diabéticos
(Bari, East, Arts), demostré un beneficio consistente
para cirugia de revascularizacion en términos de ali-
vio sintomatico de angina, ausencia de eventos coro-
narios y mejoria en sobrevida absoluta.13

Los factores que influencian los beneficios obser-
vados incluyen las tasas incrementadas de reesteno-
sis tipo oclusivas y la nueva formacion de lesiones en
ptes diabéticos pos-Actp. Las tasas de procedimien-
tos exitosos para Actp de un vaso han demostrado
ser similares en diabéticos y no diabéticos y la tasa
de eventos cardiacos en ptes diabéticos.1* Y datos ac-
tualmente disponibles sugieren que el implante de
stents disminuye la reestenosis y la tasa de eventos
cardiacos en ptes diabéticos. Sin embargo existen po-
cos datos sobre las diferencias acerca de ptes diabéti-
cos que desarrollan reestenosis después del implante
de stents y aquéllos que no y el grupo de diabéticos
son de alto riesgo para desarrollar reestenosis en le-
siones largas y vasos de diametro pequefio.1®

El proceso diabético

Los ptes diabéticos no sélo tienen gran complejidad y
extensidn de enfermedad vascular en general sino
gue ademas tienen desventajas adicionales de pre-
sentar disfuncion multisistémica que incluye al en-
dotelio, plaquetas y sistemas neuroldgico y renal.1®
El defecto primario en la diabetes mellitus tipo 2 no
es claramente entendido pero el proceso fisiopatolo-
gico puede ser dividido en 4 areas:

1. Disfuncidén endotelial
2. Anormalidades de la coagulacion y plaquetas
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3. Anormalidades de los lipidos
4. Los efectos secundarios de la hiperglicemia inclu-
yendo modificaciones de las proteinas y la colagena.

Las cuatro interacttan entre si para producir un
ciclo de progresion que afecta cada sistema organico.
La consecuencia de este proceso fisiopatologico sobre
el &rbol coronario es una tendencia hacia vasos coro-
narios pequefios y hacia una mas severa enfermedad
coronaria de tipo difuso.l” La diabetes mellitus agre-
ga un constante incremento en el riesgo de reesteno-
sis. En estudios previos como el Latin American
Small Vessels Randomized Study (LASMAL), se re-
porta una tasa de reestenosis en el paciente diabéti-
co con implante de stent en vasos pequefios de un
50% y en el no diabético de 25%.18

No existen estudios retrospectivos disefiados en for-
ma aleatoria con respecto a intervencionismo en vasos
pequefios por lo que no existen recomendaciones bien
definidas, lo cual es actualmente percibido como una li-
mitacion en intervencionismo coronario. Consecuente-
mente el presente estudio tiene como objetivo asesorar
cudl de los dos métodos angioplastia coronaria translu-
minal con balén (ACTP) vs implante de stents (St) en
pacientes diabéticos vs no diabéticos definiendo los
eventos cardiovasculares mayores adversos a 6 meses y
un afio en cada uno de los subgrupos.

Métodos

De abril 1996 a enero 2004, se seleccionaron 456
ptes, que cursaron con insuficiencia coronaria que
incluyeron pacientes con angina estable, inestable e
infarto agudo del miocardio (Cuadro 1), fueron trata-
dos en nuestro hospital. Los ptes incluyeron Unica-
mente aquéllos con vasos pequefios, aquéllos con
diametro menor a 2.8 mm, siendo el vaso de mas pe-
quefo con diametro de 1.88 y el de mayor diametro
2.8 mm, con promedio de 2.39 mm los tratados con
balén de angioplastia (ACTP) y de 2.5 mm los trata-
dos con implante de stent (St).

Los pacientes fueron agrupados inicialmente
como diabéticos 178/454 (39.2%) y no diabéticos 276/
454 (60.79%) ptes. La edad promedio fue 59.2 + 6.5,
65.63% varones y 34.8% mujeres sin diferencias sig-
nificativas en factores demograficos como hiperten-
sion arterial (HAS), diabetes mellitus (DM); dislipi-
demia; tabaquismo y obesidad (Cuadro I1). Se utilizé
la base de datos del Servicio de Hemodinamia e in-
tervencidon del CMNN HRE 34 UMAE IMSS vy esta-
disticamente el método de chi-cuadrada, tabla 2 x 2,
t de Student, desviacion estandar.

