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Resumen

Objetivo.- Determinar la evolucion clinica de los enfermos
con stents liberadores de farmacos a corto y largo plazo.
Material y métodos.- Se revisaron los expedientes clinicos
de 2 grupos de enfermos que fueron sometidos a
revascularizacién percutanea con stents liberadores de
farmacos (TAXYS y CYPHER), para determinar su evolucion
clinica, un grupo con evaluacién inmediata y otro grupo
con evaluacion a largo plazo (2 anos), en el servicio de
hemodinamia del Centro Médico Nacional 20 de
Noviembre del ISSSTE. Resultados.- En total de los 2
grupos fueron 25 pacientes, 11 pacientes de seguimiento a
largo plazo y 14 pacientes de seguimiento inmediato, en el
primer grupo se colocaron 15 stents CYPHER y en el
segundo grupo se colocaron 21 stents (19 TAXUS y 2
CYPHER). Ningun paciente del grupo 1 hasta la fecha ha
requerido de nueva revascularizacion del vaso tratado. Se
llevé un seguimiento clinico en 78 % de los enfermos del
primer grupo, en ningin caso se presentaron eventos
cardiovasculares mayores, muerte o necesidad de
revascularizaciéon del vaso tratado y del 95% se llevo a
angiografia coronaria ninguno present6 restenosis intra-
stent. Del segundo grupo se realiz6 seguimiento clinico al
100% de los enfermos, encontrando solo dos casos de
recurrencia de sintomas (angor clase II), ningan caso
presento infarto o necesidad de revascularizacion del vaso
tratado. Se presentaron solo dos complicaciones inmediatas
no relacionadas a los stents. Conclusiones.- Con el uso
de stents liberadores de firmacos se corrobora lo descrito
en la literatura; reduce la incidencia de infarto, eventos
cardiovasculares mayores, necesidad de revascularizacion
del vaso tratado y restenosis intra-stent en una evaluaciéon
inmediata y a largo plazo.

Palabras clave.- Infarto agudo del
tratamiento, TAXYS y CYPHER

Miocardio,
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Summary

Objective.- To analyze short and long term evolution of
patient with eluting stents. Material and methods.- We
review 2 group of patients that underwent percutaneous
revascularization with eluting stents (TAXYS and CYPHER),
to determine their clinical evolution, one group had an im-
mediate follow up and the other group had a long term
follow up (2 years), this was done in the department of
homodynamic at the “20 de Noviembre National Medical
Center” Results.- 25 patients were evaluated in total, 11
patients with a short term follow up and 14 patients with an
immediate follow up. In the first group 15 stents (CYPHER)
were placed, and in the second group 21 stents were placed
(19 TAXUS and 2 CYPHER). No patient of group one has
required a new revascularization of the treated vessel. A
follow up of group one was done in 78% of the patients,
and there were no mayor cardiovascular events, death or
revascularization needed. 95% of the patients had an an-
giography, and none of them presented in-stent restenosis.
A follow-up of group two was done in all patients, finding
only in two patients symptoms of recurrence (Class IT CCS),
but none of the patients had a myocardial infraction (MI)
or the need for a revascularization. There were only two
immediate complications due to the stents. Conclusions.-
With the use of eluting stents we corroborate what it is
describe in the literature, it reduces the MI and mayor car-
diovascular events incidence. Also reduces the need of
revascularization and in-stent restenosis in an immediate
and long term follow up.

Keywords: Myocardial Infraction, treatment, TAXYS and
CYPHER
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Introduccién

El tratamiento y manejo de la cardiopatia isquémica como
propésito final trata de evitar la progresion de la
enfermedad y mejorar la calidad de vida reduciendo el
namero de eventos coronarios; mejorar el pronéstico y
prevenir las complicaciones, especialmente el fenémeno
trombotico que lleva a la angina inestable, infarto del
miocardio, muerte subita, y revascularizaciéon de urgencia,
asi como el fenémeno de restenosis intra-stent que complica
los resultados y pronéstico a largo plazo de
revascularizacion percutanea, para ello se debe controlar
enfermedades asociadas que pudieran desencadenar
insuficiencia coronaria, reducir los factores de riesgo
coronario ademas de llevar a cabo medidas generales y
farmacolégicas.’

