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-..Amenizar la ciencia es generalizarla...

...¢Para qué, si no para poner paz entre los hombres, han
de ser los adelantos de la ciencia?...

... Cuando se pretende pintar el corazon, se deben conocer

todas sus fibras...

... Tener talento es tener buen corazon; el que tiene buen
corazon, ese es el que tiene talento...

... Crear es la palabra de pase de esta generacion...

. IQuUé ridicula la soberbia humana! iQué sabia la

modestial...

... No ha de temerse a la sinceridad: sdlo es tremendo lo

oculto...

José Marti.



SINTESIS:

La cardiopatia isquémica es la primera causa de morbi-mortalidad en Cuba y
la mayoria de los paises. El tratamiento mas extendido es el intervencionismo
coronario. Estos han requerido hospitalizacion durante 48 horas como minimo.
Objetivo: Determinar la seguridad y eficacia del intervencionismo coronario
ambulatorio por la via braquial. Método: Estudio longitudinal, prospectivo, entre
2004 y 2008. Se incluyeron 152 pacientes (160 lesiones) con implante de stent
a todos, luego de 4 horas, alta para su hogar. Evaluados por consulta entre 1y
4 afos. Resultados: Predomind el sexo masculino y la angina estable. La edad
media fue de 57,7 afios. El tabaquismo fue el factor de riesgo mas frecuente. El
clopidogrel (300mg) fue suministrado durante o después del intervencionismo
en 81,6%. La arteria descendente anterior fue la mas afectada. Predominaron
las lesiones B2. Tiempo medio del procedimiento 35,4 + 7,7 minutos, éste fue
menor con la técnica de stent directo. Se encontré diametro de referencia pre-
proceder 2,9 + 0.4 mm, post-proceder 3,1 + 0,4 mm y longitud de lesion 15, 4
+ 4,3 mm. No ocurrieron complicaciones mayores hasta 30 dias.
Complicaciones vasculares menores 2,6%. La supervivencia libre de eventos
fue 95%. Se presentd una muerte por accidente cerebrovascular hemorragico
al afo. La reestenosis angiografica fue 4,4%, con patron difuso, asociada a
oclusion total. Conclusiones: El intervencionismo coronario ambulatorio por la
via braquial en pacientes seleccionados con implantacion de stent, es seguro y

eficaz.
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ABREVIATURAS:

ACTP: Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea.

ACC/AHA: Colegio Americano de Cardiologia/Asociacion Americana del Corazén. (del
inglés American College of Cardiology/American Heart Association).

CIMEQ: Centro de Investigaciones Médico Quirurgico.

CD: Arteria Coronaria Derecha.

Cx: Arteria Circunfleja.

DR: Diametro de Referencia.

DE: Diametro de Estenosis.

DLM: Diametro Luminal Minimo.

DA: Arteria Descendendente Anterior.

ECM: Eventos Cardiovasculares Mayores.

FDA: Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (del inglés Food

and Drug Administration )

F: Francés (del inglés French).

GA: Ganancia Aguda.

HTA: Hipertensién Arterial.

ICP: Intervencionismo Coronario Percutaneo
IAM: Infarto Agudo del Miocardio.

NTG: Nitroglicerina

RIS: Reestenosis Intra-Stent

ST: Stent.

SMC: Stent Metalico Convencional

SCA: Sindrome Coronario Agudo.

SLD: Stents Liberadores Drogas

TIMI: Tombolisis en infarto del miocardio (del inglés Thrombolysis in Myocardial

Infarction).
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INTRODUCCION

La enfermedad coronaria en sus diferentes presentaciones clinicas, constituye
en nuestro pais al igual que en los paises desarrollados una de las
enfermedades mas frecuentes (1). El aumento de la incidencia y la prevalencia
de ésta, ha motivado un rapido desarrollo en las alternativas terapéuticas para
la enfermedad coronaria, entre ellas, la Angioplastia Coronaria Transluminal

Percutanea (ACTP) y la Cirugia de Revascularizacion Miocardica.

La alternativa que ha experimentado una mayor progresion ha sido el
intervencionismo percutaneo. Debido al éxito de esta técnica como tratamiento
de la enfermedad coronaria en cualquiera de sus formas clinicas, se ha

observado un crecimiento vertiginoso de la misma.

En Estados Unidos se reportaron menos de 300 000 intervenciones por afio en
1990 pero ya en el 2006 la cifra de Intervencionismo Coronario Percutaneo
(ICP) habia ascendido a 1 313 000 anuales. Inglaterra, nacion con indices de
ACTP menores que otros paises europeos, informo6 en el 2005 un incremento
a 1 169 procedimientos por millén de habitantes (pmh) de 750 que realizé en el
2000, tratando con esta practica a 3 de cada 4 pacientes con indicacion de

revascularizacion miocardica (2).

Las limitaciones mas temidas desde sus inicios han sido, la oclusion aguda y la
reestenosis del vaso tratado (3,4). Con el advenimiento y la amplia utilizacion
de la endoprotesis coronaria (stent), su implantacion a altas presiones, asi

como la utilizacibn de la doble anti-agregacion plaquetaria (aspirina y
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clopidogrel o ticlopidina), la presencia de oclusién aguda es actualmente menor

del 0,5% en las series mas recientes (5-7).

En la actualidad, el uso del stent (ST) triplica a la angioplastia con balén, ya
gue ha logrado reducir de manera significativa la re-estenosis (8,9). Estos
progresos en el intervencionismo hacen que la técnica haya pasado a ser la
primera alternativa para la revascularizacion coronaria frente a la quirurgica,
reafirmada después de conocer los resultados de estudios que reportaron por
primera vez la presencia de reestenosis inferior al 10% a corto y mediano plazo
de los Stent Liberadores de drogas (SLD) (10,11) frente al stent convencional

(8-15% de reestenosis clinica).

Esto puede incluso reducir ain mas la necesidad de la intervencion quirdrgica
en la enfermedad coronaria, por ello, se ha generado una gran demanda
asistencial en aquellos hospitales que cuentan con salas de hemodinamica y
muy en especial en los centros de referencia donde el volumen de solicitudes

es mucho mayor.

Mientras que el cateterismo diagnostico es comuan realizarlo de forma
ambulatoria en situaciones clinicas estables (12), la ACTP requiere, como
minimo, internar al paciente durante 48 horas una vez efectuada la
intervencién. La necesidad de hospitalizar se sustentaba hasta la actualidad
por el desarrollo de oclusion aguda del vaso tratado (13) y la ocurrencia de
complicaciones vasculares en el sitio de acceso (14). La incidencia se ha

reducido con la disminucion en el calibre del catéter guia de 8 a 6 French (F)
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(15) y el uso de la via radial como otra alternativa a la via de acceso tradicional
femoral (16). Ademas de facilitar la deambulacion precoz, unida a un menor
namero de eventos adversos y asociada a un mayor bienestar para el paciente

(17,18).

Las mejoras técnicas introducidas y el incremento de la demanda asistencial,
determinaron la posibilidad de realizar, a finales de la década pasada, el
intervencionismo coronario ambulatorio en casos seleccionados de bajo riesgo.
Aunque inicialmente los estudios publicados sobre ACTP ambulatoria se
realizaron por via braquial (19-23) y més tarde femoral (24), la disminucion de
las complicaciones vasculares y la deambulacién precoz asociada a la via
radial, hacen que ésta sea la mas empleada segun los estudios publicados, con

miras a lograr el alta precoz del paciente tras el ICP (25-29).

La disminucion del tiempo de hospitalizacién hace que esta técnica pueda ser
aplicada a un mayor numero de pacientes, lo que permite acortar las listas de

esperas y reducir, ademas, los costos hospitalarios.

La angiografia coronaria selectiva, fue realizada a través de la via braquial por
primera vez en 1958 por Mason Sones, por medio de un catéter especialmente
desarrollado para este fin (30). Desde entonces, esa técnica ha sido
considerada patrén de referencia para el diagnostico de la enfermedad arterial

coronaria.
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La coronariografia es hoy ampliamente aplicada en la practica clinica, siendo el
principal método diagndstico utilizado para el planeamiento terapéutico de

pacientes con enfermedad arterial coronaria diagnosticada o sospechada.

En el Centro de Investigaciones Médico Quirargicas (CIMEQ) se realiza de
forma sistemética la angiografia coronaria por la técnica tradicional de Sones

(30), por diseccion de la arteria braquial y de manera ambulatoria.

Es el unico hospital del pais que emplea esta técnica para el diagnostico de la
cardiopatia isquémica debido al reducido nimero de camas disponibles, pero el
ICP se efectia habitualmente por puncién de la arteria femoral, lo cual requiere

ingreso hospitalario por no menos de 48 horas.

En este centro desde sus inicios, el intervencionismo coronario por la via
braquial se realizaba s6lo a los pacientes con imposibilidad de efectuarlo por la
arteria femoral, con la ocurrencia de complicaciones vasculares frecuentes,
debido al gran calibre de los catéteres guias y el material disponible en aquella

época, unido al empleo de tratamiento anticoagulante recomendado.

Posteriormente, con la adquisicién de instrumental y materiales de menor
perfiles conjuntamente con el mejoramiento del tratamiento antiplaquetario y la
generalizacion del uso de los stents coronarios, asociado al aumento de la
experiencia de los operadores en la técnica por via braquial, permitio realizar
intervencionismo coronario por esta via a un mayor nimero de pacientes, que

después de comprobar el resultado exitoso, eran enviados de regreso a su
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hospital de origen sin incremento de las complicaciones cardiovasculares ni en

el sitio de acceso.

A partir del afo 2000, el namero de intervenciones coronarias crecio
gradualmente en nuestro laboratorio y conjuntamente la demanda de enfermos
en espera de ser tratados y beneficiados con esta técnica debido a la escasa

disponibilidad de camas con que cuenta nuestra institucion.

Esto no solo ocurridé en nuestro hospital, sino en todo el pais. En el afio 2002 se
realizaron 738 intervenciones coronarias, mientras que en el 2008 la cifra
ascendié a 1870 procedimiento debido a la ampliacién y modernizacién de los
laboratorios ya existentes y a la creacion de nuevos centros cardiologicos, pero

gue aun son insuficientes para satisfacer la demanda necesaria.

En los Estados Unido, actualmente son realizados mas de 2000 ICP/pmh (2),
mientras que la media en América Latina, (segun el registro SOLACI) es de 135
ICP/pmh. En Cuba, segun datos tomados de la red cardiolégica, fueron
realizados 67,9 pmh en el afio 2002 y en 2008 la cifra ascendi6é a 170 ICP/pmh,

cifra muy por debajo de los requerimientos pero con incremento notable.

Por todo ello, se hace necesario introducir una modalidad de tratamiento que
permita aumentar el nUmero de intervenciones sin tener que invertir cuantiosos
recursos, con la misma disponibilidad de camas y poder destinar estas a los

pacientes mas graves.

En nuestro caso, poder realizar intervencionismo coronario por la misma via del

diagnéstico, permitiria el tratamiento de las lesiones encontradas, luego de
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colocar un introductor arterial y catéteres guias, lo que facilitaria la movilizacion

y el alta precoz en pacientes seleccionados.

Motivados por esta necesidad a principios del afio 2004 nuestro grupo de
trabajo realizd un estudio piloto con 25 pacientes a quienes se les realizo
intervencionismo coronario por la arteria braquial y posteriormente fueron
egresados para sus respectivos domicilios en las cercanias del centro, con
resultados satisfactorios sin presencia de complicaciones cardiovasculares ni
en el sitio de acceso. Esta constituyo la primera experiencia cubana reportada

hasta el momento (31).

Nuestro pais cuenta con un sistema de atencién primaria que garantiza total
cobertura a los ciudadanos, con posibilidad de acceso permanente y permite
brindar atencion médica de elevada calidad desde los primeros momentos en
gue el enfermo demanda esos servicios. Esto garantiza la atencion ante
cualquier situacion de emergencia de los pacientes intervenidos en caso de
cualquier complicacion y puede contribuir eficazmente a reducir las

consecuencias.

