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Investigacion clinica

Analisis comparativo de los resultados con implante de
stent medicado y stent convencional. Experiencia en un
centro de tercer nivel de atencion

Eduardo Galvan Garcia,* Juan Manuel Palacios Rodriguez,** Guillermo Bernardo Ficker Lacayo,***
Osvaldo Jiménez Torres,* Eduardo Diaz de Le6n Godoy,*** Eliud Baena Santillan,*** Victor Hugo
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RESUMEN

Con la introduccion del stent medicado (SM) en el intervencio-
nismo coronario ha habido una notable disminucién en la tasa de
reestenosis y reintervencién. Objetivo: Conocer la seguridad y
eficacia con el uso de SM en nuestro medio. Material y métodos:
Es un estudio observacional descriptivo, retrospectivo. Se analiz6
la base de datos de angioplastias del Servicio de Hemodindmica
de la UMAE 34 de marzo del 2004 a junio del 2007. Resultados:
Se incluyeron 1,312 pacientes, 897 con stent no medicado (SNM)
y 415 con SM. En la mayoria se implant6 sélo un stent, la longi-
tud y didmetro en promedio fue 18.9 mm y 3.2 mm para SNM y
24.1 mm y 3.1 mm para SM. Las lesiones fueron mas complejas
en el grupo de SM (p.001). El analisis a 6 meses report6 diferencia
estadisticamente significativa en la revascularizacién de la lesion
tratada (RLT) (2.78 vs 1% SNM vs SM p<0.03) y revascularizacién
del vaso tratado (TVR) (4 vs 2% SNM vs SM p < 0.05), no hubo
diferencias en cuanto a infarto, muerte o revascularizacién quirar-
gica. No hubo casos de trombosis. Conclusiones: Aun con las li-
mitaciones del estudio podemos concluir que en nuestra poblacién
el uso de SM es seguro y eficaz respecto a los SNM; sin embargo, se
requiere revisar resultados a largo plazo.
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ABSTRACT

With the introduction of the medicated stent (SM) in the coronary
intervention has been a notable decrease in the rate of restenosis
and reintervention. Objective: Knowing the safety and effective-
ness in the use of SM in our population. Material and methods:
This is an observational, descriptive and retrospective study, that
analyzes the database of angioplasty of hemodynamics lab in the
UMAE 34 from March 2004 to June 2007 comparing the safety
and effectiveness of the SM respect to conventional stent (SNM).
Results: Included 1,312 patients, SNM in 897 and SM in 415.
In most one stent was implanted, the average length and diameter
was 18.9 mm and 3.2 mm in SNM and 24.1 mm and 3.1 mm for
SM. The lesions were more complex in the SM group. The outco-
me to 6 months shows statistically significant difference in TLR
(2.78% SNM vs 1% SM p < 0.03) and TVR (4% SNM vs 2% SM
p < 0.05), no differences in heart attack, death or bypass surgery.
Conclusions: Even with the limitations of the study can conclude
that the use SM is safe, and relates to a lower rate of TVR with
respect to SNM; however it is important to review the long-term
results.

Key words: Drug eluting stent, bare stent, reintervention.

INTRODUCCION

Desde la introduccién de los stents medicados (SM)
en el intervencionismo coronario se ha observado una
notable disminucién en la tasa de reestenosis en la
mayoria de los estudios respecto al stent no medicado
(SNM), hecho avalado por multiples estudios alea-
torizados tales como el RAVEL, SIRIUS, ASPECT y
TAXUS, lo cual se traduce clinicamente en menor re-
intervencién con revascularizacion de la lesién trata-
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da alrededor del 10% para los stents con paclitaxel y
del 7% para aquéllos con sirolimus, hecho que se co-
rrobora en registros tal como el RESEARCH.* Asi-
mismo, estos dispositivos han ido ganando terreno
extendiendo sus indicaciones a procedimientos cada
vez mas complejos tales como angioplastia de tronco
coronario izquierdo, lesiones largas, pacientes dia-
béticos, enfermedad multivaso, bifurcaciones, etc.>7
Sin embargo, el mayor costo y el aumento en la tasa
de trombosis tardia*#10 impiden el empleo sistemati-
co de estos dispositivos.

En el presente estudio reportamos nuestra ex-
periencia respecto a las diferencias entre el uso de
stents medicados y no medicados.

MATERIAL Y METODOS

Se trata de un estudio observacional, descriptivo, re-
trospectivo en el que se analizan los resultados de pa-
cientes ingresados a la base de datos de angioplastias,
del Servicio de Hemodinamica, Intervencionismo Co-
ronario y Periférico de la UMAE 34 entre marzo del
2004 a junio del 2007.

Los criterios de inclusién fueron: pacientes de
cualquier edad y género llevados a intervencionismo
coronario percutaneo (ICP) de manera electiva, con
un vaso tratado, con implante de stent medicado o no
medicado. Se excluyeron pacientes con enfermedad
de 2 o mas vasos, ICP con stent activo.

