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RESUMEN

La evolucion favorable de los pacientes tras la implantacion de stents
intracoronarios se ensombrece por la presencia de complicaciones cardiacas
adversas mayores (ECAM). Se realizé un estudio de factores prondsticos para
identificar predictores de estos procesos y estimar la supervivencia libre de muerte
cardiaca y ECAM. Se incluyeron 189 pacientes tratados con stents coronarios
convencionales. Las tasas de supervivencia fueron estimadas por el método de
Kaplan Meier y comparadas mediante el test de Log Rank. El seguimiento medio fue
de 13 = 4,5 meses. Se hallé que 41 de los pacientes presentaron algun
acontecimiento adverso y 29 requirieron nueva revascularizacion de la lesiéon diana.
Al afo, las tasas de supervivencia libre de muerte cardiaca y procesos combinados
resultaron 96,8 y 77,7 %, respectivamente. La disfuncidon ventricular izquierda y el
diametro del stent menor de 3 mm constituyeron predictores independientes de
complicaciones cardiovasculares mayores.
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ABSTRACT

The favorable evolution of the patients after the implantation of intracoronary
stents is shadowed by the presence of major adverse cardiac complications. A study
of prognostic factors was conducted to identify predictors of these processes and to
calculate the cardiac death-free survival and the major adverse cardiac
complications. 189 patients treated with conventional coronary stents were
included. The survival rates were estimated by Kaplan Mejer method and compared
by Log Rank's test. The mean follow-up was 13 + 4.5 months. It was found that 41
of the patients presented some adverse event and 29 required new
revascularization of the target lesion. A year later, the cardiac death-free survival
rates and the combined processes were 96.8 and 77.7 %, respectively. The left
ventricular dysfunction and the diameter of the stent over 3 mm were independent
predictors of major cardiovascular complications.
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INTRODUCCION

La proétesis endocoronaria o stent que actia como andamiaje capaz de prevenir el
cierre abrupto del vaso, surge con el propdsito de optimizar los resultados a corto y
largo plazos de la angioplastia con balon.'? La utilizaciéon de los stents coronarios
en el contexto de las intervenciones percutaneas actuales llega a 80 % en la
mayoria de los servicios de cardiologia intervencionista.® Su beneficio ha sido
demostrado en los estudios STRESS*, BENESTENT I, 11°° y en ARTS’ y confirmado
por el estudio latinoamericano ERACI 118 por la rapida reduccion de la incidencia de
reestenosis, tanto clinica como angiografica, al suprimir la retraccion elastica del
vaso durante el primer dia y el remodelamiento crénico tardio; pero exacerban la
hiperplasia neointimal, responsable de la reestenosis después del implante de una
endoprotesis metdlica, lo que genera la necesidad de nuevas intervenciones.

Multiples factores clinicos (diabetes mellitus, angina inestable, reestenosis previa),®
angiograficos (segmento proximal de la descendente anterior, diametro pequefio de
los vasos, oclusion total, lesion larga, injerto de vena safena)', relacionados con el
procedimiento (importante estenosis residual, menor diametro luminal minimo,
menor ganancia aguda posproceder, comportamiento reestendtico previo) y
genéticos™ han estado asociados a elevada incidencia de reestenosis y de hecho, a
porcesos adversos posimplantacion de stents coronarios convencionales durante el
primer afio. En nuestro medio, donde el 87,1 % de las lesiones son tratadas con
este dispositivo endovascular,*® no existen reportes sobre la evolucion clinica a
mediano plazo de los pacientes tratados y el comportamiento de variables con
importancia pronéstica. Pretendemos con el presente estudio estimar las tasas de
supervivencia en funcién de la muerte cardiaca y procesos adversos mayores e
identificar predictores de estos.

METODOS



La muestra quedoé conformada por 189 pacientes sometidos a intervencion
coronaria percutanea con implantacién de stents convencionales en el Servicio de
Cardiologia intervencionista del Hospital Clinicoquirdrgico "Hermanos Ameijeiras"
entre mayo de 2005 y agosto de 2006.

Criterio de inclusion

- Un resultado inicial exitoso posprocedimiento, definido por la combinacién del
éxito angiografico (presencia de estenosis residual inferior al 20 %) y del éxito
clinico (ausencia de complicaciones mayores intrahospitalarias).