El concepto de angioplastia transluminal “un alargamiento
del lumen de un vaso estenético por una técnica donde se
utiliza un catéter balén” fue introducido por Dotter y Judkins
en 1964, sin embargo la necesidad de insertar dilatadores
rigidos de gran calibre en arterias periféricas limitaron
inicialmente ésta técnica de Dotter. En 1974, Gruetzing
modificé ésta técnica al remplazar una serie de dilatadores
rigidos por balones elasticos inflables montados en un
catéter de menor diametro. Angioplastia coronaria
transluminal percutanea (PTCA ), como método alternativo
no quirargico, fue introducida por primera vez por Andreas
Gruetzing en 1977; (La primera angioplastia transluminal
percuténea de una arteria coronaria estenética en un
humano consciente fue el 16 de Septiembre de 1977),y a
partir de ese momento se produjo un crecimiento explosivo
de la utilizacion de éstas técnicas, ya que se demostroé franca
superioridad de esta forma de tratamiento en relacién con
el medico, sin embargo al principio estas técnicas solo eran
para lesiones de un solo vaso, no calcificadas, y concéntricas.
Dotter y Judkins propusieron el concepto de implantacién
intravascular de stents en 1964, pero no fue sino hasta
1985 en que se coloc6 el primer stent en un humano,
concentrando asi una avance importante para el
intervensionismo coronario percutaneo, variedad de
estudios aleatorizados inmediatamente desde sus inicios
demostraron la superioridad del stent coronario sobre el
bal6én de angioplastia. El estudio pivote BENESTENT?"%
y el estudio STRESS* documentaron que el stent reduce
significativamente la re-estenosis angiografica en
comparacion con la angioplastia con balon (BENESTENT:
22% versus 32%; STRESS 32% versus 42%
respectivamente), los resultados fueron corroborados en
el BENESTENT II** que encontré reduccién de la
restenosis en un 45% (de 31 a 16% en pacientes tratados
con angioplastia con balén contra stent liberador de
heparina, y el refinamiento en uso de terapia farmacologica
adjunta ha reducido significativamente la incidencia de
trombosis subaguda del stent '?

Otra de las complicaciones relacionadas con el uso de estos
dispositivos intracoronarios es la hiperplasia intimal después
de angioplastia con balén o implantacion de stent y la
restenosis resultante sigue siendo una problematica a pesar
de la novedosa y numerosa tecnologia en la elaboraciéon de
stent y en técnicas de implantacion. En la década pasada,
stents que contienen agentes antiproliferativos han sido
focos de diversas investigacion debido a su efecto potencial

Cuadro 1. Caracteristicas demograficas en el segundo
grupo de pacientes

No. De Pacientes| Porcentaje (%)

Mujeres 4 38
Hombres 10 62
Diabetes Mellitus Tipo 2 12 75
Hipertension arterial 9 56.2
Dislipidemia 10 62
Hipercolesterolemia 8 50
Hipertrigliceridemia 4 38
Dislipidemia mixta 2 12.5
Tabaquismo 11 68
Antecedentes familiares 3 18.75
Coronariografia previa 5 31.25
Intervencionismo previo 2 12.5
Cirugia cardiaca previa 3 18.75
No. Total de pacientes: 14

Fuente: Archivo clinico

Cuadro 2. Caracteristicas demograficas del primer grupo de

pacientes

Género 12 Hombres 1 Mujer
Edad 53.72 +10.65 afios
Revascularizacién Previa 2 (Qx) 1 Stent
Factores de Riesgo:
Diabetes 55.50%
Hipertension arterial 50.50%
Dislipidemia 55.50%
Tabaquismo 55.50%
Presentacion Clinica
Angina Estable 10
Angina Inestable 5
Isquemia Silente 3
CLASE FUNCIONAL (SCC)

CFI 2

CFll 6

CF 1l 3

CF IV 2
Infarto del Miocardio 7 (si) 6(no)

Fuente: Archivo clinico
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en eliminar restenosis. En publicaciones previas, la
rapamicina demostr6 resultados promisorios en reducir el
grado de restenosis. La restenosis es la mds importante
limitacion del éxito a largo plazo dependiendo del tipo de
lesion o caracteristicas del paciente.®