El objetivo principal de este estudio es probar que, en los casos seleccionados,
el intervencionismo coronario ambulatorio puede resultar, seguro y eficaz en los
centros que atienden elevados volumenes de casos, al aumentar la
disponibilidad de esta técnica, y hacerla mas confortable para los pacientes,
tras facilitar la deambulacion y alta precoz, todo ello sin incrementar la

ocurrencia de complicaciones.
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PROBLEMA DE INVESTIGACION

En la actualidad nuestro pais no cuenta con los angiografos ni las camas
suficientes para enfrentar y dar respuesta a la demanda creciente de
procedimientos intervencionistas coronarios necesarios, por lo que la lista de
espera crece constantemente. De ahi, la necesidad de contar con un método
gue permita realizar este procedimiento con una estadia minima en el centro y
un alta precoz.

¢ Sera seguro realizarle intervencionismo coronario con implantacion de stents
por la via de diseccion braquial y, luego de cuatro horas de observacion,

egresar para su domicilio a pacientes estables?

OBJETO DE ESTUDIO

Los enfermos de cardiopatia isquémica a quienes se les realizan

procedimientos de intervencionismos coronarios en el CIMEQ.

CAMPO DE ACCION

Los procedimientos de intervencionismos coronarios con colocacion de stents

electivos.
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HIPOTESIS

Los pacientes sometidos a procederes intervencionistas coronarios con
implantacion de stents y Optimos resultados angiograficos por diseccion de la
arteria braquial, pueden ser dados de alta para su hogar a las 4 horas después
de la intervencion, sin incremento de las complicaciones cardiovasculares ni en

el sitio de acceso.
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OBJETIVOS

GENERAL

Demostrar la seguridad y eficacia de la angioplastia coronaria con colocacion
de stent por la via braquial en pacientes egresados a las 4 horas del

procedimiento.

ESPECIFICOS

» Evaluar la seguridad y la eficacia de la angioplastia ambulatoria por

la via braquial en pacientes seleccionados.

e Caracterizar el comportamiento de las variables clinicas vy

angiograficas en el grupo de pacientes seleccionados.

» Identificar las complicaciones mas frecuentes en los pacientes

tratados.

» |dentificar los eventos adversos mas frecuentes durante el

seguimiento.
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ESTRUCTURA DE LA TESIS

En el primer capitulo se encuentra una sintesis, pero a la vez un preciso
recorrido histérico del surgimiento, evolucion y desarrollo de los dispositivos
intra-coronarios mas utilizados en cardiologia intervencionista denominados

“stent coronarios”, realizado a partir de una exhaustiva basqueda bibliogréfica.

La informacion aqui recogida es de gran utilidad para los estudiantes e
investigadores interesados en conocer sobre las tematicas abordadas en la
tesis, ya que en el pais no existe ninguna publicacion que asuma el tema de
investigacion aqui planteado con la misma magnitud.

El segundo capitulo presenta el disefio de la investigacion realizada, basado en
un estudio longitudinal y prospectivo, con los pacientes remitidos para
coronariografia ambulatoria de acuerdo con los criterios de inclusion y
exclusion, segun el disefio del estudio aplicado en el laboratorio de
hemodindmica del Cardiocentro CIMEQ, en el periodo entre el 1° de marzo del
2004 y el 31 de diciembre del 2008.

Se describen las técnicas y procedimientos intervencionistas empleados asi
como las formas de seguimiento.

Es importante destacar que se determinaron las variables a utilizar y los
momentos de las mediciones de éstas. Se tuvo en cuenta para ello los
principales indicadores establecidos en la literatura cientifica correspondiente a
otras investigaciones relacionadas con el tema, a fin de poder establecer las
comparaciones que validen el proceder propuesto.

En el tercer capitulo se exponen los resultados obtenidos de la evaluacion de

las variables durante el desarrollo de la investigacion, y se resumen en forma
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de tablas y figuras. En cada caso, se hacen las precisiones de las diferencias
relevantes obtenidas con la aplicacion de los estadigrafos, para la comparacion

entre las variables consideradas.

El cuarto, y dltimo capitulo, estad dedicado al analisis de los resultados, donde
se compara con los obtenidos por otros autores. Se demuestra la seguridad y
eficacia del intervencionismo coronario por la via braquial e implantacion de
stent en pacientes seleccionados, como otra alternativa para realizar estos

procedimientos.

Permite, ademas, tratar un mayor nimero de pacientes sin necesidad de
aumentar la disponibilidad de camas y con una mayor comodidad para los
mismos, al deambular precozmente y poder retornar a su hogar, sin incremento
en la incidencia de complicaciones; por lo que pudiera representar un método
viable para el pais, donde la demanda de estos procedimientos crece, y no se

dispone de los recursos necesarios para enfrentarla.

Las conclusiones resumen el cumplimiento de los objetivos y la comprobacion

de la hipétesis planteada en la investigacion.

Finalmente se sugieren recomendaciones con el proposito de aumentar los

conocimientos sobre el tema y generalizar los resultados.
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NOVEDAD CIENTIFICA

La novedad cientifica de este estudio esta determinada por haber demostrado
gue el intervencionismo ambulatorio por la via braquial es seguro y eficaz en
pacientes de bajo riesgo y puede representar una modalidad de tratamiento
alternativo a la convencional, que requiere ingreso hospitalario al menos por 48
horas.

Esto permite tratar mayor nimero de pacientes sin necesidad de incrementar
las camas hospitalarias, los recursos materiales ni humanos.

Ademas es una modalidad de tratamiento que posibilita la deambulacion
precoz a los enfermos, lo que la hace mas confortable.

Es el primero que aborda e introduce esta tematica en el pais, por lo que lo
convierte en pionero en el empleo de esta nueva modalidad de tratamiento a

nivel nacional.
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IMPACTO SOCIAL Y ECONOMICO

El mayor impacto obtenido por esta investigacion es haber demostrado que el
intervencionismo coronario por via braquial realizado de manera ambulatoria,
en pacientes seleccionados es seguro y eficaz, con altas tasas de
supervivencia y escasa incidencia de complicaciones en todas las etapas del

seguimiento.

El hecho de realizar este tratamiento por la arteria braquial, permite deambular
inmediatamente después del mismo y, luego de cuatro horas de observacion
sin evidencia de alteraciones, el paciente puede retornar a su hogar, lo que

eleva el confort frente a la alternativa tradicional por la via femoral.

La posibilidad de poder egresar para su domicilio a los pacientes intervenidos,
evita ocupar camas en las unidades de cuidados coronarios o de terapias
intensivas, aumentando la disponibilidad de este recurso para los enfermos

con mayor riesgo de complicaciones o con estados mas graves.

Ademas, permite aumentar el numero de procedimientos frente a una demanda
creciente, pues los pacientes incluidos en este estudio representaron 25,3% del

intervencionismo coronario realizado en ese periodo en nuestro laboratorio.

Aunque este no fue un estudio con el propoésito de evaluar costos, es obvio el
ahorro de recursos econdémicos por concepto de dias-cama, tanto en terapias
intensivas e intermedias como en salas abiertas, con el consiguiente apoyo

logistico que esto requiere.
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CAPITULO I. BREVE RECUENTO HISTORICO DEL INTERVENCIONISMO Y
LOS STENTS CORONARIOS

El 16 de septiembre de 1977, en la universidad de Zurich, el doctor Andréas
Roland Gruentzig (1939-1985) desobstruy6 la arteria coronaria descendente
anterior en un paciente de 37 afios de edad, portador de angina de esfuerzo,
que presentaba una lesion aterosclerética grave en el tercio proximal de la
mencionada arteria, por medio de un catéter balon introducido a través de un
catéter guia por puncién de la arteria femoral, denominando el procedimiento

angioplastia transluminal percutanea (32).

Este hecho marcé el inicio de una nueva era en el tratamiento de la cardiopatia
isquémica y cambié el curso de la cardiologia moderna. Ya en enero de 1979
Gruentzig habia realizado 50 angioplastias con éxito, en el 60% de los

enfermos (33).

Un pequefio grupo de cardidlogos de la época reconocio el potencial de la
técnica lo que contribuyd a su desarrollo y generalizacion, asi, se difundio y
pas6 de 3 mil casos tratados entre 1979 y 1981 hasta alcanzar la cifra de 300
000 procedimientos solo en los Estados Unidos en 1991, e igual6 el nimero de

cirugia de revascularizacion miocardicas realizadas en aquel afio.

La angioplastia con bal6n permanecié como Unica técnica de revascularizacion
percutdnea hasta los afios 1990, en que producto del conocimiento de sus
limitaciones, como el fallo del procedimiento frente a lesiones calcificadas,
ostiales, oclusion arterial aguda y la reestenosis, motivaron el desarrollo de

nuevas técnicas de ablacion e implante de protesis.
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Desde ese momento el término de angioplastia transluminal percutanea cambio
para el de intervencionismo coronario percutaneo, ya que este Ultimo era mas
apropiado para incluir todos los procedimientos intervencionistas que se llevan
a cabo. En la actualidad, son realizados méas de dos millones de ICP en todo el

mundo.

La utilizacion de endoproétesis introducidas por via percutdnea con la idea de
mantener la arteria permeable y permitir el paso de la sangre fue inicialmente
propuesta por los doctores Dotter y Judkins en 1964 (34), quienes plantearon la
hipotesis del uso temporal de un molde endovascular de plastico que pudiera
lograr un diametro adecuado en el interior de una arteria ocluida. Ellos fueron
también los primeros en utilizar el término “Stent” para definir los implantes de

tubos metalicos en arterias periféricas de perros.

Este término esta relacionado al nombre de un dentista inglés llamado Charles
Thomas Stent (1807-1885), quien desarroll6 un molde para los dientes y la
cavidad bucal (35). EI nombre también pudiera tener su origen en la forma

verbal to Stint en idioma inglés, que significa contencion con limites.

Los estudios iniciales de Dotter (36) no fueron favorables, por lo que fue
abandonada la idea por varios afos. Luego, en 1983, se publican dos estudios
preliminares que relatan la posibilidad del implante percutdneo de proétesis

metélicas endovasculares (37).

La idea de montar el stent en catéter balén para simultaneamente realizar su
dilatacion e implante fue introducida por Palmaz y colaboradores en 1985 (38),

cuando realizaron la colocacion de stents de acero inoxidable montados sobre
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balon en arterias periféricas de perros. Desde el principio sefialaron la
importancia del tratamiento antitrombdético y antiplaquetario.

La idea de utilizar stents en arterias coronarias caninas fue de Roubin y
colaboradores, con stent tipo coil en 1987(39), también propuesta por Schatz y

colaboradores en el mismo afo (40).

La primera implantacion de stent en un ser humano fue realizada por Puel y
colaboradores en Touluse, Francia, en 1987 (41) y en el mismo afio por
Sigwart y colaboradores (42) en Lausana, Suiza. Posteriormente, fueron
publicados los resultados de los primeros 24 pacientes que recibieron un
wallstent (especie de malla metalica de acero inoxidable auto expandible), sin

utilizar balon de angioplastia (42).

Los resultados iniciales fueron promisorios, pero ocurrié trombosis en dos
(11%) de los pacientes, sin reestenosis en los segmentos que recibieron el

stent entre nueve semanas y nueve meses posteriores al implante.

El stent de tipo coil diseflado por César Gianturco y Gary Roubin fue
implantado con éxito en Atlanta, Estados Unidos a finales de 1987 (43). Por
otro lado, se implant6 por los doctores Richard Schatz y Eduardo Souza en Sao
Paulo una endoprotesis que consistid en un tubo ranurado disefiada por Julio
Palmaz, en diciembre del propio afio. Posteriormente, fueron implantados con
éxito 229 stents en 231 pacientes en estudio multicéntrico, con 93 % de éxito

(44).

Debido a los favorables resultados de estos ultimos, la FDA (Food and Drug

Administration), permitié la implantacion de dos tipos de stent montados en

catéter balon, el de Gianturco-Roubin (43) y el de Palmaz-Schatz (44).
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Los estudios iniciales con stent Gianturco-Roubin se destinaban para tratar las
oclusiones agudas o inminentes, después de una angioplastia convencional,

con resultados prometedores (43).

El stent Palmaz-Schatz se utiliz6 en casos electivos, destinados para tratar la

reestenosis (44).

Los excelentes resultados iniciales fueron empafados por la presencia de
trombosis sub-aguda ocurrida en una pequefia parte de los pacientes, en el
orden de 3% a 5% en los casos electivos y del 10-20% en los implantes de

urgencias (45).

