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RESUMEN

El objetivo del estudio es comparar los resultados clinicos a 30
dias en el tratamiento de infarto agudo del miocardio (IAM) con
elevacion del ST en pacientes tratados con protesis endovascula-
res medicadas contra de metal en un hospital de cardiologia de
México. Resultados: De febrero de 1996 a marzo del 2008 se rea-
lizaron 800 angioplastias primarias; en 433 pacientes (54%) se les
colocé algan tipo de proétesis endovascular, en el resto s6lo balén
de angioplastia coronaria. La muerte a los 30 dias fue de 4.9% en
los pacientes con IAM y colocacién de proétesis medicadas y del
4.2% en los pacientes con colocacién de proétesis de metal (p NS),
el reinfarto se observ6 en 0 y 3%, la trombosis protésica en 4.9 y
1.1%, la isquemia residual en 4.9 y 5%, la necesidad de cirugia de
revascularizacién en 0 y 0.8%, los sangrados mayores en 0y 1.9%
respectivamente y no se describen eventos vasculares cerebrales
agudos (todas con p NS). Conclusiones: A 30 dias del IAM en los
puntos finales de muerte y eventos cardiovasculares mayores no se
encontré diferencia estadistica significativa entre la colocaciéon de
proétesis medicadas contra de metal. El éxito del procedimiento es
elevado (88%) y las complicaciones bajas.

Palabras clave: Angioplastia coronaria primaria, prétesis endo-
vasculares medicadas, infarto agudo del miocardio.
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ABSTRACT

The objective of this study is to compare drug eluting stents versus
bare metal stents at the 30" day in major adverse cardiovascular
events (MACE) in patients with AMI with ST segment elevation
managed with primary angioplasty. Results: Since Feb 1996 until
March 2008 primary angioplasty was performed in 800 patients.
433 patients (54%) were treated with endovascular stents. The dea-
th at 30 days was 4.9% in patients treated with DES and 4.2% in
patients treated with BMS (p NS); the reinfarction rate was 0 in
DES and 3% in BMS; the acute intrastent thrombosis was 4.9 in
DES and 1.1% in BMSS; the residual ischemia was 4.9 in DES and
5% in BMS; the need for surgical revascularization was 0 in DES
and 0.8% in BMS, the major bleeding rate was 0 in DES and 1.9%
in BMS. There were no stroke events. This data did not yield sta-
tistically significant results (all with p NS). Conclusions: After 30
days of AMI the end points of death, major cardiovascular events
was not found significant statistical difference between the place-
ment of DES vs BMS. The success of the procedure is high (88%)
and the degree of complications was low.

Key words: Primary angioplasty, medicated stents, acute myocar-
dium infarction.

INTRODUCCION

Las enfermedades cardiovasculares son la principal
causa de muerte en México, representan el 16.4%
de los casos de acuerdo a estadisticas de INEGI en
el afio 2006,! siendo el infarto agudo del miocardio
(IAM) con elevacion del ST la causa principal. Desde
el advenimiento de la angioplastia coronaria como te-
rapéutica inicial de reperfusion y a los avances tecno-
légicos, los resultados clinicos en el paciente con IAM
con elevacién del ST han mejorado significativamen-
te hasta lograr tasas de mortalidad del 7%2 con un
éxito del procedimiento del 70 hasta el 90%.3
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El manejo del IAM con elevacién del ST con
las prétesis endovasculares ha reportado tasas de
mortalidad tan bajas como del 5.9%, ademas de
mejores resultados angiograficos, menor reoclu-
sién de la lesién culpable y menores eventos is-
quémicos,*® esto cuando se compara con el uso
de bal6n solamente,” generando que en diferentes
asociaciones distingan este procedimiento como
terapéutica clase I para el manejo de la reperfu-
sion en el IAM con elevacién del ST dentro de las
primeras 12 horas del evento.®

Comparando el uso de prétesis endovasculares me-
dicadas contra proétesis de metal en los pacientes con
IAM con elevacion del segmento ST; a los 30 dias de
los analisis se ha descrito en algunos estudios mejoria
en los puntos combinados de muerte, reinfarto y re-
vascularizacion (eventos cardiovasculares mayores):
de un 10.4% para las proétesis de metal a 7.5% para
las proétesis que liberan farmacos; estos resultados
mejoran mas con el uso temprano de abciximab antes
de la colocacién de la prétesis endovascular.?