Definicion de variables

Fueron definidos como evento cardiaco adverso mayor (ECAM) la ocurrencia de
muerte cardiaca (todo deceso atribuible a causa cardiovascular), infarto agudo del
miocardio (IAM) no fatal, revascularizacion de la lesion diana (RLD) (nueva
revascularizacién percutanea o quirdrgica del segmento previamente tratado en
presencia de una estenosis o pérdida luminal mayor del 50 %o).

Se consideraron para estudio variables clinicas, anatomo-angiograficas y
relacionadas con el procedimiento.

Técnicas y procedimientos

La informacion fue recogida mediante una planilla de vaciamiento confeccionada
con los datos aportados por la historia clinica de cada paciente y la entrevista
individual o telefénica. El seguimiento clinico se realizé al mes, 3, 6, 12 y 18 meses.
La angiografia coronaria fue practicada a los casos con angina o isquemia
documentada por pruebas funcionales; la severidad de las lesiones se estimé de
forma visual y la decision de revascularizar, a criterio del operador. El
procesamiento de los datos se realiz6 utilizando una base de datos en Excel y
mediante el programa SPSS versién 11.0.

Analisis estadistico

Se calcularon nimeros absolutos y porcentajes para las variables cualitativas que
fueron comparadas mediante la prueba t de Student, en el caso de las cuantitativas
se computaron la media y la desviacion estandar y se compararon mediante la
prueba de chi cuadrado (X?). Para establecer el valor predictivo independiente se
utilizé el modelo de regresion de Cox por el método Enter (analisis multivariado),
donde se incluyeron las variables que mostraron asociacion significativa (p= 0,05)
en el andlisis univariado.

Se construyeron curvas de supervivencia a partir del método de Kaplan-Meier para
los procesos: muerte cardiaca, revascularizacion de la lesién diana (RLD), 1AM no
fatal y la presencia de cualquier ECAM. Las curvas de supervivencia fueron
comparadas mediante la prueba de log-rank para la muerte cardiaca y ECAM en
relacién con las variables que se asociaron significativamente a estos procesos.



RESULTADOS

Datos clinicos, anatomo-angiograficos, del procedimiento y seguimiento

Fueron tratadas 212 lesiones, con la colocacién de 229 stents; en esta serie
predominan los pacientes masculinos, con edades comprendidas entre la sexta y
séptima décadas de la vida, igualmente fue mas frecuente la indicacidon por angina
estable, las lesiones complejas y en la arteria descendente anterior.

Se hallé alta prevalencia de hipertensiéon arterial, lo que se ajusta al perfil
epidemioldgico de la poblacién cubana actual y a la frecuente asociacion de esta
entidad con la enfermedad aterosclerética coronaria®® (tabla 1). El seguimiento se
completé en 184 de los pacientes (97,3 %), con una media de 13 + 4,5 meses.

Se registraron ECAM en 41 de los intervenidos (tabla 2). La necesidad de nueva
revascularizacion de la lesion diana fue la complicacion mas frecuente, 29 de los
casos (15,3 %); 6 pacientes (3,1 %) sufrieron IAM no fatal e igual niumero fallecié
por causas cardiacas: 2 muertes subitas, 3 en el curso de infarto agudo del
miocardio y otro paciente murié como consecuencia de una insuficiencia cardiaca
congestiva severa.

Factores predictores y supervivencia

El diagnéstico preintervencion de sindrome coronario agudo sin elevacion del ST
(SCASEST) constituy6 la Unica variable con asociacion estadistica significativa al
evento muerte cardiaca (p= 0,03) durante el andlisis univariado. Las variables
disfuncién del VI (p= 0,036) y el diametro del stent inferior a 3 mm (p= 0,002)
estuvieron asociadas significativamente a la ocurrencia de ECAM. El didmetro del
stent < 3 mm fue identificado como factor pronéstico a partir de la regresion de
Cox [p= 0,007, Z= 7,159 e IC 95 % (1,258-4,408)], al igual que la disfuncién del
VI [p= 0,031, Z= 4,629 e IC 95 % (1,079 - 5,106)] (tabla 3).

Al afio de seguimiento, la supervivencia libre de muerte cardiaca e 1AM no fatal fue
de 96,8 y 96,7 % respectivamente, un 83,6 % de los pacientes sobrevivio sin
necesidad de revascularizacion de la lesién diana y libre de complicaciones, el 77,7
% (tabla 4 y fig.1).

Al comparar, mediante el Log Rank, las curvas de supervivencia la diferencia entre
los grupos resulta estadisticamente significativa (p = 0,05) en todos los casos (figs.
2,3, 4).