Rev Mex Cardiol 2005; 16 (4): 162-173

Se agruparon para su estudio dependiendo de su
clase funcional; con subgrupos de si se trataron con
(ACTP) con balén o implante de stent (ST); y se
agruparon de acuerdo a los eventos cardiovasculares
adversos mayores (MACES) combinados que fueron
(angina, cirugia (QX), prueba de esfuerzo positiva
para insuficiencia coronaria (P.E.+), infarto del mio-
cardio (IM), angioplastia (ACTP) y muerte. Asi mis-
mo se compararon todos estos pardmetros tomando
en cuenta si el procedimiento se realiz6 con ACTP
con balon o implante de stent (ST) y su seguimiento
a 6 meses y un afio de dichos grupos.

Resultados

Los pacientes portadores de enfermedad de vasos pe-
guefios fueron analizados en cuanto a la significan-
cia de los factores demograficos, parametros angio-
graficos, localizacién del infarto del miocardio (IM) y
evolucion hemodinamica se agruparon en dos gran-
des grupos como diabéticos 178/454 (39.20%) y no
diabéticos 276/454 (60.79%) que son comparables en-
tre si, asi como también se dividieron en dos subgru-

Cuadro . Angioplastia coronaria en vasos pequefios.

Balon Stent “p”
No. pacientes 260 193 >0.5
.M. previo (Ant.) 101 (38.84%) 45 (23.31%) <0.05
I.M. previo (Inf) 87 (33.46%) 29 (15.02%) <0.01
IAM 40/260 (15.38%)  16/193 (8.29%) <0.01
IAM anterior 32 (12.3%) 12 (6.21%) <0.1
IAM inferior 8 (3.07%) 4 (2.07%) >0.5
Angina estable 152 (58.46%) 120 (62.17%) <05
Angina inestable 62 (23.84%) 56 (29.01%) <05

Cuadro Il. Factores demograficos.

Balén Stent “p”
No. pacientes 260 193 >05
Edad 58 59 <05
Masculino — 115 <05
Femenino 78 79 <05
HAS 133 121 <05
DLP 103 62 <05
Sedentario 182 78 <0.01
Tabaquismo 132 106 >05
No DM 165 111 <05
DM 95 83 <05
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pos para cada parametro que son aquéllos tratados
con (ACTP) con balén y los que se manejaron con
implante de Stent (St). Incluyd el analisis demografi-
co del grupo completo y no hubo diferencias signifi-
cativas en cuanto a edad, sexo y factores de riesgo los
cuales fueron comparativos, revascularizacion per-
cutanea; comparativamente los factores de riesgo de
enfermedad coronaria como son tabaquismo (T), hi-
pertension arterial sistémica (HAS) y dislipidemia
(DLP); son comparables en ambos grupos.

Procedimientos y manejo
antitrombotico

Durante la intervencion los ptes recibieron heparina
endovenosa a dosis de 100 unidades por kg de peso en
promedio. El uso de inhibidores de glicoproteinas I1b/
I11a mostro una tendencia significativa a su utiliza-
cién en ptes con implante de stents (st) y de ellos en el
grupo de alto riesgo diabéticos 10/85 (11.76%) vs los
ptes con intervencionismo con balén diabéticos que
fueron 3/260 (1.15%) con una P < 0.01; la utilizacion
de otras medidas de soporte como fueron balon de
contrapulsacién (BIAC), aplicacion de marcapaso
transitorio y trombdlisis por via endovenosa durante
o0 antes del procedimiento no mostraron diferencias
de importancia significativa (Cuadro I11).

Resultados de angiografia coronaria
diagnéstica

Angiograficamente, de acuerdo al nimero de vasos en-
fermos, en el grupo total de 454 pacientes, 183/454
(40.3%) fueron portadores de 1 vaso enfermo; 160/454
ptes (35.24%) con 2 vasos enfermos se incluyeron a
160/454 ptes, el (35.24%) con 3 vasos enfermos y con 4
vasos enfermos 4/454 pts (0.88%). Con respecto al nu-
mero de vasos tratados, este estudio se enfoco al mane-
jo de enfermedad de vasos pequefios en ptes con un

Cuadro lll. Medidas de soporte en ACTP

solo vaso enfermo tratado. Los resultados del estudio
diagndstico del arbol coronario, mostraron que la frac-
cién de expulsion mostro 48.6% promedio en el grupo
de DM y de 50% en el grupo NODM que no demostré
diferencia significativa (Cuadro V).