Larestenosis es definida como la respuesta de cicatrizacion
arterial después del trauma mecanico originado por el balén
de angioplastia, proceso de suma importancia considerando
que en la revascularizaciéon coronaria se implica uso de
stents en mas del 80% de los procedimientos.*
Histolégicamente restenosis intra-STENT  es
completamente distinta a la forma de restenosis después
de angioplastia con bal6én. Restenosis post-angioplastia in-
volucra retraccion elastica del vaso, remodelamiento
negativo o contracciéon, trombo en el sitio del trauma,
proliferacion y migraciéon del musculo liso y produccion en
exceso de matriz extracelular, al menos 2 de estos procesos
contribuyen a formacién neointimal. En contraste estudios
con ultrasonido intravascular sugieren que el stent
virtualmente elimina retracciéon elastica del vaso y
remodelamiento negativo. Neointima es compuesta
principalmente por proliferaciéon de musculo liso y matriz
extracelular.

Un namero de variables son conocidas para incrementar el
riesgo de restenosis intra-stent. Pacientes diabéticos o con
historia de restenosis tienen un alta tasa de restenosis in-
tra-stent, asi mismo factores genéticos, pacientes con
reacciones alérgicas positivas a nickel y molibdeno, factores
relacionados al procedimientos también se han asociado a
mayor riesgo de restenosis como son longitud del stent,
numero de stent usados o lesiones en vasos de pequeno
calibre, lesiones ostiales, oclusivas o en injertos venosos. El
diametro luminal post-procedimiento también es
importante.”

En enfermos diabéticos, los efectos biolégicos que estan
involucrados en la restenosis es la disminucion de la com-
pliance vascular, incrementa activaciéon plaquetaria, incre-
mento de fibrinégeno, trombina, factor VII ademas de
reduccion de capacidad fibrinolitica, se incrementa la sintesis
de matriz proteicay la insulina incrementa sintesis proteica
y sustrato de mTOR. (Blanco de la rapamicina).
Restenosis intra stent se ha clasificado en base a la longitud
de la restenosis, en relacién a la longitud del stent. 4 tipos
de restenosis han sido definidos como sigue: I) Focal (menor
o igual a 10mm de longitud II) Difusa (Mayor de 10mm);
IIT) Proliferativo (Mayor de 10mm extendiéndose fuera
del STENT) y IV) Oclusiva o difusa (Oclusion total del
STENT) 456

Los stents de primera generacion fueron el Palmatz-Schatz
y Gianturco-Roubin, aprobados por la FDA como
tratamiento electivo para lesiones focales de novo en vasos
nativos de 3 a 4mm, los stents de segunda generacién fueron
de 1995 a 1998 destacando el MultiLink en 1997.
Posteriormente se pensoé y utilizaron stent con reservorios
locales para entrega activa de agentes antiplaquetarios,
antitromboéticos y antiproliferativos, de los primeros en
usarse fueron los stents cubiertos con heparina (Palmatz-
Shatz), éste stent no liberaba heparina, sino realizara una
funcioén “in situ”, catalizando la activacion de antibrombina
III, demostrando asi en al menos 4 estudios un baja tasa de
trombosis, pero no un efecto antiproliferativo. También se
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Cuadro 3. Forma clinica de presentacion previa
coronariografia en el segundo grupo de pacientes

PNO_' Ei Porcentaje (%)
Infarto con elevacion ST 9 56
Infarto sin elevacion ST 2 12.5
Angina Inestable 3 18.75
Angor Estable 7 43.75
Asintomaticos 6 375

Fuente: Archivo Clinico

Cuadro 4. Pruebas inductoras de isquemia en el segundo
grupo de pacientes.

Porcentaje ( % |
No. De Pacientes )
Prueba de Esfuerzo 9 52
Prueba Positiva 6 66
Prueba Negativa 3 44
Perfusién Miocardica 8 50
Defectos de perfusion 8 100

Fuente: Archivo Clinico

Cuadro 5. Tipos de STENT utilizados en el

segundo grupo de pacientes

No. STENT (%)
TAXUS 19 90.5
CYPHER 2 9.5

Fuente: Archivo Clinico
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Grafica Mo 1. Tipo ¥ porcentaje de lesiones argicgraficas en el s=gundo grupo de

pacs=nies

TIFO OF LESIOMES ANGIOORAFICAS

18 Lesiones angiograficas en 14 paciantes

intento stents con polimeros biodegradables como forskolin
y dexametasona.