DISCUSION

Mdltiples estudios han demostrado, de manera consistente, la influencia de algunos
factores en la evolucion desfavorable después de una intervencion coronaria
percutanea (ICP) con stent, como es el caso de la diabetes mellitus™*, las lesiones
largas® y el diametro pequefio del vaso™®.

La diabetes mellitus ha sido el factor predictivo clinico mas descrito
habitualmente'’, por una respuesta hiperplasica mayor. Esto no se corresponde con



los hallazgos de este estudio. Muchos de los mecanismos descritos, que favorecen
tanto la reestenosis como la progresion de la enfermedad coronaria en los
diabéticos, dependen de la hiperglucemia y de la coexistencia de otros factores de
riesgo. Corpus®® observa en 179 pacientes diabéticos sometidos a ICP, la mayoria
con stent, que la necesidad de nueva revascularizacion era significativamente
menor en los que tenian buen control de la glucemia en el momento de la
intervencion, que en los que no lo tenian. Pascual Figal y otros® en una serie
consecutiva de 216 pacientes no identifican la diabetes mellitus como predictor de
reestenosis clinica.

La ICP con stent resulta un proceder seguro y efectivo en los pacientes con
SCASEST (angina inestable/IAM sin elevacion del ST) 2°. Marzocchi y otros #*
evaluan la eficacia de la implantacién de stents en pacientes con angina inestable,
sin encontrar diferencias significativas con respecto al grupo de pacientes con
angina estable en cuanto a la incidencia de muerte, el infarto agudo del miocardio y
la necesidad de cirugia de revascularizacion miocéardica. Nuestros hallazgos se
contraponen a estos resultados quizas por la no utilizaciéon de inhibidores de la
glicoproteina llb-llla y por la antiagregacion con clopidogrel (dosis de ataque 300
mg) en la mayoria de los pacientes inestables con una ventana de tiempo con
respecto a la colocacién del stent inferior a 6 h; la evidencia acumulada en los
estudios PCI-CURE?? y CREDO?® demuestran que la administracién de clopidogrel en
pacientes con SCASEST con un intervalo menor de 6 h antes de la angioplastia
coronaria (ACTP) se asocia con un incremento de la mortalidad, infarto o
revascularizacion de urgencia.

El uso del stent y la farmacoterapia coadyuvante ha mejorado la eficacia y
seguridad de la ACTP en los pacientes con disfuncién del VI. Aslam y otros®*
informan en 149 pacientes consecutivos con fracciéon de eyeccién del ventriculo
izquierdo (FEVI) = 40 % una supervivencia del 89 % a los 24 meses y el 85 % se
mantenia libre de complicaciones. Di Sciascio y otros®® analizaron los resultados del
implante de stent en 80 pacientes con disfuncidn sistélica del ventriculo izquierdo,
la tasa de reestenosis fue del 6 %, con una supervivencia libre de complicaciones
del 87 % a 56 meses de seguimiento. En nuestra serie esta variable constituy6 un
predictor independiente de ECAM, lo que no respalda lo reportado por Aslam y Di
Sciascio; aqui pudiera estar involucrado nuevamente el papel de la terapia
coadyuvante; ha quedado bien establecido que la cirugia de revascularizacion
miocardica mejora el pronéstico de estos pacientes que en su mayoria padecen
enfermedad multivaso, pero el alto riesgo quirdrgico por la elevada comorbilidad
impuso la alternativa de la ACTP, a pesar de no lograr una revascularizacion
completa en muchos casos.

Diversos estudios han encontrado en los vasos de pequefio tamafio mayor
predisposicion a la reestenosis y la subsiguiente revascularizaciéon de la lesion
diana'®?%?’, probablemente por dificultades de acomodacion de la hiperplasia
intimal que acaba en gran proporciéon de los vasos comprometiendo la luz arterial
en mas del 50 %. Esta investigacion revela que el diametro del stent menor de 3
mm constituye un predictor independiente de ECAM. El tamafio del vaso es definido
por su diametro de referencia, el cual es bien expresado por el diametro del stent.
Elezi y otros®® analizan una serie de 2 602 pacientes sometidos a implante de stent
con éxito, la reestenosis angiografica fue mayor en el grupo de los vasos pequefios
(p < 0,001), asi como la supervivencia libre de complicaciones durante un afio (p <
0,001). Pascual Figal y otros?’, al estudiar 234 pacientes consecutivos sometidos a
ICP con stent, encuentran que el tamafo del vaso menor de 3 mm es un predictor
independiente de revascularizacion de la lesion diana (p= 0,001); la supervivencia
libre de complicaciones fue significativamente menor en los pacientes con vasos
pequefios (69,1 vs. 86,6 %; p < 0,001). Otras series de trabajos han reproducido
estos hallazgos; puede considerarse que los pacientes con vasos pequefios