En los pts con 1AM, bajo protocolo de angioplastia
(ACTP) primaria, existié una tendencia significativa
a ser tratados exclusivamente con (ACTP) con balon
vs stent (ST), con una P < 0.01. EI tipo de vaso tra-
tado frecuente fue la arteria descendente anterior
(DA), tanto para (ACTP) con balén como con im-
plante de Stent (St), con una P < 0.001.

Se definié como vaso pequefio aquél con didmetro
menor de 2.8 mm y el didmetro del vaso afectado fue
comparativamente semejante entre ambos grupos,
siendo el de diametro mayor 2.8 mm y el menor 1.8
mm. El diametro de la estenosis DS muestra que exis-
te un didmetro menor 0.51 mm en el grupo de DM vs el
grupo NODM que muestra un DS de 0.55 mm, con una
con una tendencia a ser comparativamente semejante;
el porcentaje de obstruccion del vaso (75%) de lesion en
el estudio angiografico coronario diagndéstico, no mues-
tra una tendencia a tener mayor porcentaje de obstruc-
cién en el grupo DM con 83.5% vs 72.44% en el grupo
NODM3 aunque sin llegar a ser estadisticamente sig-
nificativo.

Las caracteristicas angiograficas basales encontra-
das mostraron que la presencia de trombo en el grupo
de los ptes ACTP tratados con balén fue de 35/258
(13.56%) y en el grupo de los ptes St fue 23/194 ptes
(11.85%), lo cual no sefiala una tendencia significativa
en favor de ninguno de los dos grupos y asi mismo la
estratificacion entre diabéticos y no diabéticos no mos-
tré una diferencia significativa que sugiriera un factor
de riesgo productor de trombo en este grupo de ptes de
alto riesgo.

El tipo de la lesion clasificada como tipo A, B1, C,
no demostro diferencias significativas entre ambos

MACES en ACTP Balén/DM Balén/no DM “p” Stent/DM Stent/no DM “p”
IB/INIA 3/260 (1.15%) P < 0.01 en ST-DM 14/165 (8.48%) <0.01 10/85 (11.76%) 19/110 (17.27%) >05
BIAC 4/260 (1.53%) 3/165 (1.81%) >05 3/85 (3.52%) 0/110 (0%) <05
Marcapaso 1/260 (0.38%) 21165 (1.2%) >05 0/85 (0%) 1/110 (0.9%) >0.5
Trombodlisis 2/260 (0.76%) 21165 (1.2%) <05 2/85 (2.35%) 1/110 (0.9%) >0.5
Balén/DM Stent DM Balén no DM Stent no DM
IB/NIA 31260 (1.15%) 10/85 (11.76%) 0.01 14/165 (8.48%) 19/110 (17.27%) <0.05
BIAC 4/260 (1.53%) 3/85 (3.52%) 0.5 3/165 (1.81%) 0/110 (0%) 05
Marcapaso 1/260 (0.38%) 0/85 (0%) 0.5 2/165 (1.2%) 1/110 (0.9%) 0.5
Trombodlisis 2/260 (0.76%) 2/85 (2.35%) 0.5 21165 (1.2%) 1/110 (0.9%) 0.5
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grupos manejados con ACTP con baldn vs los tratados
con implante de St, asi como tampoco distribuidos en-
tre diabéticos DM y no diabéticos NDM, excepto para
la lesién tipo B2 tanto para ACTP como para implan-
te de St con una P < 0.02.

Resultados angiograficos
Pos-angioplastia coronaria
inmediatos

El resultado inmediato hospitalario de los ptes ma-
nejados con St muestra un éxito inmediato hospita-
lario de 190/193 pts (98.44%) con intento fallido
solo en 3/193 ptes (1.5%). Dentro del procedimiento
se utilizaron, como terapia asociada anticoagulan-
tes del tipo de la heparina endovenosa a dosis de 50
a 100 mg/kg de peso en bolo al grupo total, inclu-
yendo 300 mg via oral de clopidogrel en tabletas de
75 mg y aspirina 300 mg y antiagregantes plaqueta-
rios del tipo de los 1IB/I11A (abciximab o tirofiban)
a las dosis propuestas en pacientes con angina ines-
table en 10/85 (11.76%) ptes del grupo DM y mane-
jado a base de implante de stent (St) y en 3/260
(1.15%) del grupo de ptes NODM, también maneja-
do con implante de St, con una diferencia estadisti-
camente significativa, lo cual muestra una tenden-

Cuadro IV. Angioplastia coronaria en vasos pequefios.