Otros estudios aleatorizados que comparan las
prétesis medicadas contra las de metal en el con-
texto del infarto agudo al miocardio con elevacion
del ST, como el BASKET-AMI,®* HAAMU-STENT,!!
MISSION, 2 PASSION,!3 SESAMI,'* STRATEGY,!?
TYPHOON,!® metaanilisis,!” y registros!® en gene-
ral han demostrado la misma seguridad y eficacia
de ambos tipos de proétesis, asi como en el nimero
de eventos cardiovasculares mayores que incluyen
reinfarto y muerte tanto a corto y a largo plazo con
diferencia estadistica no significativa; la principal
diferencia radica en la reintervencién a largo plazo
del vaso culpable, siendo favorables los resultados
utilizando prétesis medicadas.

En la UMAE 34 desde 1996 se lleva a cabo el pro-
grama de angioplastia primaria para el manejo de los
pacientes con IAM y elevacién del ST; la colocacién
de proétesis endovasculares en general es el estandar
en el manejo de estos pacientes y desde el afio 2003 se
inici6 la colocacién de prétesis medicadas; el objetivo
de este estudio es comparar los resultados clinicos de
muerte y eventos cardiovasculares mayores a los 30
dias, ademas de analizar las variables clinicas de los
pacientes a quienes se les realiz6 angioplastia prima-
ria entre las prétesis de metal y las medicadas en una
poblacién representativa del noroeste de México.

MATERIAL Y METODOS

Se incluyeron pacientes que desde febrero de 1996
hasta mayo del 2008 se presentaran en la Unidad
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con un infarto agudo al miocardio con elevacién del
ST y menos de 12 horas de iniciados los sintomas, se
les realizara una angioplastia primaria y se les co-
locara una o mas proétesis endovasculares de metal
o medicadas (con sirolimus o paclitaxel) en el vaso
culpable.

Los criterios de exclusién son pacientes en estado
de choque cardiogénico, pacientes que se les colocara
mas de una prétesis endovascular de diferente mate-
rial (ejemplo medicada y de metal) en el vaso culpa-
ble y pacientes con pérdida de datos.

Las variables clinicas a analizar son muerte hasta
los 30 dias y eventos cardiovasculares mayores, los
cuales incluyeron reinfarto, isquemia residual, ne-
cesidad de cirugia de revascularizacién, ademas de
evento cerebral vascular isquémico o hemorragico,
hemorragia mayor y trombosis de la prétesis.

Se analizan las variables clinicas, de terapéutica
previa al procedimiento, las variables angiograficas,
las variables terapéuticas y los resultados clinicos
durante la estancia hospitalaria de los pacientes y se
realiza analisis estadistico para valorar si existe dife-
rencia estadistica en los puntos finales entre la colo-
cacién de protesis de metal contra las de liberacién de
farmacos a los 30 dias del evento agudo.

Los resultados se expresan en medidas de frecuen-
cia simple y relativa para variables categéricas, y
como medias con su desviacién estandar para varia-
bles numeéricas, el analisis estadistico se realizé con
la prueba de y2 para variables categéricas y con la
prueba t de Student para variables numéricas con-
siderandose un valor de P < 0.05 como significativo,
con intervalo de confianza del 95%, y reportandose la
razén de momios para aquellas variables estadistica-
mente significativas.

La definicién para variables principales fue rein-
farto: nuevo evento clinico de dolor de térax, eleva-
ci6én de ST y marcadores bioquimicos cardiacos;!®
trombosis de prétesis como: oclusién del vaso culpa-
ble por trombo a nivel de la prétesis y documentada
por angiografia coronaria;?° sangrado mayor como: la
necesidad de transfusién de sangre por disminucién
de la hemoglobina;?! hematoma fue definido como
la acumulacién de sangre de mas de 4 ¢cm a nivel fe-
moral que requirié transfusién de sangre o cirugia;?
evento vascular cerebral como: déficit neurolégico
agudo y diagnéstico por imagen de infarto o sangra-
do intracraneal?® y la isquemia cardiaca residual se
defini6 como nuevo evento doloroso toracico acompa-
nado de cambios electrocardiograficos por depresion
del ST?42?5 y en este estudio que ameritar4 otra inter-
vencion sea percutanea o quirdrgica.
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RESULTADOS

