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RESUMEN

Objetivos: Analizar resultados clinicos a largo plazo en pa-
cientes (pts) llevados a angioplastia coronaria transluminal
percutédnea (ACTP) con stent farmacolégico (GI) y no farma-
colégico (GII). Material y métodos: De enero 2004 a agosto
2006 se realizaron en 85 pts ACTP. Se analizaron caracteristi-
cas demograficas, angiograficas y eventos a 6 meses. Punto fi-
nal primario: Eventos cardiacos adversos mayores (MACE) a
6 meses. Punto final secundario: Necesidad de revasculariza-
cién de la lesion tratada en diabéticos a 6 meses (TLR-D). Se
utilizé test exacto de Fisher y test de U Mann-Whitney. Resul-
tados: Fueron 129 vasos tratados con 76 stent farmacolégicos
(GI) y 75 no farmacolégicos (GII). Hubo mas pts en el GI con
diabetes (72% vs 45%, p = 0.004), hipertensiéon (83% vs 67%,
p = 0.051), vasos enfermos (1.95 = 0.9 vs 1.33 * 0.55,
p = 0.001), lesiones mas largas (21.9 = 6.6 vs 18.64 = 6.4
mm, p = 0.0001) y diametro de referencia menor (3.05 =
0.28 vs 3.39 = 0.48 mm, p = 0.023). Cinco por ciento fue
ACTP a tronco no protegido. Puntos finales: MACE a 6
meses GI 1.4% vs GII 11.3%, p = 0.04, IC 95%. TLR-D GI
0% vs GII 9.4%, p = 0.018%. Conclusiones: Los stent far-
macolégicos se asocian con baja tasa de eventos clinicos ad-
versos a 6 meses, aun en pacientes diabéticos.

Palabras clave: Angioplastia coronaria percutanea, eventos
cardiacos adversos mayores, stent farmacoldgico.

ABSTRACT

Objectives: To analyze clinical results in the long term in
patients (pts) underwent to percutaneous transluminal coro-
nary angioplasty (PTCA) with drug-eluting stent (GI) and
bare stent (GII). Methods: Of January 2004 to August 2006
procedures PTCA were performed in 85 patients. Demo-
graphics, angiographics data, and events to 6 months were
analyzed. Primary end point: Major adverse cardiac events
(MACE) to 6 months. Secondary end point: Necessity of re-
vascularization of the target lesion in diabetics to 6 months
(TLR-D). Analyses were performed with the Fisher’s exact test
and Mann-Whitney’s test. Results: Were 129 treated vessels
with 76 drug-eluting stent (GI) and 75 bare stent (GII).
There were more patients in the GI with diabetes (72% vs
45%, p = 0.004), hypertension (83% vs 67%, p = 0.051), multi-
vessels disease (1.95 = 0.9 vs 1.33 = 0.55, p = 0.001), long le-
stons (21.9 *= 6.6 versus 18.64 = 6.4 mm, p = 0.0001) and
smaller reference vessel diameter (3.05+0.28 versus. 3.39+0.48 mm,
p = 0.023). 5% went PTCA to non-protected left main. Final
points: MACE to 6 months GI 1.4% vs GII 11.3%, p = 0.04, IC
95%. TLR-D GI 0% vs. GII 9.4%, p = 0.018%. Conclusions:
Drug-eluting stent is associated with low rate of adverse
clinical events to 6 months, even in diabetic patients.

Key words: Percutaneous coronary angioplasty, major ad-
verse cardiac events, drug-eluting.

* Cardidlogo Intervencionista del HGZ 46, IMSS y Hospital Nuestra Senora de Guadalupe, Villahermosa, Tabasco.

** Médico Cardiélogo del HGZ 46, IMSS, Villahermosa, Tabasco.

**% Cardidlogo Intervencionista del Hospital Nuestra Senora de Guadalupe, Villahermosa.
##%% Residente de Medicina Interna del HGZ 46, IMSS, Villahermosa, Tabasco.