Balon Stent “p”
No. pacientes 260 193 >0.5
P. esfuerzo (+) 128 89 >0.5
Talio (isquemia) 96 60 <05
Talio (necrosis) 35 16 <05
FEVI < 40% 67 52 <05
FEVI > 40% 152 115 >0.5

Cuadro V. MACES combinados DM vs no DM vs St o ACTP simple.
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cia a su utilizacion en el grupo de ptes diabéticos
(DM), es decir de alto riesgo.

Como farmacos, los tromboliticos fueron utiliza-
dos Unicamente en 7/454 ptes (1.54%) y dividido en-
tre ambos grupos no muestra diferencia de impor-
tancia asi mismo la implementacion de BIAC y
marcapaso transitorio no fueron de relevancia esta-
distica significativa en todos los grupos.

Resultado de eventos
cardiovasculares a 6 meses y a un afio

Se consideraron como eventos cardiovasculares adver-
sos mayores a MACES aquellos que significaron a 6
meses 0 un arfio, persistencia o aparicién de signos de
isquemia miocardica, requerimientos de revasculariza-
cion coronaria recurrente ya sea por medio de inter-
vencionismo o mediante cirugia de revascularizacion
aortocoronaria y que combinados mostraron tener re-
percusion estadistica significativa y son (angina, P. Es-
fuerzo (+), QX, Actp, IM, muerte) (Cuadro V).

Dentro del seguimiento a 6 meses, al grupo total
de 454 se les dividié en estudio de su clase funcio-
nal a 6 meses y a un afio y se evaluaron los resulta-
dos entre los subgrupos manejados con ACTP con
balén y aquéllos tratados con implante de Stent (St)
en forma independiente balén vs balén y combinada
balén vs stent (St); los resultados mostraron que al
comparar el grupo de ptes diabéticos DM 60/95
(63.15%) tratados con ACTP con balon vs los
NODM también con balon ACTP, 127/165 (76.96%)
existe una tendencia a mantenerse en clase funcio-
nal | a este ultimo grupo estadisticamente significa-
tivo con una P < 0.0217 a 6 meses de seguimiento y
al comparar a los pts diabéticos DM 8/30 (26.6%) vs
los NODM 33/53 (62.26%) manejados con implante
de stent (St) se observa una clara tendencia signifi-
cativa no a los 6 meses pero si al afio de seguimien-

MACES Balén-DM Stent-DM P Balén-no DM Stent no-DM P
Angina, Qx P. esfuerzo, 64/95 (60.37%) 52/85 0.43 75/165 41/110 (38.67%) 0.21
IM, ACTP, muerte, 6/meses (61.17%) (45.45%)

Angina, Qx P. esfuerzo, 30/53 (56.60%) 29/30 (96.6%) <0.01 84/105 (80%) 27153 (50.94%) 0.004
IM ACTP Muertel afio

MACES Balén-DM Balén no DM AR Stent DM Stent no D-M —
Combinados (6 meses) 64/95 (60.37%) 75/165 (45.45%) <.0001 52/85 (61.17%) 41/110 (38.67%) 0.0014
Combinados 1 afio 30/53 (56.60%) 84/105 (80%) 0.0113 29/30 (96.6%) 27153 (50.94%) <0.0001
P= <0.21 <0.0001 <0.0001 <0.12 —

Odds ratio=0.206

Odds ratio=0.054336
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to de mantenerse el grupo de los NODM en clase
funcional | con una P < 0.002; orienta a apreciar
gue la tendencia en este grupo de alto riesgo es de-
letérea en relacion a la clase funcional comparada
con el grupo NODM, que tiene tendencia estadisti-
camente significativa a mantenerse a los 6 meses y
a 1 aflo en mejor clase funcional que el grupo de
ptes DM (Figura 1).

Y al comparar a los ptes DM manejados con ACTP
con balén vs los manejados con implante de St a 6
meses no existe una diferencia estadisticamente sig-
nificativa, pero esta diferencia se abre notoriamente
al afio en el grupo DM manejado con ACTP con ba-
I6n 35/53 (66.03%) vs los manejados con implante de
stent (St) 8/30 (26.3%) con una P < 0.007, con lo
cual se percibe que tiende a mantenerse en mejor
clase funcional el grupo de ptes diabéticos DM mane-
jados con ACTP simple con balén que a los que se les
implanta St, los cuales deterioran mas su clase fun-
cional (Figura 2).