De los principales agentes el primero utilizado fue la
rapamicina, compuesto de origen natural derivado del
hongo Streptomices su accion esta mediada por la unién a
un receptor intracelular (el receptor FK506). La union del
rifampicina-FKBP12 inhibe la actividad de la kinasa
reguladora llamada (mTor) llevando a supresion de
interlucinas (IL-2, IL-4, IL-7 e IL-15) y detencidén en la
proliferacion celular por arresto en el ciclo celular en la
transicion de GI a S, lo que conlleva a una potente acciéon
inmunosupresiva. En material neointimal humano extraido
durante aterectomia se demuestra una regulacién a la baja
de FKBP12, RNAm y niveles proteicos, indicando asi el
potencial efecto en prevenir restenosis coronaria. ’

La rapamicina fue aprobada en Estados Unidos para su
uso en receptores de transplante renal en Septiembre de
1999. En el primer estudio en humanos con STENT
liberador de rapamicina se incluyeron 45 pacientes con
lesiones de novo, relativamente no complejas tratadas en-
tre Diciembre de 1999 a Febrero del 2000, esto se llevo a
cabo de San Paulo, Brasil (n=30) y en Rotterdam (n=15) y
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Fuenta; Archivo Clinico

se ministré 2 tipos de formulas ambas con 140 Mcgs de
sirulimus por m2 pero con distinta cinética de entrega
(menos de 15 dias de liberacion del farmaco y mas de 28
dias de liberacion del farmaco), la evolucién
angiografica en éstos enfermos demostr6é ausencia de
restenosis en todos los casos y solo un caso mostré 52% de
obstruccion proximal al STENT y en la evaluacion a 2 anos
con Ultrasonido intravascular se demostré6 minima
proliferacion neointimal con ambos grupos 6.3£5.5 y
7.5+7.3% respectivamente. A 2 anos la tasa de eventos
sobrevida fue del 90.1%

4 estudios aleatorizados han comparado el resultado de
pacientes tratados con STENT liberadores de rapamicina
vs. stent convencional.

El estudio RAVEL realizado en 238 pacientes donde se
compar6é STENT convencional con STENT liberador de
farmaco rapamicina para lesiones coronarias de novo
reporté una taza de restenosis a 6 meses de seguimiento
de cero en el grupo con rapamicina (vs. 26%, p<0.0001),
claramente un hallazgos de inmensas implicaciones. En el
estudio SIRIUS, donde se incluyeron a 1101 pacientes con
lesiones de novo, se observo un reduccion de restenosis

Grafea Mo 2. Mo de slenls &n 14 pacientes (En &l gagunss grupo da pacisnles)

Mo, OF STENT IMPLANT ALK POR PACENTE

Fuente Archiva Clinico
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Cuadro 6. Caracteristicas de Intervensionismo
(En segundo grupo de pacientes)

STENT Entrego/Impacto --DLF (mm)
(Atmosferas)
3.5 X28mm 9y 16 3.89
2.5X20mm 9y 12 2.65
3.5X20mm 9y 10 3.55
3X20mm 9y 14 3.26
2.25X20mm 9y 14 2.37
2.25X20mm 9y 14 2.37
3.0X20mm 9y 18 42
3.0X20mm 9y 13 3.2
4.5X16mm 9y 14 4.83
3X20mm 9y 11 3.12
3.5X20mm 9y12 3.69
3X20mm 9y 12 3.17
3.0X12mm 9y 14 3.26
3.0X12mm 9y 14 3.69
3.5X28mm 9y12 3.69
2.5X20mm 9y 12 2.75
3.5X24mm 9y 16 3.89
3.0X16mm 10y 10 3.17
2.5X20mm 9y 14 2.65

** Un STENT fue sobre-expandido con balén Maverick2

4.0X 15mm -- DLM: Didmetro luminal final.

Fuente: Archivo Clinico.

binaria de 91% y disminucién de restenosis en el
segmento del STENT de 75%. En un seguimiento
a 9 meses la incidentes de eventos clinicos en el
grupo de stent fue muy baja (7.1 % vs. 18.9 %),
principalmente a la disminucién de la necesidad
de revascularizacion posterior del vaso tratado, el
reporte reciente a los 2 anos se observa beneficio
sostenido del stent con farmaco.