Los puntos primarios del anélisis fueron: revascu-
larizacién de la lesién tratada (TLR), revasculariza-
ci6én del vaso tratado (TVR), cirugia de revasculariza-
cién, muerte e infarto a 6 meses.

El seguimiento de los pacientes fue clinico, llevan-
do a estudios de isquemia (prueba de esfuerzo, eco-
dobutamina, gammagrafia cardiaca o nuevo catete-
rismo) s6lo a los pacientes sintomaticos. Clopidogrel
por un tiempo minimo de 2 meses en caso de stent no
medicado y méximo de 6 meses en stent medicado de
acuerdo al criterio del cardidélogo clinico.

El éxito angiografico se definié como la obtencién
de una estenosis residual < 20% con un flujo TIMI
ITI. La determinacién seriada de enzimas se realizé
de manera sistematica a las 6 y 12 h postprocedi-
miento, se realiz6 toma de electrocardiograma pos-
terior a procedimiento. Los pacientes que no estaban
tomando clopidogrel previo al procedimiento reci-
bieron carga oral de 300 mg de dicho farmaco y 150
mg de aspirina, posteriormente 75 mg de clopidogrel
por un tiempo minimo de 2 meses en ambos grupos y
maximo de 6 meses en stent medicado de acuerdo al
criterio del cardiélogo clinico.

El seguimiento clinico se efectué mediante una
consulta clinica o telefénica a los 6 meses del proce-
dimiento.

Los eventos se clasificaron en: Muerte relacionada
al procedimiento: La que sucedié dentro de los 30 dias
posteriores al procedimiento.

Infarto del miocardio con onda Q definido por
la aparicién de nuevas ondas Q en el electrocardio-
grama (ECG), precedidas o no de cuadro clinico sinto-
matico, o infarto sin onda @ definido como sindrome
coronario agudo asociado con elevacién enzimatica
(méas del doble del limite superior de la normalidad
para la isoenzima MB de la creatincinasa [CK-MB])
sin la aparicién ulterior de ondas Q en el ECG; infar-
to periprocedimiento que incluyé los infartos con o
sin onda @ asi como los pacientes con elevacién enzi-
matica mas del triple del valor normal de CK-MB en
ausencia de cuadro clinico y cambios del ECG.

Trombosis de stent, definida como la observa-
cién angiografica de una oclusién o suboclusién del
stent por material de aspecto trombético precedida de
un cuadro clinico agudo que puede cursar con eleva-
cién del segmento ST.

Nueva revascularizacion, que puede ser en la
lesion tratada (TLR) o en otro segmento del vaso tra-
tado (TVR).

ANALISIS ESTADISTICO

Los resultados se expresan en medidas de frecuencia
simple y relativa para variables categéricas, y como
medias con su desviacién estandar para variables nu-
méricas, el analisis estadistico se realiz6 con la prue-
ba de y2 para variables categéricas y con la prueba t
de Student para variables numéricas considerandose
un valor de P < 0.05 como significativo, con intervalo
de confianza del 95%.

RESULTADOS

Después de aplicar los criterios de inclusién y exclu-
sién se tomaron 1,312 pacientes de la base de datos,
a 897 de los cuales se les realizé ICP con stent no
medicado y a 415 con stent medicado.

En cuanto a las caracteristicas basales (Cuadro
1) de los pacientes se puede observar diferencia sig-
nificativa en cuanto a la edad y presencia de dislipi-
demia, la prevalencia de diabetes mellitus fue alta;
sin embargo, sin diferencia entre ambos grupos. La
descendente anterior (DA) fue el vaso que se traté
con mas frecuencia, la fraccién de eyeccion del ven-
triculo izquierdo (FEVI) fue menor en los pacientes
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Stent no medicado Stent medicado Significancia

Variable 897 pacientes 415 pacientes estadistica(p<0.05)
Edad (afios) 59.6 + 10 61.6+9 0.001
Sexo: mujer/hombre 276/621 113/302 0.19
Diabetes mellitus 396 186 0.98
Hipertension arterial 589 271 0.89
Dislipidemia 461 277 0.001
Diametro de referencia mm 3.17 £0.55 3.12 +0.51 0.1
Diametro de estenosis mm 0.66 + 0.46 0.64 £0.43 0.4
% estenosis 80+13 79.9 £12 0.8
Tronco izquierdo 7 21 0.001
Ramo intermedio 3 0 0.2
Descendente anterior 484 261 0.002
Circunfleja 132 31 0.001
Coronaria derecha 260 98 0.04
Hemoducto 11 4 0.6
Fraccion de eyeccion (%) 495+94 51.3+9.6 0.02
Predilatacion 873 (97) 384 (92) 0.001
Numero de stent 1.2 1.3 0.06
Diametro stent mm 3.23 £ 0.51 3.1+0.41 0.01
Longitud stent mm 18.9+7.8 241+11.5 0.001
Atmosferas de liberacion 12.7 +2.6 13.9+27 0.001

tratados con stent no medicado, en la mayoria de los
pacientes se implanté s6lo un stent (Cuadro 1I), con
una longitud cubierta de 18.9 mm y diametro de 3.2
mm para el stent no medicado y 24.1 mm de longitud
y didmetro de 3.1 mm para el medicado. Las lesiones
tratadas fueron mas complejas en el grupo de stent
medicado (Cuadro III).