Hospital General de Zona No. 46, IMSS, Hospital Nuestra Senora de Guadalupe, Villahermosa, Tabasco

¥ Segundo lugar Premio Dr. Mariano Ledesma, XII Congreso Nacional de Cardiologia, Asociacién Nacional de Cardiélogos de Méxi-

co, Noviembre de 2006, Mérida, Yucatan.


http://www.medigraphic.com/espanol/e1-indic.htm
http://www.medigraphic.com/medi-artemisa

Torres-Hernandez MEy cols. Resultados de angioplastia con stent farmacoldgico y no farmacoldgico

96

Rev Mex Cardiol 2007; 18 (3): 95-102

INTRODUCCION

La angioplastia coronaria desde sus inicios! ha revo-
lucionado la forma de tratar las obstrucciones coro-
narias. Los stent han surgido como un aliado maés
del cardidlogo intervencionista y se han realizado va-
rios disenos con diversos materiales con el fin de dis-
minuir la reestenosis, que ya en varios estudios se
ha demostrado que es mas frecuente en pacientes con
lesiones largas, vasos pequenos, subgrupo de diabéti-
cos, oclusiones crénicas, etcétera.2-357 Se han logra-
do identificar en varios estudios algunos predictores
de reestenosis y de eventos cardiacos mayores en el
seguimiento de los pacientes y se han ideado nuevas
estrategias para disminuir éstos.*" El ultrasonido
intracoronario vino a dar nuevas directrices en cuan-
to al intervencionismo coronario,” pero fue en el ad-
venimiento de los stent farmacolégicos que se marco
una revolucién en el manejo de los subgrupos de pa-
cientes de alto riesgo. Enfoque de interés tienen los
subgrupos de pacientes con lesiones largas, vasos pe-
quenos y diabéticos, los cuales son los 3 mayores
predictores de reestenosis después de implante de un
stent.®

Recientes estudios han evaluado la aplicacién local
de drogas antiproliferativas (sirolimus y paclitaxel)
para la prevencion de reestenosis via un sistema libe-
rador en el stent y se ha demostrado que estas tera-
pias inhiben exitosamente el desarrollo de hiperplasia
neointimal, disminuyendo de esta forma la reesteno-
sis.11:12 Comparado con un stent convencional, un
stent con un polimero encapsulado liberando siroli-
mus reduce el rango de reestenosis clinica en varios
estudios aleatorizados.!:118 De forma similar un
stent con paclitaxel consistentemente reduce el rango
de reestenosis y la necesidad para procedimientos de
revascularizacion repetida, comparado con un stent
convencional, esto ya demostrado en los estudios
TAXUS.19-21 Un reciente metaanalisis de ensayos con
stent, con sirolimus y paclitaxel confirma que reducen
el rango de reestenosis. Los rangos de muerte e infar-
to miocardico fueron similares e incluso menores al
grupo de stent convencionales, testificando la seguri-
dad de estos nuevos dispositivos. A pesar de que el be-
neficio de los stent con sirolimus y paclitaxel sobre los
stent convencionales esta bien establecido, existen di-
ferencias entre ambos dispositivos. El estudio SIRTAX
compara ambos tipos de stent mostrando una ligera di-
ferencia en los puntos finales a favor del stent con si-
rolimus, teniendo eventos clinicos cardiacos adversos
mayores (muerte cardiaca, revascularizacion de la
lesion tratada e infarto miocardico) a 9 meses 10.8%

vs 6.2% con p = 0.009 a favor del stent con sirolimus,
aunque teniendo varios puntos que analizar.?8 Otro
punto de interés en estos estudios es la trombosis tar-
dia de este tipo de stent que se ha reportado en algu-
nos estudios.2? A pesar de que en el estudio SIRTAX
la reestenosis binaria fue del stent con sirolimus 7.7%
y del stent con paclitaxel 16.9%, no hubo diferencia
significativamente estadistica entre ambos grupos. Fi-
nalmente, vale la pena mencionar que en este mismo
estudio no hubo diferencias significativas en mortali-
dad e infarto miocardico en ambos grupos; sélo en el
combinado de eventos adversos cardiacos mayores fue
la diferencia a favor del stent con sirolimus.