En el estudio E-SIRIUS donde se enrolé a 352
pacientes con lesiones largas en vasos pequenos
(15-32mm y 2.5-3mm de didametro
respectivamente) la taza de restenosis a 8 meses
fue 3.9 vs. 41.7% respectivamente y a los 9 meses la
incidencia de eventos clinicos mayores fue 8 Vs.
22%.°

En el estudio G-SIRIUS donde se enrol6 a 100
pacientes con una sola lesion de novo, angor
estable, angina inestable, o isquemia silente en
presencia de vasos delgados se coloc6 STENT
directo manteniendo asi el beneficio de no
predilatar.
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B Arritmies B Ha Refigo

Articulos originales

Del estudio SIRIUS el subgrupo de enfermos diabéticos
present6 una frecuencia de estenosis angiografica de 17.6%
a los 8 meses en comparacion del 50.5% de diabéticos con
STENT convencional BX Velocity. En pacientes diabéticos
la restenosis es complicada por la carga aterosclerotica,
mecanismos dependientes de la pared del vaso, numerosas
aberraciones inducidas por hiperglucemia, dislipidemia,
insulina o factores de coagulacion, funcién plaquetaria,
sistema fibrinolitico, citoquinas y factores de crecimiento
promoviendo un exceso de hiperplasia neointimal seguida
de la colocacion del STENT.

Stents liberadores de SIRULIMUS reducen por 38% a 1 afio
el riesgo de eventos cardiacos mayores (9.7 vs. 14.8%)
principalmente a la reduccién del riesgo del 65% por
intervenciones percutaneas repetidas.

Por otro lado el Paclitaxel, agente antineoplasico ha sido
utilizado frecuentemente para tratamiento del cancer,
principalmente ovario y mama, es un medicamento
altamente lipofilico lo cual promueve una rapida captaciéon
celular, inhibe proceso celular que depende de la rotaciéon
de microtabulos, incluyendo mitosis, proliferacion y
migracion celular, después la célula permanece viable y en
estado citostatico; inhibe el ciclo celular en fase M y es
ademas por tanto con poderoso efecto antitumoral. En
Vitro pruebas han demostrado inhibicion citostatica de
células de musculo liso con concentraciones terapéuticas de
paclitaxel, por ésta razén paclitaxel fue considerado para
uso intracoronario para detener el proceso responsable
para hiperplasia neointimal después de angioplastia y
colocacion de stent.”

Pruebas preclinicas usando un modelo porcino arterial
coronario demostré inhibicién de hiperplasia neointimal
en un mes después de dosis en rango terapéutico, todos
con seguridad aceptable. Sin embargo retraso en
endotelizacion fue notada en examinacion histologica,
reforzando esto la necesidad de terapia antiplaquetaria, por
lo que resultados no demuestran trombosis subaguda
cuando se recibieron ticlopidina.

Grafica 3 - Complicaconas durania el procedmianta
an &l aagundo grupo de pecientes

COMPLICACIONES )

BER

0 Sin complicacionas

"La arritmia presaniada fue fibrilacidn veniricular

Fuenie: Archiva Clinco
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Existen otros estudios en modelos de animales

donde se redujo la estenosis neointimal y Grafica 4. Evolucion clinica inmediata

expansion del tamano del vaso. {durante los prmeros 6 meses en & segundo grupo de pacientes)
Se ha determinado en un estudio de serie de

casos, el efecto antiproliferativo en restenosis in-

tra stent del paclitaxel reportando minima Ho. Fooeries
hiperplasia intimal a los 6 meses de seguimiento, B Axrinrmticos |
sin embargo el efecto antiproliferativo no fue ™ Angor clase | 500

mantenido a las 12 meses de seguimiento,
resultando en retrazo de la ocurrencia de
restenosis angiograficas.

Estudios clinicos con estos farmacos han
demostrado resultados contradictorios,
principalmente en el ELUTES y ASPECT, quienes
demostraron una significante, dosis dependiente
de reduccion en STENT para estos farmacos. Por
otro lado el DELIVER T fall6 en demostrar un
efecto benéfico con éste dispositivo.'