Desde febrero de 1996 hasta el 20 de marzo del
2008 en el Departamento de Hemodinamia e Inter-
vencionismo Cardiaco de la UMAE 34 se realizaron
800 angioplastias primarias, de las cuales en 433
pacientes (54%) se coloco algtn tipo de proétesis en-
dovasculares y al resto de los 367 pacientes (46%)
se les realizé la angioplastia coronaria sélo con ba-
16n; de los pacientes (433) a los cuales se les colo-
¢6 alguna proétesis endovascular, se excluyeron del
presente analisis 129; de éstos, 52 casos se exclu-
yeron por presentar choque cardiogénico y el resto
(77 casos) se excluyeron por incluir en el mismo pa-
ciente protesis endovasculares combinadas (metal,
medicadas o proétesis liberadoras de 6xido nitrico) o
por falta de datos en los archivos.

Cuadro . Variables demograficas.

En total se analizaron 304 pacientes, de los
cuales 41 corresponden a la colocaciéon de proéte-
sis medicadas y a 263 se les coloc6 protesis de
metal.

Las variables demograficas se muestran en el
cuadro 1.

En el cuadro II se muestran las variables de trata-
miento que los pacientes recibian previo al ingreso a
la sala de hemodinamia.

En el cuadro 111 se muestran las variables angio-
graficas y de laboratorio principales.

En el cuadro IV se muestran las variables del pro-
cedimiento.

En estas variables se encontré diferencia en rela-
ci6n a la impactacion de la prétesis endovascular y
en la utilizacién de heparina e inhibidores IIb/IIla a
favor de las proétesis medicadas.

Medicados No medicados P
Numero de casos 41 263
Masculino 37 (90.2%) 210 (79.8%)
Femenino 4 (9.8) 53 (20.2%)
Edad 59 (12.35) 59 (11.71) NS
Tabaquismo 23 (56.1%) 138 (52.5%) NS
DM2 12 (29.3%) 88 (33.5%) NS
DM1 0 3 (4.1%) p 0.0001
Tiempo de DM2 media 9.3 afios (5.40875) media 11 afios (6.94728) NS
HAS 23 (56.1%) 126 (47.9%) NS
Dislipidemia 19 (46.3) 65 (24.7%) p 0.008
IAM previo 9 (22%) 67 (25.5%) NS
IAM anterior 5 (12.2%) 34 (12.9%) NS
IAM inferior 5 (12.2%) 29 (11%) NS
Angina previa 22 (53.7%) 95 (36.1%) NS
DM: Diabetes mellitus. HAS: Hipertension arterial sistémica.
IAM: Infarto agudo al miocardio. NS: No significativo.
Cuadro Il. Variables de tratamiento.

Medicados No medicados P
Ndmero de casos 41 263
Clopidogrel 22 (53.7%) 39 (14.8%) p 0.0001
Estatinas 14 (34.1%) 37 (14.1%) p 0.003
AAS 23 (56.1%) 44 (16.7%) p 0.0001
IECA 14 (34.1%) 34 (12.9) p 0.002
Betabloqueador 10 (24.4%) 23 (8.7) p 0.006
Calcioantagonistas 1 (2.4%) 5 (1.9%) NS

AAS: Acido acetilsalicilico.

IECA: Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina.

NS: No significativa.
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Los resultados finales se muestran en el cuadro V.

En éstas se demuestra que a los 30 dias no se encontra-
ron diferencias en mortalidad y morbilidad comparando el
uso de protesis medicadas y de metal en pacientes con IAM
y elevacion del ST sometidos a una angioplastia primaria.

Cuadro lll. Variables angiograficas y de laboratorios.
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DISCUSION

En este trabajo se muestra que a los 30 dias no hay
diferencia estadisticamente significativa en los pun-
tos finales semejante a otros estudios.