Aunque en todos los estudios con stent farmacol6-
gico la reestenosis esta francamente disminuida en
practicamente todos los grupos, incluidos los de alto
riesgo; en concordancia, los estudios grandes aleato-
rizados de estos stent tienen como puntos finales
eventos clinicos y no reestenosis, ya que éstos seran
los que impacten en los internamientos y eventos fa-
tales en estos pacientes.

Nosotros conducimos este estudio con el fin de
comparar el beneficio real clinico en nuestros pa-
cientes, sin excluir el subset de pacientes de alto
riesgo y ver los eventos clinicos a cuando menos 6
meses. Dado que en nuestro hospital se colocan am-
bos tipos de stent (farmacolégicos con paclitaxel y
no farmacolégicos), es importante saber los eventos
clinicos en nuestra poblacién para comparar los re-
sultados con lo publicado en la literatura y ver el be-
neficio real.

El objetivo del estudio fue analizar los resultados
clinicos a largo plazo (cuando menos 6 meses) en pa-
cientes (pts) llevados a angioplastia coronaria trans-
luminal percutanea (ACTP) con stent farmacolégico
(paclitaxel) y no farmacolégico y comparar ambos
grupos en el subgrupo de pacientes diabéticos.

MATERIAL Y METODOS
Poblacion de estudio

De enero 2004 a agosto 2006 se realizaron 236 proce-
dimientos diagnésticos y 85 de ellos fueron llevados
a angioplastia coronaria con stent (ACTP) por tener
alguna lesion de mas de 75% y se incluyeron en el es-
tudio prospectivamente de forma no aleatorizada a
uno de cada grupo (GI con stent farmacolégico y GII
con stent no farmacolégico). Todos los pacientes fue-
ron del Instituto Mexicano del Seguro Social, Hospi-
tal General de Zona No. 46 de Villahermosa, Tabas-
co, México, aunque el estudio se realizé a 200 metros
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del mismo en una sala de hemodinamia privada ren-
tada por la institucién. Los criterios de inclusiéon
fueron pacientes mayores de 18 anos con lesiones co-
ronarias de méas de 75% y candidatos a ACTP. Los
criterios de exclusiéon fueron: enfermedad terminal,
condicién inflamatoria intercurrente, condicién
neoplasica terminal y alergia severa conocida a me-
dio de contraste, acero inoxidable o paclitaxel. Los
pacientes eran portadores de angina estable crénica
bien documentada, angina inestable o infarto agudo
del miocardio, este dltimo grupo se incluyé cuando
estaban en ventana para tratamiento y la logistica
de un traslado rapido lo permiti6. Se consideraron
candidatos a ACTP los pacientes con vasos con dia-
metro de referencia de 2.25 mm a 4.00 mm. No hubo
limitaciones en el nimero de lesiones o vasos o la
longitud de las lesiones, aunque se consideraron los
criterios quirurgicos reconocidos internacionalmen-
te. S6lo en caso de que los pacientes considerados
inicialmente quirtrgicos fueran rechazados para ci-
rugia en una sesién medico-quirargica de hospital
por comorbilidad asociada o malos vasos distales, se
trataron percutaneamente en una segunda oportuni-
dad y fueron considerados candidatos para el estu-
dio. La mayoria de los pacientes fueron tratados con
angioplastia inmediatamente después de terminado el
procedimiento diagnéstico.

Todos los pacientes firmaron una hoja de consen-
timiento informado y autorizacién de procedimiento.
No hubo participacion de la industria en el disefo,
conduccion, soporte financiero o analisis del estudio.
Todo el estudio fue soportado por los autores y por
el Instituto Mexicano del Seguro Social.

Procedimiento

Se consideraron candidatos todos los pacientes
susceptibles de angioplastia con lesiones de novo o
reestenosis de un stent previo, o cirugia previa.
Los stent farmacolégicos disponibles fueron con
paclitaxel TAXUS ESPRESS (Boston Scientific) el
100% de éstos. Los stent no farmacolégicos fueron
69% Liberte (Boston Scientific), 15% Express (Bos-
ton Scientific), 9% Penta (Guidant), 7% Bx Sonic
(Johnson & Johnson). En los stent farmacolégicos
los diametros disponibles fueron 2.25-3.5 mm y las
longitudes disponibles fueron 9-32 mm. En los
stent no farmacolégicos los diametros disponibles
fueron 2.25-4.5 mm y las longitudes disponibles
fueron 8-33 mm.