Hasta la fecha mas de 120 pacientes con lesiones
de novo fueron enrolados a los TAXUS I, I y IV,
estudios donde se ha observado una marcada
reduccion en proliferaciéon neo-intimal y restenosis
binaria en grupos activos, llevando a 12 meses una

Fuenta: Archivo Clinica

Grafica 5 Resultado de prueba de esfuerzo en 5 pacenies

tasa de necesidad de revascularizacion del vaso (Segundo Qrupo)

tratado de 0 a 6.8%. Analisis multivariado de

pacientes incluidos en el TAXUSIV ha identificado BRUERAL [ ESELERAG POIST-

algunos factores predictores de necesidad de IMTERVENCIONSMO

revascularizacion a los 9 meses como son diabetes, pron O Positivas
incremento en tamano de lesién, disminucién en B Megativas

ganancia aguda, lesiones anguladas. STENT

liberadores de paclitaxel ha demostrado ser tan

seguro con tasa de trombosis subaguda del STENT

similar alos STENT convencionales. En el TAXUS

I se evaluaron 61 pacientes, estudio prospectivo,

doble ciego controlado con lesiones de novo o

lesiones restenoticas menores de 12mm recibieron

TAXUS NIRx STENT [ TAXUS de liberacion lenta

] (n=31) Vs NIRx STENT ( n= 30). A 12 meses Fuente: Archivo Clinico.
MACE fue 3% en el grupo TAXUS Vs 10% en el

grupo STENT convencional. A 6 meses la

restenosis angiografica fue 0% y 10%

respectivamente. Analisis con ultrasonido intravas-

cular demostro significante mejoria en hiperplasia

neo-intimal en los pacientes con TAXUS (14.8

mm?®) vs. (21.6mm?® en el grupo con STENT

convencional " : ;
En el TAXUS III se evalu6 la factibilidad y seguridad CAANON 1y, O i Ly i £ RN PR
del STENT liberador de paclitaxel en el tratamiento Ilg;mls:fm

de restenosis intra-STENT. Se evaluaron 28

pacientes con lesiones menores a 30mm de

longitud, con didmetro entre 50y 99%, ellos fueron MEDICINA, RLICLEAR

tratados con un TAXUS NIRx STENT liberador de
farmaco. De los 28 pacientes una present6 oclusion
total cronica y 3 pacientes demostraron restenosis
angiografica a 12 meses de seguimiento. La tasa de
eventos cardiacos fue 29%.

El mas reciente estudio que evalu6 la restenosis
coronaria fue en 177 pacientes en 3 centros
diferentes, con un seguimiento clinico a 4 meses y
angiografico a 6 meses. Las caracteristicas de las
lesiones fueron: menores de 15mm de longitud y

B Poag e T bagat s |

Fuansa- Archivo Clinico
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Grafica Mo 7. Sttic de colocacion da STENTS (Begunda grupa de anfermos)
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Fig. D pacemes

Fusanta: Arghive Clinigo

con un diametro de 2.25 a 3.5mm, implantando STENT
con alta dosis de liberacion y baja dosis de liberacion (1.3
mcgs mm2 y 3.1 mcgs mm?). En este estudio se concluyo
que STENT liberadores de paclitaxel utilizado con terapia
antiplaquetaria convencional inhiba restenosis e
hiperplasia neointimal, incluso con un perfil de seguridad
similar que con stent estandar.'?

En el registro WISDOM donde fue evaluado el paclitaxel
en enfermos no seleccionados, resultados preliminares
aproximadamente en 1000 pacientes, confirma una
seguridad a 30 dias en pacientes complejos y solo 0.4% de
pacientes presentan trombosis aguda.

El Registro Columbus reporto que la longitud de las
lesiones tratadas se incrementé en un 50%.

Restenosis del stent liberador de farmaco son relativamente
raros y pobremente entendido, sin embargo restenosis y
necesidad de nueva revascularizacion después de
implantacion de stent con farmaco ha sido atribuido a la
presencia de escalones entre 2 stents (discontinuidad en
aplicacion de la droga es posible causa de restenosis) , y
dilatacion en parte en la arteria que no es protegida por
stent o por errores en la estrategia durante su
implantacion. Por otro lado restenosis es relacionados a
otros mecanismos como fractura del stent, también la
sobre-expansiéon puede predisponer a restenosis y
trombosis subaguda.