Medicados No medicados

Numero de casos 41 263

TCI 2 (4.9%) 13 (4.9%) NS
DA 30 (73.2%) 211 (80.2%) NS
CX 14 (34.1%) 113 (43%) NS
CD 25 (61%) 162 (61.6%) NS
Hemoducto 0 1 (1.3%) NS
FE 44% (6.78642) 44.23% (9.55539) NS
Enfermedad de un solo vaso 22 (53.7%) 110 (41.8%) NS
Horas de evolucion 3.79 (2.44943) 4.2 (2.77003) NS
TIMI previo 0 23 (56.1%) 127 (49.6%) NS
TIMI previo 3 7 (17.1%) 60 (23.4%) NS
Diametro de referencia del vaso 3.21 (0.48305) 3.2 (0.68968) NS
Diametro de la estenosis del vaso 0.22 (0.30713) 0.45 (0.88189) p 0.006
Longitud de la lesion 21.37 (11.49289) 17.6 (5.96444) NS
Niveles de CPK MB 217 (204.766) 132 (160.98968) NS
Niveles de glucosa 141 (53.08555) 160 (85.65490) NS
Niveles de creatinina 1.24 (0.73369) 1.11 (0.41718) NS
Niveles de colesterol 199 (27.79806) 184 (47.33929) NS

TCI: Tronco coronario izquierdo.
CD: Arteria coronaria derecha.
NS: no significativo.

Cuadro IV. Variables del procedimiento.

DA: Arteria descendente anterior.
FE: Fraccion de eyeccion.

CX: Arteria circunfleja.
CPK: Creatinfosfoquinasa.

Medicados No medicados

Casos 41 263

Liberacion directa 1 (2.4%) 30 (11.4%) p 0.096
TIMI 3 final 36 (87.8%) 238 (90.5%) NS
Exito en intervencion 36 (87.8%) 234 (89%) p 0.792
Diametro de la protesis 3.25 (0.42015) 3.2mm (0.46962) NS
Longitud de la protesis 23.41 (10.40186) 21.7 mm (8.62456) NS
Atmdsferas de impactacion 14.85 (2.63212) 12.78 (2.64810) p.0001
Diametro de referencia de la prétesis 3.23 (0.40266) 3.25 mm (0.50980) NS
Diametro de estenosis de la protesis 3.07 (0.62980) 3.17 mm (0.58785) NS
Porcentaje de estenosis residual 1.6% (2.98035) 2.42% (5.46499) NS
Heparina 41 (100%) 228 (86.7%) p 0.007
Inhibidores Ilb/llla 27 (65.9%) 81 (30.8%) p 0.0001
Carga clopidogrel 300 mg 33 (82.5%) 189 (91.9%) NS
AAS preprocedimiento 40 (97.6%) 258 (98.1%) NS
Baldn contrapulso 7 (17.1%) 13 (4.9%) NS
Marcapaso 7 (17.1%) 38 (14.4%) NS

AAS: Acido acetilsalicilico.
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Cuadro V. Resultados finales.

Medicados No medicados
NUmero de casos 41 263 RR para metal
Muerte en sala 0 1 (0.4%) NS RR 0.865 IC 0.827-0.904
Trombosis de protesis 30 dias 2 (4.9%) 3 (1.1%) NS RR 1.449 IC 0.708-2.969
Reinfarto 30 dias 0 8 (3%) NS RR 0.861 IC 0.822-0.901.
Isquemia residual 30 dias 2 (4.9%) 13 (5%) NS RR 0.998 IC 0.814-1.223
Edema pulmonar 30 dias 0 10(3.8%) NS RR 0.860 IC 0.821-0.228
Desarrollo choque 30 dias 0 10(3.8%) NS RR 0.861 IC 0.822-0.901
Necesito cirugia revascularizacion 30 dias 0 2 (0.8%) NS RR 0.864 IC 0.826-0.924
Muerte 30 dias 2 (4.9%) 10(3.8%) NS RR 1.040 IC 804-1.344
Muerte total sala y 30 dias 2 (4.9%) 11 (4.2%) NS RR 0.941 IC 0.789-1.123
EVC 0 0- -
Hematoma y sangrados mayores 0 5 (1.9%) NS RR 0.867 IC 0.826-0.907

EVC: evento vascular cerebral.
RR: Riesgo relativo.

En las variables de tratamiento es de notar la gran
diferencia entre el manejo farmacolégico con que lle-
gaba el paciente a la sala de hemodinamia, mas clopi-
dogrel y el resto de farmacos analizados en el grupo
de proétesis medicadas, esto principalmente debido a
la evolucién en el manejo preintervencién a través
del tiempo en la Unidad, ya que las prétesis medi-
cadas se empezaron a colocar en el ano 2004 y ya de
forma mas generalizada en el afio 2007 en la Unidad.

La reperfusion con ACTP primaria alcanza del 70
a 90% de éxito,?8 con una permeabilidad del vaso del
87% en el seguimiento;?” en el presente estudio se ob-
tuvo el éxito en 88% promedio de los casos.