La intervencion coronaria percutanea fue llevada
a cabo de acuerdo a las técnicas estandar.26 No hubo
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mezcla de stents farmacolégicos y no farmacolégicos
en los vasos tratados, exceptuando los casos en que
fue imposible insertar el stent elegido, o no se tenia
en existencia en ese momento la medida necesaria.
Antes o en el momento del procedimiento los pacien-
tes recibieron una dosis de carga de 300-600 mg de
clopidogrel y 100 mg de aspirina. Fue aplicada hepa-
rina no fraccionada intravenosa 70-100 u/kg de peso
corporal en bolo al inicio del procedimiento interven-
cionista. El uso de inhibidores IIb/IIIa fue a discre-
cion del operador y practicamente sélo se utilizé en
dos pacientes.

Un electrocardiograma de 12 derivaciones fue ob-
tenido al finalizar el procedimiento y antes de su
egreso hospitalario. Se tomaron muestras para labo-
ratorio de niveles de creatincinasa y su isoenzima
MB cada 8 horas por 18 horas después del procedi-
miento. Al momento del alta los pacientes recibieron
indicacién de tomar aspirina 80-150 mg al dia por
tiempo indefinido, asi como clopidogrel 75 mg por
cuando menos 6 meses.

Se predilaté a discrecion del operador con balén
de angioplastia. La indicacién de stent farmacolédgico
o no fue hecha por el hemodinamista pero intencio-
nadamente la mayoria de los stents farmacolégicos
aplicados fueron para pacientes con lesiones largas y
vasos pequenos.

Inmediatamente después de terminar el estudio si
no habia contraindicacion, la hemostasis de la arte-
ria femoral era obtenida con el uso de un sistema
oclusor hemostatico arterial a base de colageno (An-
gioSeal, St. Jude Medicalg), exceptuando en el pri-
mer ano de realizacion de los estudios en el que no
contabamos con este dispositivo. Los pacientes pasa-
ron a cama de hospital general con monitor y algu-
nos con angina inestable o infarto que estaban en te-
rapia intensiva regresaron a dicha area.

Angiografia coronaria cuantitativa

Angiografias coronarias fueron obtenidas antes y
después de realizada la intervenciéon en cuando me-
nos dos proyecciones ortogonales, la proyeccién con
el mayor grado de estenosis fue seleccionada para su
analisis subsiguiente. Angiografia coronaria cuanti-
tativa fue llevada en sala de hemodinamia pre y pos-
procedimiento y las lesiones fueron clasificadas de
acuerdo a los criterios de la American College Car-
diology/American Heart Association.26 Todos los pa-
cientes recibieron inyeccién intracoronaria de nitro-
glicerina. El estudio fue realizado en una sala de he-
modinamia Philips Integris Vascular.
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Seguimiento

Se cit6 en consulta de cardiologia por su médico tra-
tante a todos los pacientes, y en la mayoria de ellos
se realiz6 prueba de esfuerzo o estudio de medicina
nuclear para demostrar isquemia residual a los 6
meses. Los pacientes tuvieron un seguimiento clini-
co de 6 meses cuando menos y se llevaron nuevamen-
te a cateterismo cardiaco a los pacientes que tuvie-
ran evidencia de reestenosis en algtn estudio de
prueba de esfuerzo, medicina nuclear o ecocardiogra-
ma con dobutamina.

Definiciones y puntos finales del estudio

Un sindrome isquémico coronario agudo fue defini-
do como cualquier angina inestable o infarto sin ele-
vacién del ST. El diagnéstico de infarto sin elevacion
del ST fue basado en la presencia de sintomas tipi-
cos y un incremento de CPK (isoenzima MB arriba
del 10% del valor total) o troponina I. El diagnéstico
de un infarto periprocedimiento fue basado en el de-
sarrollo de una nueva onda Q patolégica en al me-
nos dos derivaciones contiguas en el electrocardio-
grama o una elevacién de la CPK dos veces por arri-
ba del limite superior normal.