Este hecho conllevé a la utlizacibn de warfarina asociado a los
antiplaquetarios, para intentar reducir ese efecto indeseable. Asi, fueron
empleados la aspirina, dipiridamol, dextrdan y cumarinicos después del
implante. Este régimen requiri6 mayor tiempo de hospitalizacion y provoco
mayores complicaciones vasculares en el sitio de acceso (15% de los casos)

(46).

Estas complicaciones limitaron mucho la ampliacion de las indicaciones y
utilizacién de los stents. Entre tanto, los doctores Golberg y colaboradores
(1994) (47) y Antonio Colombo (1995) (48) utilizando la angiografia digital y un
eventual control con ultrasonido intracoronario en la liberacion de los stents con
balones de alta presion, crearon el concepto de liberacion éptima de los stents

(49).
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Asociado a este hecho, la utilizaciéon de ticlopidina y aspirina redujo los indices
de complicaciones agudas y sub-agudas post-implante de stent a parametros

minimos.

Un importante estudio sobre este aspecto fue el ISAR (Intracoronary Stenting

and Antitrombotic Regimen) (50), donde se compararon los regimenes anti-

trombdtico versus anticoagulante post-implante del stent.

En 517 pacientes, la aleatorizacion post-implante de stents “Palmaz-Schatz”
compard dos regimenes terapéuticos: ticlopidina + aspirina versus heparina +
cumarinico + aspirina. Los resultados fueron claros, la aplicacion del
tratamiento ticlopidina + aspirina redujo los eventos cardiacos, vasculares y de

sangramientos al cabo de 30 dias de 6,2% a 1,6% (p = 0,01).

Otro estudio importante fue el STARS (51), donde se involucraron 1 653
pacientes en un grupo tratado con aspirina, versus aspirina + wafarina versus
aspirina + ticlopidina. La principal preocupacion en los primeros 30 dias fue la
muerte, la revascularizacion de la lesion culpable y la evidencia angiografica de
trombosis o infarto del miocardio. Los resultados fueron de 3,6% para el primer
grupo, 2,7% para el segundo y 0,5% para el aspirina + ticlopidina

(p = 0,0001).

Todos los stents fueron liberados con el criterio de liberacién optima, o sea,
presion utilizada mayor de 16 atmdésferas, lesion residual menor del 10%, sin
diseccion importante u oclusién aguda en el salon de hemodindmica (51).

La utilidad del stent en el tratamiento de lesiones coronarias consiste en evitar
la retraccion elastica y el remodelado negativo que sigue a la angioplastia con

balon.
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La funcion de esta endoprotesis coronaria es proveer un andamiaje adecuado a
las paredes del vaso, manteniendo la mayor luz posible. Para ello es necesario
gue este posea una flexibilidad suficiente que permita una buena navegabilidad

para transportarlo al lugar de implantacion.

Una vez en el lugar deseado, debe tener memoria arquitectonica y fuerza radial
suficiente para vencer la resistencia de la pared, conseguir una luz adecuada y
evitar la retraccibn elastica. Luego de implantado debe poseer
biocompatibilidad y nula trombogenicidad. Con todo lo anterior, tendremos el

stent ideal, el cual no disponemos aun en la actualidad.
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CAPITULO IIl. MATERIALES Y METODOS

1.1 Método de investigacion

Se realizé un estudio longitudinal y prospectivo con los pacientes referidos para
coronariografia ambulatoria en el laboratorio de hemodinamica del
Cardiocentro CIMEQ, en el periodo entre el 1° de marzo del 2004 y el 31 de

diciembre del 2008.

1.2 Técnicas y procedimientos

11.2.1 Seleccidn de la muestra

El universo estuvo constituido por los 600 pacientes a quienes se les realiz6
angiografia coronaria por la técnica de Sones en el periodo de estudio. La
muestra se conformé con los 152 pacientes a los que se le trataron 160
lesiones, que cumplieron los siguientes criterios:
Criterios de inclusion:
1. Pacientes referidos para coronariografia con criterios clinicos vy
angiograficos que sustentan la revascularizacion coronaria percutanea.
2. Adultos mayores de 18 afios.
3. Pacientes con domicilio situado a media hora de distancia como
maximo, en auto y con posibilidades de comunicacién por teléfono.
4. Pacientes con lesién coronaria: Tipo A y/o B de la clasificacion de la
Asociacion Americana del Corazon modificada por Ellis. (52).
5. Pacientes a quienes se les practicd intervencionismo coronario y
colocacién de stent por la via de diseccion de arteria braquial con

resultados angiogréficos y clinicos 6ptimos.
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6.

Pacientes que hayan aceptado y firmado el consentimiento informado.

(anexo 1)

Criterios de exclusién:

1.

9.

Pacientes negados o con incapacidad para firmar el consentimiento
informado.

Pacientes con domicilio situado en lugares lejanos o de dificil acceso.
Imposibilidad de acudir a revision clinica o angiografica en menos de
media hora de distancia en automovil.

Pacientes con infarto agudo del miocardio (menos de 30 dias).

Pacientes con lesiones coronarias tipo C (52).

Pacientes con lesiones significativas del tronco de la coronaria izquierda.
Pacientes con evidencia angiografica sugestiva de trombo
intracoronario.

Necesidad de utilizar catéter guia mayor a 7 French en una arteria
pequefia.

Pacientes portadores de insuficiencia renal crénica.

10. Pacientes portadores de diabetes mellitus tipo 1.

11.3 Procederes utilizados

11.3.1 Protocolo del procedimiento intervencionista

La coronariografia se realizd por la técnica descrita por Sones (30). A nivel del

pliegue del codo en la cara interna se localiza el latido de la arteria braquial en

el punto més superficial, se infiltran 7 mililitros de lidocaina al 2 %, primero en
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los planos superficiales y posteriormente en los més profundos a ambos lados

de la arteria, con el cuidado de no puncionarla.

Posteriormente se realizo la incision en la piel con hoja de bisturi nimero 11y
se disecaron los tejidos por planos en direccion a la arteria hasta hallarla, se
tracciond con cuidado y se montd en un cadalso proximal y otro distal,
finalmente se realiz6 la arteriotomia y se introdujo el catéter de Sones unos 5
centimetros en sentido proximal momento en que se inyectaronn 5000

unidades de heparina sodica.

Se introdujo el catéter hasta la raiz de la aorta y se realizaron las maniobras
correspondientes para entubar por separados los respectivos ostios izquierdo y

derecho para realizar la coronariografia (figuras 1y 2).

Una vez que se decidio el intervencionismo se administraron 5000 unidades de
heparina sédica por via intravenosa (I.V.). Si no llevaba tratamiento previo con
clopidogrel al menos tres dias antes, se le administraron, 300 mg (4 tabletas)

del mismo, durante el procedimiento o al finalizar el estudio.

Se coloco un introductor arterial 6F o 7F (figura 3), y de forma particular en este
estudio, se inyectaron 100 microgramos (mcg) de nitroglicerina (NTG) por la
valvula lateral del mismo, y luego de introdujo el catéter guia hasta, colocarlo
en el ostio de la arteria que se tratd (figura 4), mas tarde se procedié a la
inyeccion de 100 microgramos de NTG intracoronaria y se tomaronn al menos
dos proyecciones angiograficas ortogonales de la arteria en cuestion. Las
técnicas de intervencionismo coronario e implantaciéon de stent se realizaron

mediante las formas clasicas (53,54).
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1.3.2 Procedimiento con pre-dilatacién y stent

Se realiz6 cuando la lesién a tratar presentaba un didmetro de estenosis mayor
del 90%. Después de pasar la guia intracoronaria de 0,014 pulgadas de punta
suave a través de la lesidén, se colocd un catéter balén no complaciente de
menor diametro que el diametro de referencia y se dilatd hasta 10 atmdsferas.
Tras comprobar la reduccién del diametro de estenosis por medio de un nuevo
angiograma se coloco un stent tubular montado (tubo de acero inoxidable 316L
ranurado con laser) en el 100% de las lesiones, impactandose entre 8 y 20
atmosferas, segun criterio del operador. Acto seguido, se inyectaron 100 mcg
de NTG intracoronaria y se realizaron angiografias en las 2 proyecciones
ortogonales de referencias como minimo, para observar el resultado final del

procedimiento.

11.3.3 Procedimiento con implantacion de stent directo

Después de cruzar la lesidén con la guia intracoronaria (ya descrita) y observar
que existia un diametro de estenosis menor de 90%, se desplazo e implantd un
stent tubular montado con la técnica mencionada.

Una vez concluido el procedimiento se retird el catéter guia, se inyectaron 100

mcg de NTG a través del introductor nuevamente, y se extrajo.

Se procedio a suturar la arteria braquial con hilo de sutura de nylon, nimero 6,0
mm se compruebd la existencia de pulso radial derecho, se suturé la piel con
uno o dos puntos “mayo”, y se colocé el vendaje compresivo de manera

helicoidal, para que no comprometa el pulso radial.
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11.3.4 Angiografia coronaria cuantitativa

Todos los procedimientos fueron realizados en el departamento de
hemodindmica del hospital CIMEQ, con el angiégrafo Integris HM 3000 Philips
Medical Systems Neederland B.V., con generador OPTIMUS CP y tubo SRM

0510.

Se emple6 ademés el programa de cuantificacion Philips para la linea Integris

(sistema on line). Las imagenes fueron adquiridas en cine digital entre 40 y 125

KV, tiempo de exposicion de 2 a 10 ms a 15 cuadros por segundos (50Hz) y
una curva KV/mA programada por el sistema. Las imagenes fueron obtenidas
con matrices de 1 024 x 1 024 elementos y almacenadas en discos duros y

discos compactos.

Con el objetivo de procurar imagenes de alta calidad se tomaron en cuenta
todas las medidas. Se coloco el intensificador de imagenes lo mas proximo
posible a la pared anterior del térax del paciente, para evitar distorsién de
imagen de los rayos X. Las arterias fueron opacadas con inyecciones manuales
de contraste ionico (Urografina 76% comercializado por la compafiia Schering),
en cantidades de 5 a 8 ml evitando la regurgitacion excesiva hacia la raiz de la

aorta.

Para permitir el mejor analisis de la angiografia digital, se procuraron las vistas
ortogonales donde mejor se expusiera la lesiobn a ser tratada, se coloco el
intensificador de imagenes lo mas perpendicular posible al eje longitudinal de la

arteria, evitando superposicion de estructuras éseas y ramos secundarios.
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Para el andlisis cuantitativo se seleccionaron los cuadros donde mejor se
visualizaba el segmento con la lesion a tratar en imagen de final de diastole y

sin superposicion de ramas (55).

La calibracién del catéter se realizd en la punta y con contraste en su interior.
Las medidas realizadas fueron sobre la base de la angiografia cuantitativa

empleando la deteccion automatica de bordes.

1.4 Seguimiento de los pacientes

1.4.1 Observacion intrahospitalaria

Los pacientes permanecieron en observacion durante 4 horas. Se tomoé la
tension arterial, la frecuencia cardiaca, se verificd el pulso radial, la temperatura
y coloracién de la mano, asi como la ocurrencia de alteraciones clinicas tales
como presencia de dolor precordial u otra manifestacion sugestiva de

complicaciones, cada una hora.

1.4.2 Alta hospitalaria

Al término de 4 horas sin presencia de sintomas sugestivos de isquemia
miocardica del miembro superior o cualquier otra complicacion sistémica y con
todos los signos vitales --relacionados en el acapite anterior dentro de la

normalidad--, se decidi6 egresar hacia el domicilio.

Al médico del area de salud se le envid una copia del consentimiento
informado, el informe detallado de la coronariografia y el procedimiento

intervencionista realizado, se adjuntd, ademas, la forma de localizar a nuestro
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equipo de trabajo de manera inmediata via telefénica en caso de cualquier

alteracion clinica o sospecha de complicacion.

Se orientd que ante cualquier anormalidad acudiera al servicio de urgencia de

nuestro hospital lo antes posible.

Ademas del tratamiento habitual, a todos los pacientes se les prescribio:
a. Aspirina: 125 mg diarios via oral por tiempo indefinido.

b. Clopidogrel: 75 mg diarios via oral por 30 dias.

11.4.3 Consulta a las 24 horas

Al dia siguiente del procedimiento los pacientes acudieron a la consulta con el
cardiélogo intervencionista, y se realizo:
1. Interrogatorio clinico detallado.
2. Examen fisico, con énfasis en el cardiovascular y regional del miembro
superior donde se constato la temperatura, color y presencia del pulso
radial.