Un Intervencionismo coronario percutaneo (ICP) exitoso
puede ser definido como éxito angiografico, del
procedimiento y clinico. Un éxito angiografico por
consenso es definido como la reduccién a menos del 50%
de obstrucciéon de la luz del vaso tratado para la
angioplastia (ACTP) y menor al 20% cuando se aplique
un stent, es un éxito del procedimiento cuando éste no se
asocie a complicaciones mayores como muerte, infarto
miocardico, revascularizaciéon quirtrgica de urgencia; el
éxito clinico se debe a la ausencia de sintomas o signos
clinicos de isquemia a corto plazo, alargo plazo hablamos
de sintomas o sucesos isquémico por mas de 6 meses
después del procedimiento."

Con base a estudios aleatorizados prospectivos y
retrospectivos previos, nosotros planeamos este estudio
retrospectivo como primera fase en la investigaciéon, para
evaluar el aspecto clinico a corto y largo plazo, en la
utilizacion de stents liberadores de farmacos en el Centro
Medico Nacional “20 de Noviembre” del ISSSTE.

Diseno

Se realizé6 un estudio retrospectivo, descriptivo y
observacional. Se incluyeron los enfermos que fueron
llevados a coronariografia diagnoéstica y que requirieron
revascularizacion percutanea con al menos implantacién
de un stent liberador de farmaco (Taxus o Chyper). Un

Cuadro 7 No. Seguimiento clinico a 2 afios en enfermos del grupo uno

No de Pacientes

Nuevo intervencionismo

Muerte

Angina crénica

Angna Inestable

Nuevo infarto

14

0

0

0

0

0

* En 3 enfermos no se completé seguimiento clinico a 2 afos.

Fuente: Archivo Clinico
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grupo con seguimiento clinico y angiografico a largo plazo
desde junio del 2002 a la fecha (11 pacientes con stent
Cypher) y un segundo grupo de en un periodo
comprendido de diciembre del 2003 a octubre del 2004 en
los que se pudieron llevar un seguimiento clinico en forma
inmediata en la consulta externa del servicio de cardiologia
intervencionista del Centro Nacional “20 de Noviembre”
del ISSSTE. Se incluyeron: Todos los expedientes de los
enfermos tratados con revascularizacion coronaria
percutanea con al menos un stent liberador de farmaco, en
un primer grupo de Junio del 2002 a la fecha y un segundo
grupo de diciembre del 2003 a octubre del 2004 en el
Servicio de Cardiologia Intervensionista y en los que se
llevé un seguimiento clinico y angiografico en el primer
grupo y un segundo grupo con seguimiento clinico
exclusivamente en la consulta externa de cardiologia
intervensionista del Centro Medico Nacional “20 de
Noviembre del ISSSTE. Fueron excluidos, Los expedientes
incompletos de los enfermos que no pueden medirse las
variables determinadas, Expedientes ilegibles, donde no
puedan recabarse datos especificos, Expedientes de
enfermos que no sean localizados, Expedientes de enfermos
que no tengan seguimiento por el servicio de Cardiologia
intervensionista, Enfermos que recibieron tratamiento
intervensionista en un tiempo comprendido fuera del
periodo establecido. Se revisaran los libros de registro del
Departamento de Cardiologia Intervensionista del Centro
Medico “20 de Noviembre del ISSSTE”, del periodo
comprendido de junio del 2002 a la fecha en el primer
grupo de enfermos y de diciembre del 2003 a Octubre del
2004, de donde se tomaran el nombre y numero de
expediente de los enfermos sometidos a revascularizacion
percutanea con al menos un stent liberadores de farmacos
(Cypher o Taxus). Posteriormente con la autorizacion del
Jefe del Departamento de Cardiologia intervensionista se
elabor6 una lista con el nimero de registro de éstos
enfermos para solicitar al Departamento de archivo clinico
de esta misma Instituciéon se nos fueran facilitados para
llenar nuestra base de datos. Se incluyeron e tomaron los
datos que se consideraron como necesarios para determinar
la evolucién clinica de los enfermos en forma inmediata.
Cabe mencionar que en la consulta externa de cardiologia
intervencionista como parte de protocolo de seguimiento a
todos los enfermos (sintomaticos o asintomaticos) se les
solicita prueba de esfuerzo a los 2 meses y estudio de
perfusiéon miocardica a los 4 meses del intervensionismo, y
en base a ello se plantea necesidad de angiografia de con-
trol o solo continuar con evaluaciones clinicas periodicas.