Pobres candidatos para cirugia fueron definidos
aquellos pacientes con al menos una de las siguien-
tes caracteristicas: edad arriba de los 75 afos, enfer-
medad pulmonar obstructiva crénica severa, creati-
nina = 2 mg/dL, FEVI < 30%, enfermedad vascular
periférica severa, enfermedad vascular cerebral pre-
via o una arteria descendente anterior no susceptible
de cirugia. Exito angiogrdfico fue definido como una
estenosis residual menor del 30% en al menos dos
proyecciones ortogonales. Exito en el procedimiento
fue definido como éxito angiografico en ausencia de
muerte, IM o la necesidad de futura revasculariza-
cion durante la hospitalizacion. La reestenosis an-
glogrdfica fue definida como una estenosis > 50% en
el seguimiento angiografico.

Revascularizacién de la lesién objetivo o tratada
(TLR) fue definida como nueva ACTP del segmento
involucrado en el implante del stent y a 5 mm adya-
cente a los bordes proximales y distales del stent,
didmetro de estenosis de méas de 70% en ausencia de
sintomas o didmetro de estenosis de > 50% sin sin-
tomas. Este punto se subdividié en diabéticos (TLR-
D) y no diabéticos (TLR-ND). Los eventos cardiacos
adversos mayores (MACE) se definieron como el
combinado de: muerte cardiaca, IMQ o IMNQ, TLR
por cirugia o angioplastia. TVR no-TLR: revascula-

rizacién del vaso tratado pero mas de 5 mm por fue-
ra del stent. Falla en el vaso meta o tratado (TVF) se
defini6é como el combinado de muerte cardiaca, IM o
TVR. Trombosis del stent fue diagnosticado como un
sindrome coronario agudo con documentacién angio-
grafica de oclusion de la lesion tratada o trombo den-
tro del segmento donde previamente se colocé un
stent.

El punto final primario fue: MACE a 6 meses
en ambos grupos. El punto final secundario: Ne-
cesidad de revascularizacién del vaso tratado (TLR)
en diabéticos (TLR-D).

Analisis estadistico

Las variables categéricas fueron comparadas por test
exacto de Fisher y test de proporciones para eventos
clinicos. Las variables continuas fueron expresadas
con su valor y desviacién estandar y las comparacio-
nes entre grupos fueron realizadas utilizando ANOVA
cuando fue indicado y el test de U Mann-Whitney. Se
calcul6 con un 95% de IC y valores de probabilidad <
0.05 fueron considerados significativos.

Es un estudio observacional, longitudinal, estudio
de casos, prospectivo y el tipo de muestra es no pro-
babilistico.

Para el analisis de este estudio se utiliz6 el paque-
te estadistico Stat Direct versiéon 1.7.4 2000 para
Windows.

RESULTADOS

Reunieron los criterios de inclusion 85 pts, 52% en el
GI (stent farmacolégico con paclitaxel) y 48% en el
GII (stent no farmacolégico) y se trataron 129 vasos,
con 76 stents farmacologicos (GI) y 75 stents no far-
macolégicos (GII).

Caracteristicas basales

Fueron 55 hombres (64%) y 30 mujeres (36%) con
promedio de edad de 60 *+ 12 anos. Presentaban ta-
baquismo 41%, hipercolesterolemia 52 y 45% tenian
antecedente de infarto previo. No hubo diferencias
significativas en estos grupos de pacientes. La frac-
cion de expulsion basal fue similar en ambos grupos
(GI 50 = 15 vs GII 58 = 11%, p = 0.12). Los pacien-
tes diabéticos tratados fueron méas comunes en el
grupo de stent farmacolégico (GI 72% vs GII 45%,
p = 0.047), asi como los pacientes hipertensos (GI
83% vs GII 67%, p = 0.051). Las indicaciones del ca-
teterismo fueron angina estable, angina inestable e
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Global Grupo I* Grupo 11** Valor de Pg
Masculino 64% 62% 60% NS
Edad 61.2+11.8 61.8+10 60.6 + 10 NS
Tabaquismo 41% 42% 40% 0.80
Hipertension 77% 83% 67% 0.051
Diabetes 50% 72% 45% 0.004
Dislipidemia 52% 62% 45% 0.09
Obesidad 35% 42% 26% 0.08
Infarto previo 45% 47% 43% 0.83
Anterior 25% 27% 24% 0.83
Inferior 19% 16% 18% 0.80
FEVI** 56 + 10% 50.2 + 15% 58 + 11% 0.12
Angina estable 65% 63% 68% 0.60
Angina inestable 29% 29% 29% NS
IAM 6% 8% 4% 0.37
Choque 0.5% 1% 0% NS