Posteriormente al estudiar la aparicion de MA-
CES (Cuadro V) combinados (angina, P. esfuerzo

p0021 0% P=0.38 ™\ g0

6 meses 1 afio

[ ] stent DM
[] stentno DM

] Bal6n DM
[] Bal6n no bM

Figura 1. Prondstico en clase funcional (I): Balén vs balén y Stent
vs stent en diabéticos y no diabéticos.

(+), IM, ACTP, Qx, muerte), al comparar en segui-
miento a 6 meses a los pts manejados con ACTP con
balon diabéticos DM 64/95 (60.37%) vs los ptes no
diabéticos NODM 75/165 (45.45%) existe una ten-
dencia estadisticamente significativa en el grupo de
ptes DM a presentar mayor incidencia de MACES,
gue significan ya sea persistencia de isquemia mio-
cardica, aparicién de nuevo cuadro de isquemia, re-
guerimiento de procedimiento de revascularizacion
0 muerte de origen cardiaco en este grupo de alto
riesgo con una P < 0.0001.

En el grupo de ptes manejados con implante de
stent (St) el grupo de diabéticos DM 52/85
(61.17%) vs el grupo no diabéticos NODM 41/110
(38.67%) se evidencio en el primer grupo una clara
tendencia a presentar una mayor incidencia de
MACES a 6 meses con una P < 0.0014; esta ten-
dencia se mantiene al seguimiento a un afio con
ptes diabéticos DM 29/30 (96.6%) vs los no diabéti-
cos NODM 27/53 (50.94%) con una P < 0.0001, con
lo cual se acentlia la implicacién de complicaciones
mayores en este grupo especifico de alto riesgo con
otro tipo de manejo terapéutico (Figura 3).

Al estudiar al grupo de pts diabéticos DM con ma-
nejo a base de ACTP con balon, 64/95 (60.37%) vs
aquéllos manejados con implante de stent (St) 52/85
61.17% con seguimiento a 6 meses su evolucion a 6

P=0.14 P=0.99 80

P=0.0007

P=0.73

T T T T T 0
6 meses 1 afio

[ ] stent DM
[] stent no bM

[ Balén DM
[] Balén no DM

Figura 2. Pronéstico en clase funcional (I): Balén vs stent en dia-
béticos y no diabéticos.
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meses es comparable sin diferencia entre ambos P
< 0.43, con respecto a la incidencia de MACES,
pero al seguimiento al afio el grupo manejado con
ACTP con balén 30/53 (56.6%) mostro con respec-
to al grupo manejado con stent (St) 29/30 (96.6%)
una tendencia estadisticamente significativa a
mantenerse libre de MACES con una P < 0.01.

En el grupo de ptes no diabéticos (NODM), mane-
jados con ACTP con bal6n 75/165 (45.45%) vs aqué-
llos tratados con implante de St 41/110 (38.67%) con
seguimiento a 6 meses la evolucion entre ambos es
comparable sin diferencia significativa con una P >
0.21, pero en seguimiento a un afio se aprecia que el
grupo manejado con ACTP con balén 84/105 (80%)
vs el grupo manejado con implante de stent (St), 27/
53 (50.94%), se evidencia una tendencia al grupo
manejado con ACTP simple con balén a un afio a
presentar mas evidencia de complicaciones MACES
en este grupo que los manejados con implante de St
con una P < 0.004 con ODR 0.068 que podria confe-
rir un efecto protector a la utilizacion de stent (St)
en este ultimo grupo (Figura 4).

En el seguimiento de cada grupo aislado a 6 meses
y a un afo, existe una tendencia en el grupo de ptes
no diabéticos manejados con ACTP simple con balon
a 6 meses 75/165 (45.45%) a presentar una creciente

P<0.0113

- 100
r 90
u - 80
u - 70
u - 60
I N r 50
u - 40
u - 30
— - 20
— - 10

Y . T T T 0
6 meses 1 afio
DM=Diabetes mellitus

[ ] stent DM

P<0.0001

P<0.0001 P<0.0014

] Bal6n DM

[ ] Bal6n no bM [] stentno DM

Figura 3. MACES balén DM vs balén no DM y stent DM y stent no
DM. Seguimiento a 6 meses y un afio.
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tendencia a un afio 84/105 (80%) a elevar la inciden-
cia de complicaciones MACES con una P < 0.0001.
La tendencia a presentar MACES en el grupo de DM
manejados con balon la tendencia es semejante y no
significativa. En el grupo de ptes NDM éstos presen-
tan una mayor incidencia de (MACES) si son mane-
jados con ACTP simple con balén.