Resultados

De las caracteristicas demograficas de ambos grupos no
hay diferencias significativas. Del primer grupo de enfermos
(14 pacientes, con 18 stents liberadores de rapamicina) en
78% se realizé seguimiento clinico a 2 afios y al 95% se
llev6 seguimiento angiografico a 2 anos, solo un caso por
secuelas neurologicas no se consideré necesario realizar
coronariografia de control. Ningin enfermo del los 11
pacientes que se llevo seguimiento presento eventos
cardiovasculares mayores, muerte o necesidad de
revascularizacion del vaso tratado a 2 anos. Con respecto
al seguimiento angiografico ningan caso presento

Cuadro 8 No. Seguimiento clinico a 2 afios en
enfermos del grupo uno

Clase funcional 1 11 Pacientes 78.0%
Prueba de esfuerzo

Negativa 90.00%

No realizada 10.00%
Medicina Nuclear

Negativa 100.00%

No realizada 0.00%
Angiografia

Sin restenosis 94.44%

No realizada 5.55%

Fuente: Archivo Clinico

restenosis intra-stent. 18% de los enfermos presentaron
prueba de perfusion miocardica positiva para el territorio
de la arteria revascularizada no encontrando correlacion
angiografica.

Del segundo grupo de enfermos, se realiz6
intervensionismo coronario en 14 pacientes, implantando
21 stents liberadores de farmacos, 19 (liberador de
paclitaxel y 2 liberador de sirulimus) de este grupo 11
pacientes requirieron colocacion de un stent liberador de
farmacoyb (23%) pacientes requirieron de implantacion
de 2 stents liberadores de farmaco. El 6 (42%) de los
pacientes que recibieron stents liberador de paclitaxel,
requirieron ademas colocacién de al menos 1 stent
convencional (Express2) por enfermedad multivascular.
De las caracteristicas demograficas al momento de
intervensionismo percutaneo de los enfermos, 12 pacientes
(75%) fueron portadores de DM2 de larga evolucién, 9
pacientes (56%) hipertensos, todos con control irregular.
10 de los 14 enfermos fueron hombres y el resto mujeres.
E168% de los enfermos tenian antecedente de tabaquismo
y casi el 50% tenian diagnéstico previo de dislipidemia. 2
enfermos tenian antecedente de revascularizacién
percuténa, 3(18.5%), con antecedente de cirugia de
revasculaizaciéon

11 pacientes (68%) tenian antecedente de infarto del
miocardio. Angina estable clase II (SCC) 43%, angina
inestable 18.75% y enfermos asintomaticos con pruebas
inductoras de isquemia positivas en el 37.5%. (4 enfermos
tenian antecedente de infarto del miocardio con elevacion
delsegmento ST y angina estable y 1 antecedente de infarto
del miocardio sin elevacion del segmento ST y angina
estable).

De las lesiones intervenidas 4% eran A, 48.5% eran B2,
19% B1y tipo C en 28.5% de los casos. Fueron implantados
21 stents, de 2.5X20mm hasta 4.5X16mm, obteniendo
un diametro luminal residual en promedio de
3.33mm=0.63mm. (Solo 1 stent fue sobre-expandido,
llevandolo a un didmetro luminal 4.20mm). E1 100% de
los stents se colocaron en vasos nativos y en lesiones de
novo. Todos los stents fueron implantados exitosamente.
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Se presentaron solo 2 complicaciones durante el
procedimiento, en un caso con taquicardia y fibrilacién ven-
tricular y en el otro caso con fené6meno de no reflujo que
originé un infarto periprocedimiento. Se colocé stent directo
en 42% del los casos, y angioplastia con colocacién de
stent en el restante 58%.

Durante la hospitalizaciéon antes de su egreso, no se
presentaron complicaciones agudas, y en el seguimiento
clinico antes de los 6 meses, 12 enfermos han permanecido
asintomaticos; en clase funcional I (SCC) y clase funcional
I (NYHA). 2 Enfermos han presentado nuevamente an-
gina de esfuerzo clase II ( SCC ) a los 3 meses del
intervensionismo, un caso con stent colocado en tronco y
otro stent colocado en coronaria derecha (ambos stent
3X20mm); a éstos 2 casos se realizaran pruebas inductoras
de isquemia (hasta la fecha de recabar los datos aiin no se
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