* Grupo de stent farmacoldgico con paclitaxel.
** Grupo de stent no farmacoldgico (bare-stent).
*** Fraccion de expulsion del ventriculo izquierdo.

infarto agudo al miocardio en proporciones similares
en ambos grupos (Cuadro I).

Caracteristicas angiograficas

El promedio de vasos enfermos fue 1.63 + 0.8, con ma-
yor nimero de vasos enfermos por paciente en el grupo
de stent farmacolégico (GI 1.95 = 0.9 vs GII 1.33 =+
0.55, p = 0.0001), asi como en el promedio de vasos
tratados por paciente (GI 1.89 + 0.75 vs GII 1.5 =+
0.57, p = 0.0073). El didmetro de referencia en prome-
dio fue de 3.22 + 0.4 mm siendo de mayor diametro en
el grupo de stent no farmacoldgico (GI 3.05 = 0.28 vs
GII 3.39 = 0.48 mm, p = 0.023) y este mismo grupo
tuvo lesiones menos largas, con longitud de lesiéon GI
21.9 + 6.6 vs GII 16.98 + 5.9 mm, p = 0.0001) con un
porcentaje de estenosis de 88 + 12%. En el 44% la arte-
ria tratada fue la descendente anterior, la circunfleja
en el 15% y la coronaria derecha 22%, tronco corona-
rio izquierdo no protegido 5% y el restante 14% otros
vasos. S6lo en la angioplastia del tronco coronario iz-
quierdo hubo diferencia significativa de los grupos en
estudio, ya que fueron tratados todos los pacientes de
este grupo con stent farmacoldgico (p < 0.05). A todos
los pacientes se les coloco stent coronario, siendo stent
directo 49.7% sin diferencia en ambos grupos. Los pa-
cientes tratados de dos o mas vasos o lesiones de tron-
co fueron considerados previamente pobres candidatos
quirargicos. El éxito angiografico fue 100% y el éxito
en el procedimiento fue de 98.8% (Cuadro II).

Seguimiento a 6 meses

El seguimiento clinico se obtuvo a 6 meses o mas en
75/85 pts (88%), estando en CF I (Canadian Cardio-
vascular Society) 65/75 (86%). Los pacientes se si-
guen clinicamente a la fecha, teniendo algunos de
ellos seguimiento a 3 anos.

Un paciente del GII tuvo angina progresiva que
amerit6 internamiento y tuvo infarto miocardico sin
onda Q a los dos meses de tratado, realizdndose nue-
va angioplastia con stent farmacolégico en ese inter-
namiento, realizandosele estudio de perfusién mio-
cardica 6 meses después del segundo procedimiento
sin evidencia de isquemia residual en la regién trata-
da (descendente anterior).

A dos pacientes més se les realiz6 prueba de es-
fuerzo en banda sin fin a los 3 meses de realizada la
angioplastia, siendo positiva en la primera etapa de
Bruce y se les llevé nuevamente a cateterismo car-
diaco, observandose reestenosis difusa de dos stents
en la descendente anterior en un paciente y reesteno-
sis focal de coronaria derecha en el otro paciente.
Ambos eran del GII. Se volvieron a tratar ambos pa-
cientes con stents farmacol6gicos. A estos pacientes
se les realiz6 nueva prueba de esfuerzo a los 6 meses
siendo negativa. Los pacientes mencionados eran
diabéticos. Dos pacientes se recateterizaron por
prueba de esfuerzo positiva, observandose progresion
de la enfermedad en un vaso no tratado, con mal le-
cho distal. Un paciente con bloqueo de rama izquier-
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da e isquemia en la region tratada en un gammagra-
ma cardiaco, se recateterizé y se encontro el stent
permeable sin reestenosis y sélo con lesiéon de un
ramo secundario distal pequeno no tratado.