3. Electrocardiograma de 12 derivaciones.

1.4.4 Seguimiento a largo plazo

Los pacientes fueron seguidos mediante consultas médicas con cardiodlogos
intervencionista, de la misma manera que la consulta realizada a las 24 horas
(ya descrita en el epigrafe anterior), al mes, tres, seis y doce meses en el
primer afio posterior al intervencionismo coronario. Ante la presencia de
cualquier alteracion se prosiguié segun criterio médico.

A partir del afio, los pacientes fueron consultados de igual forma cada 6 meses.
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El clopidogrel se mantuvo a la dosis de 75 mg diarios por término de treinta

dias a todos los pacientes. La Aspirina se indicé por tiempo indefinido.

11.5 Recoleccion de la informacion

La informacién se obtuvo a partir de la orden para angiografia coronaria
realizada por el cardidlogo de asistencia, el interrogatorio, los informes de
coronariografias e intervencionismos coronarios extraidos del programa
“ANGYCOR” desarrollado en el CIMEQ.

Los datos obtenidos fueron plasmados en una ficha de recoleccion de datos
elaborada para el estudio (anexo 2). Se cre6 una base de datos en el sistema

SPSS 11.5.

1.5.1 Operacionalizacion de variables

1.5.1.1 Relacionadas con la evaluacién pre-procedimiento

1. Diagnostico inicial: Angina de esfuerzo estable crénica, angina inestable,
isquemia silente, asintomaticos con pruebas de isquemia positivas,
angina post-intervencionismo coronario (56).

2. Factores de riesgos coronarios: tabaquismo, hipertension arterial
sistémica, dislipidemias, diabetes mellitus, antecedentes de infarto
cardiaco, sexo masculino (57).

3. Numero de arterias coronarias afectadas: Se consider6 1 6 2 arterias
coronarias epicérdicas (52).

4. Tipo morfologico de lesion: Se consideraron los tipos: A, Bl, B2, y

agrupaciones (52). Anexo 3.
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5. Arteria afectada: Descendente anterior, Circunfleja, Obtusa marginal,
Intermediaria y Coronaria derecha.

6. Tratamiento previo con Aspirina: Si se encontraba ingiriendo o no al
menos 125 mg de aspirina 24 horas antes del procedimiento.

7. Tratamiento con clopidogrel: antes del proceder, si se encontraba
ingiriéndolo al menos tres dias antes de la intervencion (una tableta
diaria); durante: se le administraban 4 tabletas de clopidogrel en el
transcurso de la intervencion. Después, cuando se le administraban las

4 tabletas al finalizar el procedimiento.

1.L5.1.2 Relacionadas con el éxito angiografico y clinico del proceder

1. Flujo coronario: Segun los criterios del estudio TIMI (Thrombolysis in

Myocardial Infarction) para angiografia coronaria (58).

TIMI O: La arteria se encuentra ocluida, el contraste no pasa la lesion.

TIMI I: El contraste pasa la lesion, pero la arteria no se opaca distalmente.

TIMI II: Se opacifica toda la arteria pero el flujo anterogrado es mas lento

gue las arterias vecinas.

TIMI Ill: La arteria se opacifica completamente con flujo normal igual que el

resto de las arterias.

2. Exito angiogréfico: Es el diametro final de la estenosis menor que el 50%
al final del proceder con flujo anterégrado TIMI lll, sin disecciones ni
trombos en la lesion tratada (59).

3. Exito del procedimiento: Es el éxito angiografico en ausencia de
complicaciones cardiovasculares mayores alrededor del proceder

intrahospitalario (59).
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4. Exito clinico: de manera inmediata éste incluye el éxito anatémico y del
proceder, con alivio de los sintomas y sin signos de isquemia
miocéardica, una vez que ha finalizado el intervencionismo en el paciente

(59).

1.L5.1.3 Variables de medidas angiogaficas, del procedimiento y tipo de

stent

1. Diametro de referencia (DR): es la medida de la distancia entre los dos
bordes o contornos, perpendicular a la linea central en la porcion de la
arteria considerada normal por angiografia. La media entre los diametros
proximal y distal de la lesion estudiada, expresada en milimetros (mm),
fue calculada automaticamente por la computadora.

2. Didmetro luminal minimo (DLM): es la medida entre la distancia de los
dos bordes, perpendicular a la linea central, en el punto de obstruccion
mas severa de la luz vascular, teniéndose el cuidado de efectuar la
medicion en la proyeccion donde el grado de obstruccion fuese mayor,
expresada en milimetros.

3. Didmetro de la estenosis (DE): es la diferencia entre el diametro de
referencia y diametro luminar minimo, se expresa en por ciento (%).

4. Longitud de la lesién: es la medida de la distancia entre los puntos
inmediatamente anterior e inmediatamente posterior a la lesion y
considerados sanos por el estudio angiogréafico, en la proyeccién con
menos superposicion y acortamiento de la arteria, su medida se expresa

en milimetros.
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5. Ganancia aguda de la luz (GA): es la diferencia entre el diametro luminal
minimo después del proceder menos el diametro luminal minimo antes
del mismo, se expresa en milimetros.

6. Longitud del stent: es la medida de la distancia entre el punto de
comienzo y final del stent antes de expandirlo, su medida se expresa en
milimetros.

7. Diametro del stent: es la medida de la circunferencia del stent una vez
expandido, su medida se expresa en milimetros.

8. Presion: es la medida de presion méxima con la cual se expande el
stent, aplicada con el insuflador, su medida se expresa en atmosferas.

9. Tiempo de insuflacion: es el tiempo medido desde que se comienza a
dar presion con el insuflador hasta desinflarlo, su medida se expresa en
segundos.

10. Tiempo del procedimiento: es el tiempo medido desde el comienzo de la
diseccion de la arteria braquial hasta la sutura de la piel. Se mide en
minutos.

11.Tipo de stent implantado: todos los stents implantados fueron tubular

montados.

Il. 5. 1. 4. Variables relacionadas con las complicaciones

1. Complicaciones cardiovasculares mayores: Fueron definidas la muerte
de causa cardiovascular, el infarto agudo del miocardio, la
revascularizacion de emergencia de la lesion tratada (nueva angioplastia
o cirugia de revascularizacion miocardica) y el accidente

cerebrovascular.
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2. Complicaciones vasculares mayores: Fueron consideradas: la
hemorragia en el sitio de acceso que no se controla con el vendaje
compresivo y que requiera sutura quirdrgica y tranfusién de sangre,
pérdida del pulso radial, y manifestaciones isquémicas de la mano
relacionada con el procedimiento.

3. Complicaciones vasculares menores: Fueron consideradas el sangrado
que ceso con la compresion en el sitio de acceso, el hematoma de piel, y

disminucion del pulso radial.

Il. 5. 1. 5. Variables relacionadas con la reestenosis

1. Tiempo de reestudio: Tiempo transcurrido entre la implantacion del stent
y el siguiente estudio angiografico. Se expresd en meses.

2. Grado de reestenosis: Diferencia entre el diametro de referencia y el
diametro minimo de la luz relacionado al propio diametro de referencia.
Se expresa en por ciento.

3. Tipo de reestenosis: Segun la clasificacion Mehran, por grado y
distribucion de la hiperplasia neointimal. Se expresa en focal: 1A, 1B, IC,

ID y Difusa: Il, lll, IV (Figura 5).
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1.6 Consideraciones bioéticas

Esta investigacion fue realizada sobre las bases establecidas para las
investigaciones en seres humanos (58). El protocolo fue aprobado por el comité
de ética del CIMEQ. Todos los pacientes firmaron el consentimiento informado
luego de recibir informacién detallada acerca del procedimiento, los riesgos y
posibles complicaciones y aceptarlo antes de ser incorporado a esta

investigacion.
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1.7 Principales conceptos utilizados

La arteriosclerosis: Se refiere al endurecimiento (esclero) de las paredes
arteriales (arterio), favorecido por diversas condiciones y entidades clinicas (59)
La aterosclerosis: Referente a la esclerosis debido a la presencia de ateromas.
(59).

La aterotrombosis: Implica el desarrollo de un trombo sobre una placa de
ateroma que ha sufrido una erosion, fisura o ruptura, pudiendo ser la evolucion
final de la mayoria de las lesiones ateroscleréticas y que provocan un episodio
coronario agudo cuando sucede en alguna arteria coronaria (59).

El paciente o enfermo: Alude a cualquier persona que sufre una enfermedad.
La diseccién: Es la ruptura y separacion de la capa intima o sub-intima arterial
ocurrida en el sitio de entrada de la misma (59).

El sangramiento: Es la pérdida de sangre en el sitio de acceso arterial o
venoso, requiriendo transfusion y/o prolongacion de la estadia hospitalaria, y/o
provocando disminucion de las cifras de hemoglobina mayor de 3,0 gramos por
decilitros (g/dl).

Hematoma en el sitio de acceso: Aumento de volumen en el sitio de la

diseccion por acumulo de sangre en el tejido celular subcutaneo y la piel,
imprimiéndole coloracion violacea en las primeras horas.

La infeccidn: Penetracion, desarrollo y/o multiplicacion de un agente infeccioso
en el organismo de personas y animales (61).

La oclusion: Es la obstruccion total de la arteria por trombo, diseccién u otro
mecanismo, usualmente en el sitio de acceso, requiriendo tratamiento
quirargico. Manifestada por ausencia de pulso o sefial del ultrasonido Doppler

asi como signos y sintomas de isquemia del miembro (59).
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Angina estable: Se consider6 como tal, a la presencia de angina secundaria

alos esfuerzos por mas de un meses de evolucion.

Angina inestable: Se consider0 como tal, la presencia de la angina in-

crescendo, angina en reposo o con esfuerzo minimo y la angina de reciente
comienzo, en ausencia de modificaciones enzimaticas y electrocardiograficas

precisas, diagnosticas de infarto agudo del miocardio.

Infarto _agudo del miocardio: Para su diagnéstico deben estar presente al
menos dos de los siguientes criterios: clinico, electrocardiografico, enziméatico

(59).

Enfermedad coronaria de un vaso: se consider6 como tal, la existencia de

estenosis coronaria significativa de la descendente anterior (DA), circunfleja
(Cx) o la coronaria derecha (CD).Se incluyen en cada vaso sus ramas
principales de buen calibre (diagonales, obtusas, marginales, descendente

posterior y retroventricular izquierda respectivamente).

Enfermedad coronaria de dos vasos: se consider6 como tal, la existencia de

estenosis coronaria significativa en dos de los vasos coronarios principales

(DA, Cx, CD), incluidas en cada vaso sus ramas.

Enfermedad coronaria de tres vasos: se consideré como tal, la existencia de
estenosis coronaria significativa en los tres vasos coronarios principales (DA,

Cx, CD), incluyendo en cada vaso sus ramas.

Reestenosis intra-stent: Es la aparicion de una estenosis en el mismo sitio

tratado previamente con éxito por angioplastia con la implantacion de stent, con
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una pérdida luminal de méas de 50 % intrastent o nueva estenosis a 5 mm de

los bordes del stent implantado.

Resultado angiografico 6ptimo: Una vez implantado el stent, al realizar las

angiografias de comprobacion se observa el diametro final de la estenosis
menor del 10%, con adecuada aposicion de los bordes de la endoprotesis sin
imagen de diseccion en los extremos ni evidencia de trombo, y con flujo TIMI IlI

en la arteria tratada.

Eficacia: Mide los beneficios obtenidos por una poblacion cuando sobre ella se
aplica, en condiciones ideales, una tecnologia médica concreta. Se determina
fundamentalmente de forma experimental y su validez es universal; siempre y

cuando no se modifiquen las condiciones de aplicacion de la intervencion.

Pacientes estables: Son los enfermos asintoméaticos, con alguna prueba de

isquemia miocardica positiva, o portador de angina de esfuerzo estable.

Pacientes inestables: Son los enfermos aquejados de algun tipo de infarto

cardiaco o angina inestable.

47



11.8 Analisis de la informacion

Los datos fueron almacenados y procesados automaticamente por métodos
computacionales, en ambiente grafico plataforma Windows XP, en una PC Intel
Pentium 4 a 1,26 GHz de velocidad, creando para ello una base de datos en
sistema SPSS, version 11, 5.