La tasa de reinfartos en la angioplastia primaria
es del 3%, la tasa de hemorragia intracraneal es del
0.05% y el de sangrado mayor del 5%;8 en este estu-
dio las tasas de reinfarto fueron 2.6%, de hemorragia
cerebral del 0% y de sangrado mayor del 1.6%.

El tiempo del inicio de los sintomas hasta el mo-
mento del balén es un predictor importante?® y en
este estudio el promedio de sintomas/balén fue de
cuatro horas.

En cuanto a la trombosis protésica, el resultado
mas elevado en prétesis endovascular es resultado
de 2 eventos en los 31 procedimientos, pero eleva el
porcentaje.

La colocacion de proétesis endovasculares en 12 es-
tudios clinicos randomizados cuando se comparé con-
tra la fibrin6lisis ha llevado a tasa de mortalidad del
5.9% y tasas de reinfarto del 1.6%, por lo que se con-
virti6 en el estandar en el manejo de la angioplastia
primaria;®?? en este estudio, la mortalidad final es de

NS: No significativo.
IC: intervalo de confianza.

4.2% en pacientes que no presentaban choque cardio-
génico y se les colocé alguna proétesis endovascular.

Cuando se comparé la terapéutica de angioplastia
con balén contra la colocacién de prétesis endovascu-
lar se demostraron mejores resultados angiograficos,
menor tasa de reoclusién de vaso culpable que llega
al 5%, menor tasa de eventos isquémicos®? y menor
tasa de reestenosis, llevando a menor revasculariza-
cién del vaso diana (TLR), sin encontrar diferencia
estadistica en mortalidad o reinfarto en los 9 estudios
que compararon ambas opciones de manejo.83!

La colocacién de prétesis medicadas en el paciente
con IAM con elevacién del ST ha mostrado discretos
beneficios contra sélo prétesis de metal con morta-
lidad a los 30 dias del 7.5% en los estudios iniciales;
ademads, en un metaanalisis de 8 estudios aleatori-
zados que incluyeron 2,476 pacientes donde se com-
pararon las proétesis liberadoras de farmacos contra
prétesis de metal se encontré menor incidencia de
reintervencién en el vaso diana con una reduccién
del 62%, pero no se encontré diferencia estadistica
en muerte, trombosis protésica y reinfarto en el se-
guimiento hasta 24 meses y es de notar que no exis-
ti6 diferencia entre el tipo de farmaco utilizado en la
protesis;3? sin embargo, en otros estudios y registros
se encontr6é mayor incidencia de trombosis protési-
ca en las prétesis medicadas;33 en este estudio no se
encontro diferencia estadistica en mortalidad, tasas
de revascularizacién, trombosis protésica, ni en re-
infarto.

Los estudios ADMIRAL, RAPPORT, ISAR-2 y
ACE demostraron que el uso de abciximab de forma
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temprana en la angioplastia primaria, mas colocacién
de protesis endovasculares, mejoraba los resultados
clinicos (muerte, reinfarto y revascularizacién urgen-
te) a los 30 dias con tasa combinada de estos eventos
del 6%;3437 en el estudio se utilizé6 en mayor niime-
ro de casos inhibidores IIbIIla en los pacientes a los
cuales se les colocé prétesis medicadas.

CONCLUSIONES

En un centro hospitalario de México, al comparar
proétesis medicadas contra las prétesis de metal a los
30 dias no se encontré diferencias estadisticamente
significativas en la mortalidad y la morbilidad car-
diovascular.

Limitaciones del estudio: En un estudio retrospec-
tivo, las prétesis endovasculares, a través del tiempo,
han cambiado de marea, asi como en cuanto a la confi-
guracién estructural; como centro de referencia de ter-
cer nivel, algunos pacientes se han excluido por falta
de datos a 30 dias, principalmente por referencia a sus
hospitales de origen, y esto impide un analisis a mayor
tiempo, por ejemplo a un ano: la cantidad de pacien-
tes con protesis medicadas al momento del anélisis es
comparativamente baja en el caso de las prétesis medi-
cadas, con sélo 41 casos comparados contra los no me-
dicados y esto magnifica los porcentajes, por ejemplo en
la trombosis protésica donde 2 casos representan 4.9%
y es importante mencionar que de estos eventos a un
paciente se le diagnosticé resistencia al clopidogrel.
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