En el grupo de ptes DM manejados con implante de
(St) su evolucion y seguimiento a 6 meses 52/85
(61.17%) con respecto a ese mismo grupo con segui-
miento a 1 afio mantiene una tendencia ascendente a
presentar complicaciones MACES estadisticamente
significativa con una P < 0.0001, lo cual afirma la pre-
misa de mayores complicaciones en el grupo DM si
son manejados con implante de St (Figura 5).

DISCUSION

La evaluacion y manejo de pacientes con enferme-
dad de vasos pequefios ha sido no s6lo un problema
de solucién no totalmente esclarecida, sino que se
ha reconocido por estudios de angiografia cuantita-
tiva y IVUS;1° que un elevado porcentaje de los pro-
cedimientos intervencionistas realizados anual-
mente (30%) de ellos son realizados en vasos meno-
res de 3 mm.20

P<O.0T I\ 100

P<0.004 - 90

- 80
P=O.43 | 70

- 60
- 50

P=0.21 -

r 40
r 30
r 20

r 10

Y T - T T T 0
6 meses 1 afo

[T Balén DM [ ] stent DM

[] Balén no DM [] stentno bm

Figura 4. MACES combinados: Baldn vs stent en pacientes diabé-
ticos y no diabéticos.
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P=0.21 P<0.0001
|

P<0.0001 p_g 1o

S r 60
S - 50
S 40

- o || - 20
- 10

Figura 5. MACES combinados: su evolucién a 6 meses y un afio.

FISIOPATOLOGIA DE LA REESTENOSIS
POSIMPLANTE DE STENTS

Documentacion del incremento inmediato de la luz
arterial coronaria, (GANANCIA AGUDA), sin este-
nosis significante del vaso a largo plazo, determina
en si mismo el éxito clinico o el fracaso de la terapia
intervencionista en el manejo de lesiones de vasos
pequefios.

Aunque el stent (St) proporciona ganancia aguda,
puede proporcionar por el dafio endotelial mayor
pérdida tardia por lesion directa de la intima de la
media arterial del vaso coronario, ya en si mismo
poco adaptable por su didmetro inferido. Por ejemplo
un stent (St) implantado en un vaso de 2 mm confie-
re una pérdida intraluminal de 1 mm a 6 meses, es
decir el 50%, lo cual puede limitar la demanda ade-
cuada de oxigeno por el miocardio que contrasta en
un vaso mayor de 3 mm donde la pérdida de 1 mm
s6lo disminuye un 33% la luz del vaso y por ende no
limita en si en forma tan contrastante las demandas
metabolicas del miocardio.?!

Problemas sin resolver

Las opciones acerca del mejor procedimiento de re-
vascularizacion para pacientes de alto riesgo con dia-
betes mellitus tipo 1, pueden ser influenciados por el
avance y difusion de la proliferacion de la neointima
que ocurren en los pacientes diabéticos después de la
implantacién de stents (St) intracoronarios en vasos
pequefios.22

Modificacion agresiva de los factores de riesgo in-
cluyendo control de peso, glicemia y de lipidos es
mandataria como cofactor coadyuvante a limitar el
avance de la enfermedad.??

Pacientes con enfermedad coronaria no suscepti-
ble de manejo intervencionista o quirdrgica deben
esperar al resultado de las propuestas terapéuticas
de la angiogénesis y factor de crecimiento arterial.2*

Desde el primer implante de stent (St) intracoro-
nario en 1986, inicialmente para cierre abrupto, las
indicaciones para su utilizacion se han extendido
ampliamente. Los stents intracoronarios han demos-
trado reducir la reestenosis comparada con la ACTP
simple con balén inicialmente en lesiones cortas y en
vasos mayores de 3 mm.25

El stent intracoronario se utiliza actualmente en
lesiones largas, oclusiones totales, hemoductos de
safena, IAM y lesiones reestendticas.26

Sin embargo su aplicacion en situaciones cam-
biantes como enfermedad difusa caracterizada por
tener una extension de mas del 50% de estenosis al
menos en un tercio de la extension del mismo vaso a
diferencia de lesion larga considerada por ser una le-
sion de mas de 10 mm en longitud; lesiones bifurca-
das; lesiones ostiales; calcificacion severa y lesiones
en vasos pequefios, es decir aquéllos menores de 2.8
mm de didmetro no son tan claras.?’