En un paciente al que se le hizo ACTP de la arte-
ria descendente anterior, 6 meses después se hizo
prueba de esfuerzo y fue positiva, realizandosele ca-
teterismo, teniendo el stent permeable sin reesteno-
sis, con una lesién de novo en vaso no tratado (cir-
cunfleja), la cual se trat6é con angioplastia con stent.

Hubo un paciente el cual fue tratado en el GI por
infarto agudo al miocardio a las 12 h de evolucidn,
que evolucion6 al choque cardiogénico y falleci6 a
las 72 horas. Excepto el paciente mencionado, no
hubo muertes cardiacas durante la hospitalizacién
ni a los 30 dias, ni en el seguimiento a 6 meses. No
hubo trombosis de stent aguda ni tardia en los gru-
pos en estudio. No se usé balén intraaértico de con-

Cuadro Il. Caracteristicas angiograficas.

trapulso en ningan caso, se utilizaron inhibidores
IIb/IIIa en dos pacientes. Ninguno de los pacientes
con lesion de tronco tratados con stent ha tenido re-
estenosis o eventos adversos mayores. La mortalidad
global fue de 1.4% (p = NS).

Puntos finales

El punto final primario (MACE: muerte cardiaca, in-
farto miocardico o revascularizacion de la lesion tra-
tada) a 6 meses fue mayor en el grupo de stent no
farmacolégico con una diferencia estadistica signifi-
cativa GI 1.4% vs GII 11.3%, p = 0.04, 95% IC. El
punto final secundario fue TLR-D (revascularizacion
de la lesion tratada en diabéticos) el cual fue mayor
en el grupo de stent no farmacolégico GI 0% vs GII
9.4%, p = 0.018, IC 95%. Si bien la reestenosis fue
mayor en el GII, ésta no fue estadisticamente signifi-

Global Grupo I* Grupo 11** P

Vasos enfermos 163 + 0.8 1.95 + 0.9 1.33 + 0.55 0.0001
Vasos secundarios enfermos 0.61 + 0.8 0.60 + 0.9 0.62 + 0.7 0.45
Vasos tratados 1.73 + 0.69 1.89 + 0.75 15 + 057 0.0073
Estenosis (%) 88 + 12 87 + 15 90 +9 0.50
Diametro de referencia 322 + 0.4 mm 3.05 + 0.28 mm 3.39 + 0.48 mm 0.0023
Longitud de la lesién 18.64 + 6.4 mm 21.9 + 6.6 mm 16.98 + 59 mm 0.0001
Insuflacion maxima (Atm) 14.55 + 3.0 149 + 2.9 144 + 3 0.50
Stent directo 50% 47% 52% 0.58
* Grupo de stent farmacoldgico con paclitaxel.
** Grupo de stent no farmacoldgico (bare-stent).
Cuadro lll. Eventos clinicos en el seguimiento a 6 meses.

Total Grupo | Grupo Il Valor de P
MACE* 7 (5.8%) 1 (1.4%) 6 (11.3%) 0.04
TLR** 5 (4.1%) 0 (0%) 5 (9.4%) 0.018
TLR-D 4 (3.3%) 0 (0%) 4 (7.5%) 0.035
TLR-ND 1 (0.8) 0 (0%) 1 (1.9%) 0.43
TVR*** 3 (2.5%) 0 (0%) 3 (5.7%) 0.081
TVF**** 4 (3.3%) 1 (1.4%) 4 (7.5%) 0.11
Muerte 1 (0.8%) 1 (1.4%) 0 (0%) NS
IAM 1 (0.8%) 0 (0%) 1 (1.9%) 0.43
Reestenosis 3 (2.5%) 0 (0%) 3 (5.7%) 0.081

* La suma del combinado de eventos cardiacos adversos mayores: muerte cardiaca, infarto miocardico o revascularizacion de la

lesién tratada.