A partir de la base de datos elaborada, se organizo la informacion en tablas y
graficos para facilitar su interpretacion. Se utilizaron distribuciones de
frecuencia, medidas de tendencia central (media y desviacién estandar) y
calculos porcentuales.

Las variables continuas se expresan como media + desviacion estandar (DE).
Las variables categoéricas se expresan en porcentajes. La comparacion entre
medias se realizé mediante la prueba de t de Student. Se emplearon, ademas,
medidas de asociacion: Odds Ratio con intervalo de confianza (IC) del 95%, el
estadigrafo x2. Se asumio a<0,05 como nivel de significacion.

Las asociaciones fueron consideradas estadisticamente significativas ante un
valor de p< 0,05.

Para el analisis de la supervivencia libre de eventos se utilizé la curva de

kaplan-Meier.
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1.9 Figuras

Figura 1. Representacion esquematica de las
arterias del miembro superior derecho.
1: arteria braquial; 2: arteria radial
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Figura 2. A: Arteria braquial derecha expuesta por diseccion. B: Arteriotomia C: Introduccion
del catéter de Sones para coronariografia.
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Figura 3. Introductor arterial colocado en la arteria braquial derecha
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Figura 4. Catéter guia para intervencionismo coronario (flecha) por
diseccion de arteria braquial derecha
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Patron  Longitud Subtipo v localizacion Esquema

Focal <10mm 1A Focal en articulacion o en husco en la
arquitectura del stent.

|B. Focal en horde del stent (una solo
localizacion).

|C. Focal en el cuerpo del stent.

ID. Muliifocal en dos o mas sitios del stent.

Difuso 10mm |I. Difuso intrastent, sin salir de este.

[Il. Difuso proliferativo: abarca toda la
longitud del stent v se extiende fuera de
este.

IV, Difuso, oclusian total con flujo TIMI O,

Figura. 5. Clasificacion sobre la reestenosis intrastent de acuerdo con la
extension del proceso proliferativo. Tomado de Mehran R, Dangas G,
Abizaid AS, Mintz GS, Lansky AJ, Satler LF et al. Angiographic patterns of
in-stent restenosis: classification and implication for long-term outcome.

Circulation 1999 Nov 2; 100(18):1872-8.
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CAPITULO Ill. RESULTADOS
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CAPITULO lll. RESULTADOS

lll.1 Caracteristicas basales clinico demograficas de los pacientes

El grupo de estudio estuvo constituido por 152 pacientes y 160 lesiones,
predominaron los pacientes masculinos, casi la mitad (48%) presentaba infarto
miocardico previo y la edad media fue de 57,7 + 9,2 afos. El 92,8% presentaba
algun factor de riesgo, destacandose el tabaquismo, la hipertension arterial y la
dislipidemia (tabla 1). La angina de esfuerzo estable represento el diagndstico
mas frecuente con el que fueron referido los pacientes, seguido por angina de
reciente comienzo, y pacientes asintomaticos con alguna prueba de isquemia

no invasiva positiva de isquemia miocardica (tabla 2).

Tabla 1 caracteristicas clinico-demograficas basales

o No. (%)
Caracteristicas
(n =152)

Sexo masculino (edad media 57,4 afios) 119 78,3
Sexo femenino (edad media 58,5 afios) 33 21,7
Con algun factor de riesgo 141 92,8
Tabaquismo 82 53,9
Antecedentes de infarto cardiaco 62 48,8
Hipertension arterial 59 38,8
Dislipidemias 48 31,6
Diabetes mellitus tipo 2 19 12,5
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Tabla 2 distribucion segun diagnéstico clinico con el que fueron

referidos los pacientes

] o No. (%)
Diagnostico
(n=152)

Angina de esfuerzo estable 110 72,4
Angina de reciente comienzo 30 19,7
Asintomatico con prueba de isquemia 12 7,9
positiva
Total 152 100

lll.2 Distribucién segun la arteria afectada y el tipo morfolégico de lesién

Casi la totalidad de las lesiones afectaron en primer lugar a la arteria
descendente anterior y coronaria derecha, seguidas por la circunfleja, obtusa
marginal e intermediaria respectivamente (tabla 3). Hubo amplio predominio de
las lesiones tipo B con 86,9%; de ellas, mas de la mitad fueron B2 para un

57,5% (tabla 4).
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Tabla 3 distribucién segtn la arteria afectada

No. (%)
Arterias

(n =160)
Descendente Anterior 82 51,3
Coronaria Derecha 48 30,0
Circunfleja 16 10,0
Obtusa Marginal 13 8,1
Intermediaria 1 0,6
Total 160 100

Tabla 4 distribucién segun tipo de lesién tratada

) . No. (%)
Tipo de lesién
(n=160)
A 21 13,1
Bl 47 29,4
B2 92 57,5
Total 160 100

1.3 Tratamiento antiagregante plaquetario

Se destaca que el 96,1% de los enfermos incluidos en la investigacion se
encontraba ingiriendo aspirina previamente. El 18,4% lo hacia con el

clopidogrel, al resto de los pacientes se les administr6 este medicamento
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durante (64,5%) o inmediatamente después (17,1%) de terminado el

procedimiento intervencionista (tabla 5).

Tabla 5 distribucion del tratamiento antiagregante plaquetario

. No. (%)
Tratamiento

(n=152)
Si 146 (96,1)

Tratamiento previo con Aspirina No 6 (3,9)
Antes 28 (18,4)

Clopidogrel Durante 98 (64,5)

Después 26 (17,1)

1ll.4 Descripcidn de las caracteristicas del procedimiento

El 97,4% de los procederes fueron ejecutados con el empleo de introductores y
catéteres guias numero 6 F, siendo los Judkins (29,6%) y Amplatz (19,1%)
izquierdos, respectivamente, los mas utilizados para las intervenciones sobre la
arteria coronaria izquierda y los Judkins derechos (23,0%) para la coronaria
homénima.

El tiempo de procedimiento oscilé entre 20 y 60 minutos, para una media de
35,4 + 7,7 minutos. El 100% de los pacientes fueron tratados con stent,
prevaleciendo la técnica de stent directo, aplicada a 92 enfermos (60%). El
tiempo medio del procedimiento cuando se aplico la técnica de stent directo fue
de 34,3 + 7,1 minutos, mientras que con predilatacion fue de 37,0 + 8,3
minutos, con lo cual se demostro una reduccion estadisticamente relevante de
— 2,6 minutos cuando se utilizé la primera [t = -2,08; p = 0,39; IC 95%: (-5,17) —

(-0,13)]. Se obtuvo resultado 6ptimo y flujo TIMI Il en todas las intervenciones.
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lll. 5 Descripcion de las variables angiograficas

Estas variables fueron calculadas mediante el programa de angiografia
cuantitativa por deteccion de bordes del angiografo Philips HM 3 000, antes del

procedimiento e inmediatamente después.

El diametro de referencia de las arterias tratadas antes de colocar el stent se
encontraba ligeramente por debajo de 3 mm (2,9 mm) y éste ascendi6 a 3,1
mm luego de implantado el dispositivo. El diametro de la estenosis se redujo
desde una media de 73,1% preintervencion hasta 0,8% post-procedimiento,
ocurriendo lo opuesto con respecto al diametro luminal minimo antes (0,8 mm)
y después (3,1 mm) de tratada las lesiones, lo cual representd una ganancia

aguda de 2,2 mm.

La longitud de las lesiones fue poco mas de 15 mm y fueron tratadas con stents
de 18,6 mm de largo por 3,0 mm de didmetro como promedio, estos fueron
implantados con presiones medias de 13,0 atmosferas durante 36,8 segundos

(tabla 6).

59



Tabla 6 distribucién de las variables angiograficas y del procedimiento

Desviacion
Variables angiograficas Minimo Maximo Media estandar
Ganancia Aguda 1,0 3,6 2,2 0,5
Pre-Intervencion
DR (mm) 2,0 4,0 2,9 0,4
DE (%) 50,0 100.0 73,1 15,
DLM (mm) 0,0 2,1 0,8 0,5
Post-Intervencion
DR (mm) 2,3 4,3 3,1 0,4
DE (%) 0,0 51 0,8 1,0
DLM (mm) 2,3 4,2 3,1 0,4
Longitud de la lesién (mm) 6,0 28.0 15,4 4,3
Longitud del stent (mm) 8,0 33,0 18,6 4,3
Diametro del stent (mm) 22 4,0 3,0 0,4
Presién (atmosferas) 8,0 20,0 13,0 1,8
Tiempo de insuflacion (segundos) 20,0 60,0 36,8 6,0
Tiempo del procedimiento
_ 20,0 60,0 35,3 7,7
(minutos)
DR: Diametro de referencia DE: Diametro de la estenosis
DLM: Diametro Luminal Minimo mm: milimetros

lll.6 Complicaciones

Durante los procedimientos no se presentaron complicaciones mayores, solo
ocurrieron 4 (2,6%) complicaciones vasculares menores (figura 6) de las cuales
un paciente (0,6%) presentdo sangramiento en el sitio del abordaje, sin
compromiso de las cifras de hemoglobina ni necesidad de tratamiento, que se
resolvié con reajuste del vendaje compresivo, 2 (1,3%) enfermos presentaron
un pequefio hematoma alrededor de la herida quirdrgica del brazo derecho que
no precisaron tratamiento y una paciente (0,6%) sali6 del salon de
hemodinamica con reduccién en la amplitud de la onda del pulso radial derecho

gue normaliz6 antes de las 4 horas.
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En la consulta, a las 24 horas del procedimiento, observamos la presencia de
un pequefio hematoma de piel en 3 (2%) pacientes sin necesidad de

tratamiento especifico.

Ohematomas
@sin complicaciones

Dsangramiento

apulso disminuido

Figura 6 distribucion de complicaciones vasculares.

lll.7 Seguimiento

Todos los pacientes fueron seguidos en la consulta médica por un minimo de
1,0 afio y un maximo de 4,8 afos, para una media de 3,0 = 1,2 aflos. Como
puede apreciarse en la figura 7, tras el primero, segundo y tercer afio de
seguimiento el 99%, 98% y 97% de los pacientes permanecieron libres de
eventos cardiovasculares mayores (ECM) respectivamente. Al término del

seguimiento esta cifra era de 95%.

100 -
95 -
S 90 -
85 -
99
98
80 L} L} L} L} L} 1
0-12 13-24 25-36 37-48 49-58 61
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95

Figura 7 curva de Kaplan-Meier de supervivencia libre de eventos

cardiovasculares mayores.

En este periodo un paciente fallecié al afio por accidente cerebro vascular
hemorragico (1,5%). No ocurrieron infartos agudos del miocardio ni otras
muertes de causa cardiovascular. Nueve enfermos (5,9%) se quejaron de
sintomas anginosos lo que motivé una nueva coronariografia; de ellos, se
encontrd reestenosis angiogréfica en 7 lesiones en igual nUmero de pacientes
(4,4%). De éstos, cuatro fueron tratados con la técnica de stent directo [OR:
0,9 IC 95%: 0,2-4,1; p = 0,87] y tres con predilatacion [OR: 0,7 IC 95%: 0,2-3,4
p = 0,69], no encontrando diferencias relevantes entre ellas al relacionarlas con
la ocurrencia de reestenosis.

La arteria mas afectada por la reestenosis fue la descendente anterior (85,7%).
Segun el patrén de reestenosis intra-stent (RIS) encontramos que: cinco
(71,4%) fueron difusa proliferativa (tipo Ill), una (14,3%) difusa intra-stent (tipo

I) y otra difusa con oclusién total (tipo IV) para un 14,3% (tabla 7).
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Tabla 7 seguimiento a largo plazo

(n=152) No. %
Muerte no cardiaca (ACV* hemorragico) 1 15
Reestenosis clinica (presencia de angina) 9 5,9
Patron de reestenosis
» Tipo Il (difusa intra-stent) 1 14,3
» Tipo Ill (difusa proliferativa) S 71,4
» Tipo IV (difusa oclusion total) 1 14,3
Reestenosis angiografica 7 4,4
+ 3 a6 meses 5 71,4
« 7al2meses 2 28,6
1 14,3
« EnCD
2 28,6
* Lesiones tipo B1
5 71,4

* Lesiones tipo B2

*ACV: Accidente cerebro vascular.
DA: descendente anterior.
CD: coronaria derecha

La reestenosis ocurrid en cinco enfermos (71,4%) entre los 3 y 6 meses

posteriores al intervencionismo y dos (28,6%) entre los 7 y 12 meses (figura 8),

todas ocurrieron en lesiones tipo B; 2 en oclusiones totales menores de 3

meses, una lesion difusa (mayor de 20 mm), una lesion de bifurcacion, una en

ostio de la arteria descendente anterior, y dos en arterias menores de 3,0 mm.
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No.|de Pacientes / \
2 A

2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 >12

Meses

Figura 8 momento del diaghdstico de reestenosis angiografica.