Mujeres, pacientes diabéticos y personas de baja
superficie corporal usualmente tienen tendencia a
presentar vasos coronarios pequefios.?8

Con la experiencia actual ha quedado claro que la
naturaleza geométrica angiografica, es decir el dia-
metro del vaso y su longitud son los predictores de
reestenosis mas poderosos.

Park et al?® realizaron ACTP en vasos de 2.52 mm
con lesiones tipo Ay B. El procedimiento fue exitoso
en todos los ptes manejados con ACTP con balon sin
incidencia de trombosis. Sin embargo en 1,276 ptes
el 20% se sometieron a implante de (St) por (ACTP)
suboptima. A 6 meses no demostro diferencias entre
ambos grupos manejados con (ACTP) vs (St) pero al
afio si hubo una clara incidencia de reestenosis en el
grupo tratado con (St).

En 1998 el consenso de expertos de ACC y de AHA
coincidieron que la utilizacién de stent en vasos peque-
fios era sugerible sélo en presencia de (ACTP) subdpti-
ma.3C La evolucion del tipo de stent ha sido determinan-
te para ir cambiando las perspectivas de la utilizacién de
stents en lesiones de vasos pequefios ya que el uso de
stent tipo Coil para salvamento coronario mostro una
incidencia de incidencia y trombosis mayor al 50%, en
vasos menores de 2.5 mm de diametro.3!
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Los estudios con stent de Palmaz-Schatz para enfer-
medad coronaria asintomatica con sobrevida libre de
eventos a 1 afio fue de 69.8% en vasos menores de 2.8
mm; 77.5% en vasos de 2.8 a 3.2 mm y 81% en vasos
mayores de 3.2 mm, con una P < 0.001. La pérdida de
lumen fue similar en todos los grupos. Finalmente se
concluye la eficacia de dicho procedimiento en vasos
menores de 2.8 mm. Esto sin existir condiciones desfa-
vorables como las lesiones en diabéticos.32

Cuando se trato en ptes diabéticos mostré una ten-
dencia a reestenosis de 53.5% vs 29% en ptes no dia-
béticos. Miketic et al,33 estudiaron a 6 meses la inci-
dencia de complicaciones en el uso de stent NIR en
vasos menores de 2.8 mm y lesiones complejas tipo
“C” con éxito inicial de 98.2% con reestenosis a 6 me-
ses de 36%. Morice et al,3* reportd a 6 meses éxito de
98% en estudio de 190 ptes vasos de 2.5 mm con
24.5% a 6 meses de requerimiento de nueva interven-
cion.

Huang et al,3 reportan el uso de altas presiones en
ACTP en vasos pequefios con didmetro basal de 2.3
mm llevados a 2.5 mm en (29/40) 76% libres de sinto-
matologia a 6 meses. Nuestro estudio muestra una ten-
dencia a que los ptes diabéticos manejados con St com-
parados con los no diabéticos o con ACTP simple en el
grupo de ptes DM, los manejados con armazon intraco-
ronario (St) incrementan en forma significativa la inci-
dencia de presentacion de eventos cardiovasculares
mayores MACES, lo cual significa que la propuesta es
hacia tratar con ACTP simple con balén al grupo de
ptes de alto riesgo DM en forma 6ptima; ya que el uso
de St no parece solucionar la problematica de inciden-
cia de complicaciones en este grupo de ptes, aunque
faltaria conocer los resultados a largo plazo de estudios
realizados con (St) con fArmacos en este rubro ya ac-
tualmente sobre vasos largos y pequefios en grupos de
alto riesgo DM.36

Por otra parte, el grupo de pacientes de alto riesgo
DM también tiene desventajas en cuanto a clase fun-
cional a 6 meses con respecto a los NODM en nuestro
estudio lo que parece indicar que una mejor clase fun-
cional es esperada en pts de alto riesgo DM si son ma-
nejados con ACTP simple 6ptima con baldn.