En el analisis a 6 meses se observé diferencia esta-
disticamente significativa en TLR (2.78 vs 1% SNM
vs SM p < 0.03) y TVR (4 vs 2% SNM vs SM p <
0.05), no hubo diferencias significativas en cuanto a
infarto, muerte o revascularizacién quirargica (Cua-
dro IV).

En cuanto a los diferentes tipos de SM, el endea-
vor fue el utilizado con mayor frecuencia, la mayor
tasa de TVR se observé con el uso de stent cypher
(Cuadro V).

DISCUSION

Los estudios aleatorizados han demostrado clara-
mente el impacto del implante de SM, mediante una
potente inhibicién de la proliferacién neointimal.!12
En los resultados obtenidos en nuestro registro se
corrobora la disminucién estadisticamente significa-
tiva en la TVR y TLR con el uso de SM; sin embargo,
llama la atencién que la frecuencia de estos eventos

Cuadro Il. Numero de stents utilizados por paciente en cada
grupo.

No medicado Medicado
Stent NUm (%) NUm (%)
Uno 699 (78) 301 (72.5)
Dos 159 (17.7) 87 (21)
Tres 0 mas 39 (4.3) 27 (6.5)
Total 897 (100) 415 (100)

aun en los pacientes con stent no medicado es menor
a los reportados en los estudios aleatorios y en me-
nor proporcién a los de registros.>!3 A este respecto
cabe mencionar que en mundo real el seguimiento
angiografico se limita a un reducido ntimero de casos;
siendo el seguimiento clinico la opcién mas utilizada.
Otros factores que pudieron influir en la baja tasa
de reintervencién en ambos grupos son las caracte-
risticas de la lesién, menor complejidad en stent no
medicado, longitud de la lesién y diametro del vaso;
estos hallazgos también se observaron en el registro
Stent!3 donde las tasas de reintervencién con segui-
miento clinico son menores que las reportadas en los
estudios aleatorizados (3.4% para TAXUS vs 4.2%
para cypher). En este registro llama la atencién la
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Cuadro Ill. Tipo de stent de acuerdo a tipo de lesion coronaria.

Stent no medicado Stent medicado Significancia
Tipo de lesion* Nuam. (%) Nuam. (%) estadistica
A 79 (9) 16 (4) 0.001
B 538 (61) 184 (46) 0.001
C 258 (30) 197 (50) 0.001
Total 875 397
* Segun la AHA/ACC
Cuadro IV. Exito del procedimiento y eventos mayores a 6 meses de seguimiento.
Evento Bare Medicado P
Procedimiento exitoso % 99 98 NS
Infarto NUm. (%) 12 (1.3) 7 (1.6) NS
Revascularizacion quirdrgica Num. (%) 15 (1.6) 4 (1) NS
TLR Num. (%) 25 (2.78) 4 (1) 0.03
TVR NUm.(%) 36 (4) 8 (2) 0.05
Muerte Nam.(%) 19 6 NS

Cuadro V. Revascularizacion del vaso tratado (TVR) a 6 meses
de acuerdo al tipo de stent medicado utilizado.

Numero de
pacientes (415) % pacientes  TVR % TVR
Cypher 85 20.4 3 35
Taxus 146 35.1 4 2.7
Endeavor 184 44 1 0.5

mayor reintervencion en el grupo de stent con siroli-
mus, hecho que también se pudo observar en nuestro
registro (Cuadro V). Al analizar por separado los dife-
rentes tipos de stent medicados la menor tasa de TVR
se observo con los stent endeavor y la mayor tasa de
reintervencion fue en el grupo con sirolimus.

No hubo casos de trombosis aguda en ninguno de
los dos grupos, lo cual se puede explicar por el tiempo
de seguimiento y el esquema de antiplaquetarios utili-
zado. En cuanto a infarto, se present6 con mayor fre-
cuencia pero sin significancia estadistica en el grupo
con SM; en cuanto a muerte, el nGmero fue mayor en
los pacientes con SNM, sin embargo no hubo diferen-
cia significativa.

Al analizar la relacién entre reintervencién y dia-
betes mellitus (DM) no hubo diferencia significativa
(diabéticos 3.6 vs 3.1 en no diabéticos P = 0.6).

LIMITACIONES DEL ESTUDIO

La principal limitacién de nuestro reporte es el tiem-
po de seguimiento, ademés de tratarse de un estudio
no aleatorio.

CONCLUSIONES

Aun con las limitaciones del estudio podemos con-
cluir que en nuestra poblacién el uso de stents medi-
cados es seguro, y se relaciona a una menor tasa de
TVR respecto a los no medicados a pesar de la mayor
complejidad de las lesiones en este grupo; sin embar-
go, es importante revisar los resultados a largo plazo.
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