Fuente: tabla 7.

De los siete pacientes afectados por la reestenosis, a tres se les realizd nueva
revascularizacion por intervencionismo coronario, con colocacion de stent
liberador de medicamento y dos fueron revascularizados quirargicamente, el
resto; recibio tratamiento meédico, uno por tener afectada la arteria coronaria
derecha con 50% de reestenosis de tipo difusa intra-stent con elevada co-
morbilidad y otro, presentd oclusion total en el tercio medio de la arteria
descendente anterior sin circulacion colateral ni viabilidad miocéardica en los
segmentos correspondientes, demostrada por gammagrafia de perfusion
miocardica.

Ademas de la muerte producida por el accidente cerebro vascular hemorragico,
ocurrida al cabo de un afio (muerte de causa no cardiaca), el otro evento
adverso que se presentd durante el seguimiento, fue la necesidad de
revascularizacion de la lesion tratada a causa de la reestenosis angiografica,

presente en 7 (4,4%) de las160 lesiones tratadas en el estudio.
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De las variables incluidas en el analisis que se realizé con el propdsito de
conocer cual de ellas se asocié con la reestenosis angiografica, se encontré
qgue las oclusiones totales tenian casi cinco veces mas probabilidades de
reestenosis [OR 4,9; IC 95%: (0,9-28,2); p = 0,04].

El resto no mostré relacién estadisticamente relevante, aunque se observo
cierta tendencia a la reestenosis cuando la lesion se asenté en la arteria

descendente anterior (tabla 8).

Tabla 8 riesgo de reestenosis

. No. Odds
IC 2 *
Caracteristica (%) Ratio 05% X p

ADA 6 (3,7) 6,1 0,7-51,7 3,5 0,06
Arteria < 3mm 2(3,5) 0,8 0,1-4,1 0,1 0,75
DLM <1 mm 2(56,9) 0,3 0,1-1,7 1,2 0,16
Lesiones
_ 7(5,0) - - 1,1 0,29
tipo B
Oclusiones

2(28,7) 49 0,9-28,2 3,9 0,04*
totales

Antecedente de
4(6,4) 2.3 0,5-10,8 1,2 0,26

infarto

Habito de fumar 4(6,4) 2,2 0,5-10,0 1,0 0,31
Dislipidemia 4(8,3) 3,3 0,7-15,2 2,5 0,11
HTA 5(5,4) 1,9 0,3-9,9 0,5 0,45

*p: significacién estadistica en prueba de chi?
X?: valor de chi cuadrado.

ADA: Arteria descendente anterior

HTA: Hipertension arterial.

DLM: didmetro luminal minimo.
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CAPITULO IV. ANALISIS Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS
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CAPITULO IV. ANALISIS Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

IV.1 Andlisis de las caracteristicas basales de los pacientes estudiados.

La cardiopatia isquémica afecta mayoritariamente a los hombres adultos a
partir de la quinta década de la vida, aunque no es infrecuente encontrar esta
enfermedad en pacientes mas jévenes. La inmensa mayoria de las
investigaciones sobre esta afeccion, reportan una edad media en torno a los 60
afos, con predomino del sexo masculino, con multiples factores de riesgos
asociados. Aunque a partir de los 65 afios se observa un incremento en la
incidencia del sexo femenino, portadoras de enfermedad mas difusa y severa,

con menores tasas de éxito y evolucién menos favorable.

Al analizar el comportamiento de las variables clinico-demograficas basales en
el presente estudios, se observo el tipico predominio del sexo masculino al final
de la quinta década de vida, con numerosos factores de riesgos asociados y
alta comorbilidad, ya que la mitad de los pacientes poseian antecedentes de
infarto cardiaco. Por otro lado, las escasas mujeres incluidas presentaban una

edad media inferior a lo habitual.

Estos resultados no difieren a los reportados por investigaciones publicadas
con semejantes propdsitos (25,26,63,64), excepto en el porcentaje de
fumadores y de pacientes con antecedentes de infartos cardiacos, que en la
presente serie fue mayor, pero a la vez, igual al grupo que permanecié una
noche en el hospital en el estudio de Heyde y colaboradores (64), quienes

compararon un grupo de pacientes dados de alta a las 4 horas del
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procedimiento y otro que permanecido esa noche ingresado, por presentar

mayor riesgo de complicaciones ya que poseian mayor comorbilidad.

El presente trabajo a pesar de haber sido en pacientes con riesgo bajo, de
acuerdo con las caracteristicas angiograficas y los criterios de seleccién, mas
del 90% poseia algun factor de riesgo, la mitad tenia antecedentes de infarto
cardiaco, con elevada presencia de tabaquismo e hipertension arterial, esto
pudiera explicarse por los altas tasas de prevalencia de estos factores de

riesgo en los pacientes portadores de cardiopatia isquémica.

En la actualidad, gran namero de procedimientos intervencionistas se realizan
a pacientes que sufren algun tipo de angina estable o condicion semejante (65-

68).

En la presente investigacion, el diagndstico mas frecuente con el que fueron
remitidos e intervenidos los pacientes, fue el de angina de esfuerzo estable o
pacientes asintométicos con alguna prueba de isquemia no invasiva positiva,
determinado precisamente, porque los portadores de sindromes coronarios
agudos y anginas inestables, fueron excluidos del estudio, dado que son
enfermos cuyas lesiones poseen gran contenido de trombos y el riesgo de
oclusion aguda y la ocurrencia de complicaciones isquémicas son MmAas
frecuentes, por lo que el autor considera que estos pacientes deben ser

internados, para vigilancia y tratamiento intensivo.
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Por otro lado, algunos trabajos que han incluido a pacientes con angina
inestable y sindromes coronarios agudos, a pesar del éxito del procedimiento,
han presentado mayor incidencia de eventos mayores en su evolucion (69,70).

Por tal motivo, es criterio del investigador de esta serie que, el intervencionismo
coronario ambulatorio s6lo debe realizarse a pacientes con cuadros coronarios

estables, independientemente de los resultados del procedimiento.

IV.2 Segun la arteria afectada y el tipo morfolégico de lesién

La afectacidn de la arteria descendente anterior, constituye un problema clinico
de especial riesgo por la morbilidad y mortalidad de estas lesiones con
respecto a afecciones a otro nivel del arbol coronario. Esto estd determinado
posiblemente por ser la mayor arteria epicardica con gran cantidad de
ramificaciones, lo cual favorece el dafio endotelial por el flujo sanguineo. Por tal

motivo, es la arteria mas tratada por ICP en la mayoria de las series. (71)

En la presente investigacion, la arteria afectada e intervenida con mayor
frecuencia fue tipicamente la descendente anterior, lo cual coincide con todos

los estudios consultados (44,72-76).

El prondstico del intervencionismo coronario esta determinado por una serie de
factores, dentro de los que se encuentran los relacionados con las
caracteristicas morfoldgicas de la lesién a tratar. En este sentido, varios han
sido los métodos elaborados para obtener una herramienta que prediga con

mayor exactitud el resultado del procedimiento a corto y largo plazo.

La clasificacion mas utilizada en la actualidad a pesar de poseer limitaciones

como: la variabilidad interobservador en la clasificacion angiografica de las
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lesiones, el no tener en cuenta la funcién ventricular, ni determinadas
caracteristicas clinicas del paciente, es la del Colegio Americano de

Cardiologia/Asociacion Americana del Corazon modificada por Ellis (52).

Tradicionalmente, la mayor parte de las lesiones tratadas en estudios con fines
de corta estadia han sido la tipo A y B, debido precisamente a los altos indices
de éxito y baja incidencia de complicaciones (24,25,27). Por otro lado, los
trabajos que han incluido a pacientes con lesiones mas complejas (tipo C),

exhiben menores tasas de éxito y un grado mayor de complicaciones (77).

En el estudio que se presenta, el 85% de las lesiones tratadas fueron tipo B, de
ellas mas de la mitad se clasificaron B2, situacion semejante a los resultados
de otros investigadores (78,79), lo que indica el nivel de complejidad teniendo
en cuenta la clasificacion del Colegio Americano de Cardiologia/Asociacion
Americana del Corazén para la morfologia de las lesiones coronarias
modificada por Ellis (52), que ademas representa una guia prondstica para el

éxito angiografico y el riesgo de complicaciones en este tipo de procedimientos.

Desde el punto de vista técnico, el stent intracoronario se ha convertido en el
dispositivo de uso universal, que ha permitido obtener excelentes resultados
inmediatos, aunque esto también depende, en alguna medida del tipo
morfolégico de la lesiébn, ya que su correcta implantacibn puede verse
comprometida en segmentos arteriales extremadamente tortuosos, a pesar de

las diversas técnicas desarrolladas para solucionar esta dificultad.

De igual manera sucede con la disminucion en la capacidad para lograr una

perfecta aposicion y regularidad en la expansion de la endoprotesis en lesiones
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muy calcificadas. Ambas cualidades (excesiva tortuosidad y calcificacidn)
distinguen a las lesiones complejas, caracterizadas por sus peores resultados

tanto inmediatos como a largo plazo.

Esta es otra condicion que a juicio del autor, requiere de vigilancia, y por tanto,
excluye la posibilidad de que pacientes tratados por lesiones complejas, sean
enviados a su hogar precozmente, debido al alto riesgo de complicaciones

cardiovasculares.

IV.3 Tratamiento antiagregante plaquetario

La introduccion de las tienopiridinas, como tratamiento complementario en el
intervencionismo coronario, representdé un cambio revolucionario. Esto logro
gue la implantacion de stents fuese un procedimiento seguro, el riesgo de
trombosis del stent decrecié desde 8 % (con los regimenes de anticoagulacion
complejos antiguos) hasta 2% (con el empleo de la doble antiagregacion:
aspirina y tienopiridina), ademas, el riesgo de sangramiento se redujo de 5% a
1-2% (46, 80).

Primero la ticlopidina y luego el clopidogrel (81) se convirtieron en tratamiento
indispensable en los procedimientos intervencionistas. Posteriormente, los
estudios CREDO (82) y PCI-CURE (83), demostraron que los pacientes con
SCA tratados previamente con clopidogrel, poseian un menor riesgo de
complicaciones isquémicas periprocedimiento. Desde entonces este
medicamento se ha utilizado ampliamente en los ICP.

Sin embargo, la dosis de ataque administrada antes del procedimiento ha
variado segun el resultado de diferentes trabajos, esta va desde 300mg a

600mg, obteniéndose mejores resultados con esta Ultima en algunos trabajos
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aleatorizados (84), utilizado con frecuencia creciente en numerosos estudios en
SCA con resultados muy favorables (85-88).

El tiempo recomendado para administrar la dosis de ataque es mayor de 6
horas antes del procedimiento (89), sin embargo, muchos de ellos se realizan
sobre la marcha, inmediatamente después de la coronariografia, por lo que el
tiempo entre el estudio diagnéstico y el proceder terapéutico es de solo
minutos.

Este aspecto fue evaluado en el estudio PRAGUE-8 (90), donde fueron
aleatorizados 1028 pacientes, en el grupo A (n = 513) los que recibieron el
clopidogrel al menos 6 horas antes del procedimiento, y el grupo B (n = 515)
conformado por los pacientes que lo recibieron inmediatamente después. No
hubo diferencias entre los grupos respecto a muerte, infarto cardiaco, accidente
cerebro vascular ni reintervencion en los primeros 7 dias de seguimiento (0,8%
vs. 1,0% p = 0,749). El estudio concluye que el clopidogrel puede ser
administrado de manera segura en el laboratorio de hemodinamica, en el
momento entre la coronariografia y el procedimiento intervencionista en

pacientes con angina estable.