El grupo de ptes de bajo riesgo NODM tratados con
ACTP simple éptima con balén presentan mas inciden-
cia de MACES a 1 afio que aquéllos de bajo riesgo ma-
nejados con implante de St intracoronario, lo cual su-
giere que el uso preferente de St en este grupo con
mejores resultados en cuanto a clase funcional y a me-
nor incidencia de MACES a 1 afio de seguimiento.

El grupo de ptes DM tiene un valor predictivo de
reestenosis de 6%, por ese solo hecho a 6 meses y se
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incrementa 3% por cada mm en disminucion de dia-
metro por debajo de 2.9 mm.37

El fendmeno de trombosis ocurre de acuerdo al
estudio multicéntrico francés en el 10% de los ptes
tratados con stent en vasos menores de 2.5 mm a pe-
sar de utilizacién de ticlopidina, aspirina y terapia
antitrombotica,38 aunque la utilizacion de clopido-
grel incluso a dosis crecientes de hasta 600 mg como
dosis de carga parece tener una influencia positiva
en disminuir la trombosis inmediata.3?

El estudio E-Sirius por Schofer et al, manejo lesio-
nes en vasos pequefios con stent cypher para vasos de
2.5 mm y muestra una reduccidn de la reestenosis y de
eventos clinicos a 6 meses. Con una P < 0.0002,40-41

CONCLUSIONES

1. En los pacientes no diabéticos (76.96%) tratados
con baldn de angioplastia ACTP, exclusivamente
muestran una tendencia significativa a mante-
nerse en clase “i” a 6 meses con respecto al grupo
de diabéticos (63.15%) con una P < 0.021.

2. En los pacientes no diabéticos (62.26%) tratados
con implante de stent el grupo tiene una mayor
tendencia a mantenerse dentro de la clase funcio-
nal “I” a 1 afio con respecto a los diabéticos
(26.6%) con una P < 0.002.

3. En los pacientes diabéticos (20%) tratados con
implante de stent coronario el grupo tiene una
mala evolucion con respecto a los no diabéticos
(3%), con una tendencia significativa a estar en
clase funcional “111” con respecto al grupo no dia-
bético con una P < 0.0236

4. En el grupo de pacientes diabéticos tratados con
balén (66.03%), muestra una mayor tendencia a
mantenerse en clase funcional “1”, que aquéllos
tratados con implante de stent intracoronario (26
y .3%) con una P < 0.0007.

5. En el grupo de pacientes diabéticos manejados
con (ACTP) baldn (56.6%) vs los que se implant6
stent (96.6%), se aprecidé una tendencia estadisti-
camente significativa a un afio a presentar estos
MACES con una P < 0.01.

6. Lo anterior podria significar que los pacientes
tratados con implante de stent tienen peor pro-
nostico que aquéllos tratados exclusivamente con
balén, lo cual tiende a proponer que se trate ex-
clusivamente con ACTP con balén a los ptes dia-
béticos con lesiones de vasos pequerios.

7. En el grupo de pacientes NDm manejados con
ACTP con balén (80%) con seguimiento a 1 afio
presentan significativamente mas MACES que
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los pacientes tratados con
(50.94%) con una P < 0.04.
Se concluye tratar con implante de stent preferen-
temente a los ptes NDm con enfermedad de vasos
pequefios que con ACTP simple con baldn.

El grupo de pacientes diabéticos (61.17%), mane-
jados con implante de stent intracoronario vs los
no diabéticos (38.67%), muestran una tendencia
significativa a presentar mas MACES con segui-
miento a 6 meses con una P < 0.014.

El grupo de ptes DM (61.17%) manejados con im-
plante de stent intracoronario vs el grupo de los
NDm (38.67%), con seguimiento a 1 afio, conti-
nuan con la tendencia significativa a presentar
mas MACES combinados, que el grupo NDm con
una P < 0.001.

Se concluye una clara tendencia de los ptes DM a
presentar MACES, combinados a 6 mesesy a 1
afio y definen que el manejo en este grupo de alto
riesgo con lesion de vasos pequefios debe ser a
base de ACTP, ¢ptima con balén.

Se concluye que el fenémeno de lesion endotelial
en los pacientes diabéticos es el mayor reto a ven-
cer en cualquier tipo de terapia intervencionista
realizada en vasos pequefios y con cualquier tipo
de dispositivo intracoronario.

implante de St
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