** Revascularizacion de la lesion tratada.

*** Revascularizacion del vaso tratado.

**** Falla en el vaso tratado: muerte cardiaca, TVR, IAM.
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cativa (GI 0% vs GII 5.7%, p = 0.08). Los puntos cli-
nicos de seguimiento que alcanzaron significancia es-
tadistica a favor del grupo de stent farmacolégico
fueron MACE, TLR-D, TLR global (GI 0% vs GII
9.4%, p = 0.018, IC 95%). En el grupo de pacientes
no diabéticos, la TLR no alcanzé significancia esta-
distica (GI 0 vs GII 1.9%, p = 0.43, IC 95%). Predic-
tores independientes de MACE en el seguimiento fue-
ron la presencia de diabetes mellitus y el uso de
stents no farmacoldgicos en diabéticos (Cuadro III).

CONCLUSIONES

Los stents farmacolégicos con paclitaxel se acompa-
nan de menos eventos cardiacos adversos mayores
en el seguimiento a 6 meses y de baja tasa de reeste-
nosis, aun en pacientes de alto riesgo de reestenosis
y de eventos adversos a 6 meses.

Discusion

En el presente reporte nosotros presentamos una
comparacion entre stent con y sin farmacos en el
mundo real. En algunos estudios aleatorizados se
han excluido pacientes que nosotros incluimos, como
son con cirugia previa, reestenosis, lesiones de tron-
co, las cuales se manejaron en este estudio. Los
stents farmacolégicos se asocian con baja tasa de re-
estenosis y MACE en el seguimiento clinico, aun en
pacientes diabéticos. Sin embargo, en pacientes se-
leccionados y con un didmetro y longitud adecuados,
los stents sin farmacos siguen siendo una opcién en
nuestro medio. La modificacién agresiva de los facto-
res de riesgo incluyendo control de peso, glicemia y
los niveles de colesterol LDL es obligado en todos
nuestros pacientes para disminuir los eventos car-
diacos mayores posimplante de un stent coronario.

Los stents con farmacos son promisorios en diver-
Sos campos, ya que se estan utilizando cada vez més
en pacientes con lesiones de tronco, lesiones mas lar-
gas, vasos pequenos, oclusiones crénicas totales.

Es de llamar la atencién la ausencia de trombosis
aguda y tardia, sobre todo en el grupo de stents far-
macolégicos en nuestra casuistica a pesar de que en
diversas publicaciones se ha reportado una cifra no
despreciable de esto. A pesar de que se incluyeron
pacientes de mas alto riesgo de reestenosis en el gru-
po I, éstos no impactaron en los resultados finales
hasta el seguimiento que llevamos. Por otra parte, el
estudio nos permite ver la seguridad de utilizar el
AngioSeal como sistema de cierre arterial de forma
inmediata después de la angioplastia y con esto dis-
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minuir el tiempo de hospitalizacién de nuestros pa-
cientes, ya que el promedio de estancia en estos pa-
cientes fue 24 h.

Es de interés mencionar que nuestro hospital es
del sector salud (Instituto Mexicano del Seguro So-
cial), y al no ser totalmente de concentracién y no
contar propiamente con una sala de hemodinamia,
sino rentar una sala privada a escasos 200 metros de
la unidad, los procedimientos fueron realizados con
personal de nuestra instituciéon y contamos con un
stand-by quirtargico privado en caso de alguna ur-
gencia, asi como balén de contrapulso intraaértico,
los cuales no eran recursos propios y practicamente
la totalidad de los pacientes que no se les realiz6 an-
gioplastia coronaria y fueron candidatos a cirugia se
trasladaron electivamente a un hospital de tercer ni-
vel de concentracién para realizarla, en este caso Ve-
racruz.

Limitaciones del estudio

El estudio no fue aleatorizado. Se incluyeron pacien-
tes a discrecion del operador. A pesar de que el segui-
miento clinico es aceptable (85%), no hay seguimien-
to angiografico por el tipo de estudio y no se puede
descartar reoclusién silente, aun con estudios de-
mostrativos de isquemia, como prueba de esfuerzo
que fue lo mas comtnmente utilizado en el segui-
miento. La baja tasa de reestenosis en ambos grupos
es debida principalmente a esto. De cualquier forma
el punto final primario fueron los eventos cardiacos
adversos mayores a 6 meses y este objetivo fue cum-
plido y nos sirvié para ver el estado actual de nues-
tros procedimientos.
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