En el presente estudio, la mayoria de los pacientes (casi el 70%) presentaban
diagnéstico de angina estable, mas del 81% de los enfermos que fueron
tratados se le administré clopidogrel durante o inmediatamente después de
concluido el procedimiento intervencionista, sin que ello aumentara el nimero
de complicaciones a corto y largo plazo en el seguimiento, lo que concuerda

con los resultados del estudio PRAGUE-8.
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Por lo antes expuesto, el autor opina que, siempre que sea posible, debe
administrarsele el clopidogrel idealmente 72 horas antes del procedimiento,
pero de no ser asi, este aspecto, no seria un factor invalidante para ser incluido
en la modalidad de intervencionismo ambulatorio, siempre que se le administre
la dosis de ataque durante o inmediatamente después del proceder

intervencionista.

IV.4 Caracteristicas del procedimiento.

En las primeras décadas del intervencionismo coronario el diametro de los
catéteres utilizados era relativamente grandes (8F), lo cual hacia casi exclusiva
la via de acceso femoral, con una incidencia de complicaciones nada
despreciable en el sitio de puncién (91-95). EIl desarrollo de los materiales
empleados y la reduccion del diametro de los introductores y los catéteres
guias (hasta 5F y 6F) permitié el acceso por otras vias como la braquial y la

radial, convirtiéndose esta ultima en favorita de muchos (96-98).

Las nuevas generaciones de catéteres guias asi como la reduccién en el pefrfil
de los balones y stents, permite el tratamiento adecuado de una amplia gama
de lesiones coronarias por la via de acceso radial, braquial o femoral, sin
comprometer la calidad del resultado y con reduccion de complicaciones,

comparables con la cirugia de revascularizacién miocardica (99,100).

La mortalidad tanto temprana como al afio de seguimiento esté relacionada

entre otros factores con las complicaciones hemorragicas durante o después
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del intervencionismo. Estas a su vez, se presentan con mayor frecuencia

cuando es utilizada la via femoral.

Con el objetivo de reducirlas, ha surgido con creciente aplicacion la alternativa
de abordaje por los miembros superiores, gracias a la menor incidencia de
complicaciones vasculares en el sitio de acceso, ya que se trata de arterias
mas pequefias, con un recorrido superficial, lo que favorece una hemostasia

facil y efectiva (101).

En la presente investigacion el abordaje para el intervencionismo fue realizado
por diseccién de la arteria braquial, lo cual permitid realizar una adecuada
hemostasia al suturar la arteria, casi la totalidad de las intervenciones
coronarias (97%) fueron realizadas a través de catéteres guias 6F con material
de muy bajo perfil. Todo ello contribuyé a reducir las probabilidades de
hemorragia y por ende complicaciones a niveles comparables con varios de los

estudios publicados (25,27-31,102).

La miniaturizacién de los catéteres guias y demés herramientas empleadas en
los procedimientos intervencionistas coronarios, es otro de los factores que han
contribuido de manera eficaz con los favorables resultados de esta
investigacion, es criterio del autor que, al emplear material con medidas
superiores a los 7 F, puede contribuir al incremento de las complicaciones
vasculares al utilizar el miembro superior como via de acceso, debido al menor
calibre de las arterias. Por esta razén, constituyé uno de los criterios de

exclusion en este trabajo.
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El tiempo del procedimiento es otro de los aspectos que es objeto de
comparacion entre las diversas vias de acceso. En este sentido, el estudio
ACCES (17) no encontrd diferencias significativas entre los tiempos de las tres
vias de acceso (radial: 40 + 24 min; braquial: 39 + 25 min; femoral: 38 + 24
min, p = 0,603). El tiempo promedio de la presente investigacion fue 35,4 + 7,7

min, lo que coincide con lo reportado en el estudio antes referido.

La técnica convencional con colocacion de stent coronario implica la
predilatacion con baléon de angioplastia, sin embargo, el advenimiento y
desarrollo de dispositivos de liberacion con muy bajo perfil y alta navegabilidad
permitie simplificar el procedimiento y obviar la predilatacion (103) e implantar
el stent de manera directa (stent directo), que es el término empleado

actualmente para describir esta técnica (104).

La colocacion de stent directo coronario ha reducido la tasa de reestenosis
comparado con la dilataciébn convencional (105,106). Esta técnica se ha
preferido como una opcion terapéutica en algunas lesiones coronarias,
particularmente porque el riesgo de trombosis aguda y subaguda se ha

reducido con el uso de nuevos regimenes antitrombéticos (107,108).

En la actualidad el uso frecuente del stent directo es avalado por numerosos
estudios que han demostrado su eficacia (50,109-121) con similares resultados
clinicos y angiogréficos (110-112, 118,122,123) e incluso mejores (124,125)

gue con el implante tradicional.
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Se ha observado que la respuesta de la neointima en las intervenciones
coronarias se relaciona con el grado de lesion vascular, por lo que la
colocaciébn de stent sin dilataciobn previa puede disminuir la reestenosis
(105,107,126).

Otro beneficio del stent directo, es la reduccion del tiempo de procedimiento
(110, 126), la cantidad de contraste empleado y por tanto un ahorro en el costo
de la intervencion (107). La cardiopatia isquémica es una entidad frecuente en
nuestro medio y el intervencionismo coronario con implante de stent es una de

las mejores alternativas de tratamiento (109).

Como resultado de una progresiva mejora en el disefio y fijacion del stent al
balon, su desprendimiento tiene nula o reducida (< 1%) incidencia (118,
119,127,128), ningun caso en el presente estudio. Ademas, estos adelantos
hacen que las técnicas de implante de stent se traduzcan en mejores

resultados clinicos y de los prondsticos.

La modalidad del stent directo ha sido evaluada desde 1999, fecha en que
aparece el estudio de Danzi (115). Posteriormente, aparecieron otros: DISCO
(111), BET (116) y DIRECT (121) donde se comienzan a observar ventajas,
como el menor tiempo de fluoroscopia, menor cantidad de recursos empleados
durante el intervencionismo y menor tiempo total de estancia en sala de
cateterismo, evidencidndose también cierta tendencia hacia la mejoria en la
evolucion clinica. Por otro lado, se ha reportado disminucion de los eventos
cardiovasculares en pacientes en quienes se coloco un stent directo en vasos

pequefios (128).
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Las investigaciones que comparan estas técnicas de implante de stent, han
involucrado en su mayoria a pacientes con cuadros de angor cronico estable y
solo el realizado por Loubeyre (129) ha sido en pacientes con infarto agudo del
miocardio, por lo que los resultados en general son aplicables actualmente a

pacientes del primer grupo descrito.

Basado en toda esta evidencia, la presente investigacion incluy6
selectivamente pacientes que sufrian angina estable con el 100% de lesiones
tratadas con stent, de ellos, el 60% a través de la técnica de stent directo, lo
gue coincide con lo reportado en los estudios antes comentados y pudiera ser

una de las razones de baja tasa de complicaciones inmediatas y tardias.

Aunque en la presente serie no se hallaron diferencias relevantes entre ambas
técnicas de implantacion de stent respecto a la reestenosis, si la hubo entre el
tiempo del procedimiento, siendo significativamente menores al aplicar la
técnica de stent directo, coincidiendo con lo reportado por otros investigadores

(110,116).

IV. 5 Parametros de la angiografia cuantitativa y del procedimiento.

Es conocido que el didmetro pequefio de los vasos (menos de 3 mm), las
lesiones largas (mayores de 20 mm de longitud) y el diametro luminar minimo
obtenido después del procedimiento (entre 2,6-3,0 mm), son caracteristicas
estrechamente relacionadas con peores resultados inmediatos y tardios del

intervencionismo.
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Al analizar los resultados de la angiografia cuantitativa en esta investigacion, se
evidencia que en sentido general fueron tratadas arterias con diametros
cercanos a los tres milimetros, lo cual las excluye del concepto de arterias

pequefias.

Las dimensiones alcanzadas post-procedimiento, asi como el valor de la
ganancia aguda después de colocados los stents, demuestr6 el beneficio
alcanzado con la intervencién. El hecho de haber tratado lesiones que no
excedieron los 20 mm de longitud como promedio, permite clasificarlas como
de riesgo intermedio, segun las guias de la Sociedad Americana del Corazon
(59). Estas caracteristicas coinciden con las obtenidas por un gran numero de
investigaciones nacionales como foraneas con amplio uso de los stents

convencionales (130-135).

Se ha demostrado, que los stents coronarios redujeron drasticamente las
complicaciones agudas ocurridas en las angioplastias con baldn; asi como,
elevaron sustancialmente el éxito clinico del procedimiento a tal punto de
convertirse en el dispositivo mas empleado en el intervencionismo coronario y a

su vez, en la forma mas frecuente de revascularizacion coronaria en el mundo.

Este éxito es debido al hecho de que el stent es capaz de conseguir “pegar” las
disecciones provocadas por el balén, mantener la luz arterial con mayor
diametro luminal, y se opone al retroceso eléstico y al remodelado inicial de la
arteria tratada. Ademas de atrapar entre €l y la pared del vaso, fragmentos

desprendidos de la propia placa de ateroma e incluso trombos, que pudieran
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ser embolizados hacia la circulaciébn coronaria periférica, evitando con esto
alteraciones en la microcirculaciobn y sus consecuencias negativas en la

perfusion celular.

El autor entiende, que una vez mas, el stent coronario, favorece y permite
ampliar el marco de posibilidades en el contexto del tratamiento
intervencionista de los pacientes portadores de cardiopatia isquémica estable,
ya que gracias a los resultados obtenidos con este dispositivo en la presente

investigacion, ha sido posible egresarlos precozmente con seguridad.

IV. 6 Complicaciones.

Si se tiene en cuenta que en este estudio se colocod stent con resultado
angiografico optimo a todos los pacientes, sin presencia de complicaciones
mayores como muerte, infartos cardiacos y necesidad de nueva
revascularizacion en los primeros 30 dias después del intervencionismo, es
posible considerar nula la ocurrencia de oclusion aguda, coincidiendo con lo
reportado por Kiemeneij y colaboradores, en su estudio pionero sobre este

tema (24).

De manera sistemética se ha reportado que el empleo de la via braquial se
asocia a un mayor numero de complicaciones vasculares en el sitio de acceso
(17). En la presente investigacion éstas fueron limitadas a complicaciones
vasculares menores y ningan paciente tuvo pérdida del pulso radial ni

compromiso de la perfusion distal del miembro.
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Respecto a lo anterior, David J. R. y colaboradores (136), concluye que esto
sucede cuando los operadores carecen de experiencia en el empleo de la
técnica, evidenciado también en los estudios en que el numero de

procedimientos realizados por esta via era inferior al resto (18).

La baja incidencia de complicaciones en la presente, se explica, debido a que
se trata de una investigacion donde la mayoria de los pacientes se encontraban
estables, rigurosamente seleccionados, a quienes se les trataron lesiones de

bajo y mediano riesgo y elevado prondéstico de éxito del procedimiento.

Ademas, se emplearon las mas novedosas técnicas y métodos aplicados a
estos procedimientos, como el uso de catéteres guias y stents de bajos
perfiles, impactacion de las endoprétesis a elevadas presiones, empleo de
doble terapia antiagregante, bajas dosis de heparina durante el procedimiento,
obtencién de resultados angiograficos Optimos, asi como; la observacion

minuciosa en las horas posteriores al intervencionismo coronario.

Otro detalle que pudo haber contribuido al reducido numero de complicaciones
vasculares y que constituy6é una particularidad de este estudio, es el hecho de
haberle inyectado 100 microgramos de nitroglicerina a través del introductor
arterial rutinariamente al inicio e inmediatamente antes de cerrar la
arteriotomia, con lo que se logra vasodilatacion maxima del vaso y se reduce el

riesgo de trombosis tanto proximal como en el lecho distal.
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Estos resultados son comparables con los de una pequeiia serie publicada por
el autor (31) al igual que otras del ambito internacional con elevado éxito y

escasa incidencia de complicaciones (137-142).

Aunque han sido publicado algunos estudios sobre intervencionismo coronario
ambulatorio, donde la via de acceso ha sido la puncion de la arteria femoral
con elevados indices de éxito primario y escasa ocurrencia de complicaciones
tanto cardiacas como vasculares (24,28,29,64), el autor no cree que ésta sea la
via idénea para ello, por ser una arteria de gran calibre, con mayor grado de
dificultad para mantener una adecuada hemostasia durante la deambulacion
precoz, requisito indispensable para poder egresar tempranamente a los
pacientes intervenidos. Por lo que recomienda, como condicion elemental para

ello, realizar el procedimiento por el brazo.

IV. 7 Evolucidén y seguimiento.

A partir de los aflos noventa, el implante de stents coronarios se torno la
técnica de revascularizacion coronaria mas utilizada en todo el mundo, en
virtud de sus ventajas sobre las demas. Este permite un mejor manejo del
tratamiento de las lesiones, tanto simples como complejas, ha sido eficaz en el
control de las complicaciones en el salon de hemodinamica, ademas de reducir
la reestenosis angiografica de manera significativa respecto a la angioplastia

con balén (143-145).

Todas esas razones fueron determinantes en la decisién de implantarle stent a

la totalidad de los pacientes incluidos en este estudio, considerada ésta, la
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razon principal de los resultados obtenidos de manera inmediata, después del

proceder y durante el seguimiento.

La elevada tasa de supervivencia en todas las etapas de seguimiento, asi
como la ausencia de complicaciones mayores, le confieren al mismo, elevado
nivel de seguridad, lo cual esta en correspondencia con la mayoria de las

investigaciones de caracteristicas semejantes (146-149).

La muerte reportada por accidente cerebrovascular después de un afio del
tratamiento, a pesar de ser contemplada un evento adverso, el autor considera
gue no esté relacionada con el procedimiento, pues ocurrié en un paciente de
73 afos con antecedentes de hipertension arterial, quien se mantenia
asintomatico hasta la Udltima consulta realizada. En ese entonces, se
encontraba medicado con 125 miligramos de aspirina y 100 miligramos de

atenolol.

Es mas probable, que haya sido un efecto adverso del tratamiento con aspirina
en el contexto de un paciente senil e hipertenso de larga evolucion,

predispuesto a este tipo de accidente.

Con mucho, el evento adverso que mas se present6 durante el primer afio de

seguimiento fue la Reestenosis Intra Stent (RIS), que a pesar de haber sido

baja (3,4%) no dejé de estar presente.
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Normalmente, ese fendmeno ocurre en torno al 20%-50% en las angioplastias
con balén y del 10%-30% de las intervenciones realizadas con stents metalicos
convencionales (150), los cuales fueron empleados en la presente

investigacion.

El investigador de la serie que se presenta, esta consciente que los verdaderos
valores de reestenosis deben ser mayores, si se tiene en cuenta, que solo
fueron re-estudiados los pacientes que refirieron sintomas anginosos u otro
acontecimiento que hiciera sospechar la presencia de este fendmeno, pero que

si corresponde con la repercusion clinica y afecta la calidad de vida.

No obstante, estos valores son muy similares a los datos expresados en la
investigacion referida en acapites anteriores realizada en esta institucion (131).
En la misma, fueron revisados los datos de 951 enfermos con 974 lesiones

tratadas con stents convencionales, encontrandose reestenosis en 4,6%.

Diversas son las manifestaciones clinicas con que se presenta la reestenosis,
ellas van desde los estados asintomaticos hasta la muerte subita, pasando por
los cuadros de angina inestable, arritmias y el infarto agudo del miocardio. Su

incidencia varia segun los criterios de seleccion de las investigaciones.

Varios son los estudios que reportan como principal forma de presentacion la
angina estable (23, 29, 115, 116, 118, 131, 137, 139, 141, 148,151-153), lo que
coincide con el presente trabajo y sucede en casi la totalidad de los estudios

realizados con fines ambulatorios.
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Lo contrario ocurre al compararlos con una serie del “Hospital central de
Washington” (154), donde fueron analizados los datos de 2 539 pacientes
ingresados por reestenosis intra-stents no farmacologicos hallandose que,
19,2% eran asintomaticos, 27,5% referian angina de esfuerzo, 46,6%
presentaron angina inestable y 6,7% presento infarto agudo del miocardio. Esta
fue una investigacion con analisis retrospectivo donde fueron incluidos todos

los pacientes intervenidos consecutivamente sin criterios de seleccion.

La mayoria de las ocasiones, la RIS se manifiesta en los primeros seis meses
posteriores al implante de la endoprotesis, reduciendo su incidencia en la
medida que trascurre el tiempo, llegando a ser muy baja al término de un afio
(131,155-157). Esto no difiere con lo encontrado en la presente investigacion,

donde el 71,4% ocurri6 en el primer semestre de evolucion.

El riesgo de RIS ha sido relacionado a factores clinicos, angiogréficos,
morfolégicos de la lesion y al tipo de stent utilizado. Las arterias de didmetros
reducidos (menos de 3 mm) y lesiones largas son caracteristicas muy
importantes relacionadas con este fenomeno. Por otro lado, la presencia de
diabetes mellitus debido a la disfuncion endotelial que la caracteriza, el
aumento de factores del crecimiento, ademas del incremento de la agregacion
plaquetaria y la trombogenicidad, es otra condicion que lo favorece fuertemente
(158).

Los stents fabricados con astas mas finas y aleaciones de metales como el

cromo-cobalto son menos propensos a la reestenosis, pero el factor mas
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importante relacionado con ella ha sido el diametro luminal minimo después de
la angioplastia, tal es, que el diametro inferior a 3 mm es considerado un

predictor importante en su aparicion (158).

Los factores relacionados con el paciente son: el sexo femenino, enfermedad
multiarterial, sindromes coronarios agudos, la diabetes y reestenosis previa.
Los vinculados con el procedimiento y las caracteristicas de la lesion son: el
didmetro del vaso, el largo de la lesion o el stent, el diametro luminal minimo
antes y después del proceder, lesiones ostiales, de bifurcacién, oclusiones

totales y lesiones en puentes de safena (158).

Coincidentemente, en la presente serie, la RIS diagnosticada estuvo presente
en dos pacientes con oclusiones totales previas, una en lesion larga (mayor
de 20 mm), dos en arterias menores de 3 mm, una se asentd en el ostio de la

descendente anterior y otra en bifurcacion.

Como puede apreciarse, todos son factores que acrecientan el riesgo de RIS
segun lo antes expuesto, aunque no afecté a pacientes diabéticos, al sexo
femenino, ni a la dolencia multiarterial, quizds por la escasa presencia en este

estudio.

Al realizar el analisis dirigido a conocer las variables que favorecieron la
reestenosis, sOlo presentd tendencia a ser estadisticamente relevante la
presencia de oclusiones totales y en menor medida la ocurrencia en la arteria

descendente anterior. No obstante, el autor considera que posiblemente el
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hecho de no haber encontrado mas factores asociados con este fenébmeno, es

debido al reducido ndmero con que se presentaron.

Roxana Mehran y colaboradores (159) clasificaron la RIS segun su aspecto
angiografico en cuatro patrones diferentes y lo relacionaron con la frecuencia
de presentacion: tipo |, focal (42%); Il, difusa (21%); Ill, proliferativo (30%); 1V,

oclusion total (7%).

En este sentido, los resultados de esta investigacion no coinciden con lo
descrito anteriormente, pero son similares a lo reportado por otros autores
como Golberg y colaboradores en Milan, Italia (160), quienes reportan 63% de
reestenosis difusa en 456 lesiones estudiadas. Del mismo modo, Lee y
colaboradores en Corea (161), encontraron este tipo de patrén en el 54% de su
serie.

Ambos han publicado que la reestenosis difusa se asocié con la presencia la
enfermedad multiarterial, el uso de mudltiples stents, la diabetes mellitus, las
arterias con lesiones largas y los vasos de pequefio calibre. Los resultados de
la presente serie, coinciden en los dos ultimos aspectos, ya que el resto no

estuvo presente en esta investigacion.

Sin embargo, a diferencia de ellos, fueron encontrados otros parametros como,
las oclusiones totales y en menor medida, la afectacion de la arteria
descendente anterior, relacionados con este tipo de reestenosis, coincidiendo
con lo reportado por una investigacion precisamente sobre reestenosis

desarrollada en este centro (131).
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CONCLUSIONES

El intervencionismo coronario ambulatorio por la via braquial, es un
método seguro y eficaz. Realizado en pacientes seleccionados, con
implantacion de stent y resultado Optimo, luego de cuatro horas de
observacion.

Las lesiones tratadas se localizaron con mayor frecuencia en la arteria
descendente anterior, predominando la tipo B. La técnica de implantar
el stent directo, redujo el tiempo del procedimiento.

No ocurrieron complicaciones mayores. EI hematoma de la piel en el
sitio de acceso, fue la complicacion vascular mas frecuente. La
sobrevida libre de eventos durante todas las etapas del seguimiento fue
elevada.

La presencia de reestenosis intra-stent fue el evento adverso mas
frecuente durante el seguimiento, la arteria descendente anterior fue la
mas afectada, predominé el patrén difuso proliferativo. Las oclusiones

totales, incrementaron el riesgo de reestenosis difusa.
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RECOMENDACIONES

Incorporar esta modalidad de tratamiento de la cardiopatia
isquémica en pacientes clinicamente estables.

Realizar estudio de costo, comparando las diferentes vias de
acceso y aplicar encuestas para conocer el nivel de satisfaccion
de los pacientes en nuestro medio.

Realizar estudios aplicando esta modalidad de tratamiento por la

via radial y ulnar.
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ANEXO 1.

PLANILLA DE RECOLECCION DE DATOS:

No. Fecha:

Nombre:

Edad: Sexo: Raza:
Direccion:

Teléfono:

Diagnostico:

APP:

ASA: PLAVIX (tiempo):

Via de acceso: Disecc. Braq._  Puncion Brag.

Introductor arterial: Catéter guia:

Arteria tratada: Técnica de ACTP:

STENT: ATM:

Tiempo: _ Tipodelesion:  Didm.Ref..  DLM:
Dia. Esten. Longitud: Ganancia aguda:
Resultado: Flujo:

Complicaciones:

Pulso arterial final:

Operador:

Evolucion 24 h:

Seguimiento:

Anexo 2. Declaracion de conformidad.

11



CIMEQ
Yo,

En plenitud de condiciones y facultades para ello:

DECLARO
PRIMERO: Como paciente del CIMEQ conozco el alto nivel cientifico-técnico y
el trato humano y preocupado de su cuerpo de especialistas médicos y
paramédicos.
SEGUNDO: He sido informado de la enfermedad que padezco y la necesidad

de realizarme los procederes médicos denominados:

Como alternativa para mi posible restablecimiento.

TERCERO: De este proceder fui impuesto de sus ventajas, riesgos y/o
complicaciones durante o posteriores a su realizacion, asi como las
condiciones y circunstancias en que se realizaran.

CUARTO: He decidido con el consenso de mis familiares con derecho legal,
aceptar se me realice los mencionados procederes.

Y para constancia de lo anteriormente expuesto, firmamos la presente

declaraciéon de conformidad a los __ dias del mes del afo

NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE
NOMBRE Y FIRMA DE LOS FAMILIARES

NOTA: A los efectos de este documento, se consideran familiares con derecho

legal, los de parentesco més cercano o los que estén a cargo del paciente.
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Anexo 3.
Caracteristicas de las lesiones coronarias definidas por la Fuerza Tarea
del Colegio Americano de Cardiologia y la Academia Americana del
Corazén.

Lesidén tipo A (éxito > 85%). Bajo riesqo:

» Lesidn localizada (hasta 10 mm)
» Concéntrica.

» Facil acceso

» Angulacion menor a 45 grados.
» Contornos regulares.

» [Escasa o sin calcificacion.

* Arteria no ocluida.

* No ostial.

* Sin compromiso de grandes ramas.

Ausencia de trombos.

Lesion tipo B (éxito entre 60-85%). Riesgo moderado:

Lesion segmentar (10 a 20 mm)

Excéntrica.

* Moderada tortuosidad del segmento proximal.
» Moderada angulacion (entre 45-90 grados)

» Contornos irregulares.

* Moderada calcificacion.

e Oclusién menor de 3 meses.
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e Lesidn ostial.
* Lesién en bifurcacion.
* Presencia de algunos trombos.

Lesion tipo C (éxito menor de 60%) Alto riesqgo:

» Difusa (mayor de 20 mm)

* Excesiva tortuosidad del segmento proximal.

* Angulacion mayor de 90 grados.

e Oclusion mayor de 3 meses.

* Imposibilidad de proteger grandes ramas.

» Lesion degenerada en puente de vena safena de aspecto friable.
» Lesiones del tronco de la coronaria izquierda.

Las lesiones B1 son las que poseen una caracteristica de las lesiones B

y las B2 son las que presentan 2 o mas de ellas.
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