sometidos al implante de stent y comparados con los de vasos grandes,
evolucionan en la mayor parte de las experiencias clinicas con mayor reestenosis y
mayor necesidad de nueva revascularizacion del vaso blanco en el seguimiento
tardio.

Se concluyd que la disfuncién sistélica del VI y la implantacion de stents con
diametro menor de 3 mm constituyen predictores independientes de complicaciones
cardiacas adversas mayores después de una intervencién coronaria percutanea. La
probabilidad de supervivencia libre de muerte cardiaca se reduce de manera
significativa cuando el procedimiento tiene lugar en el contexto de un SCASEST.
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Tabla 1. Comportamiento de variables clinicas, anstornoangiograficas

v del procedimierto
Variables clinicas

Edad (rnedia & DE)

Maszculino

Angina estable
SCASEST

SCAEST

Hipertensidn arterial
Diabetes melitus
Dislipidemia
Tabagquisrmo active
Chesidad
Fevascularizacion previa
Infarto del miocardio previa

Paciertes con 2 o rmds starts implartados

Stents condiarmetro < 32 rom
Skends longitud 7 12 ram
Skankr directos

Tipo de sterks

Apola

Biva Madical

Zkros

Medidas de resurmen
[M = 189 paciertes)

59,25 £10 afios

M, (%
138 (73 .0)
a1 (42 1)
78 (41 ,3)
20 (10 &)
147 (77 .2)
41 (21 .,7)
71 [37 .6
93 (43 ,2)
25 (12 ,5)
1& (2.5
63 (33,3
53 (221
M = 229 shanks
55 (24)
203 (22 .5)
L (41 ,9)
M (%%
121 [57.21
57 (24 ,3)
41 (17 .2

SCASEST: Sindromne coronario agudo sin elevacion de ST,

SCAEST: Sindrormne coronario agudo con devacidn del ST,

Fuente: Histarias clinicas individuales,

Tabla 2. Frecuencia de procesos durante el sequimiento

Tiempo de aparicidn de la complicacidn (meses)

Complicacion <1

Mo, (%a) Mo,
MC 2 (1) 4
RLD 1 (0,5) 18
12M nio fatal 2 (1) 4
MC/RLD/TAM 3 (2,6) 26

7-12
(%) Ma,
(2,1) | O
(930 | 9
(2,1) | 0O

(13,70 | 9 | {

=12
(%) Mo,
0 0
4,8) 1
1] 0
4,8) 1

(%]
(0)
(0,5
(0)
(0,5)

Total
M, (%)
o (2,1)
29 (15,3
B (3,1)
41 (21,7
B (3,11

MC: Muerte cardiaca, RLD: Revascularizacian de la lesion diana, IAM: Infarto agudo del miocardio,
Fuente: Historias clinicas individuales, planillas de vaciamiento del autor,



Tabla 3. Resultados delos anélisis univariado v multivariado para muerte cardiaca y
ECAM

Muerte cardiaca E CAM
Variables riv Muskiv Univ My
Edad 0,115 o ,49
Sexo o ,125 0,142
Angina estable 0.3 0.8
SCASEST 0 ,02* o ,059
SCAEST a,39 o.,1s
Diabetes rmellitus 0.7 0,41
Tabaquisrro 0,42 0,14
Hipartensidn arterial 0,12 0,37
Dislipidernia = 0.1
Chesidad 0.9 0,78
Fevascularizacion 0,44 0,11
previa
oM previo o,z2= o,21
Erferrnedad rrualbvasa 0,64 0,4
Loy a,39 a,57
Cx a,&7 o.,17
o o ,052 o.,7s8
Lesion B2-C o.,5 o .,z27
Disfuncion del WI 0,055 0 ,026% 0,031
2 & mas sterts 0.7 0,169
Skant directo 0 .47 0,167
Longitud stent 2 12 o .4 0,21
rm
Diarnetro stast <3 mm | 0,35 0 ,00z*% 0,007

Tabla 4. Andlisis de supervivencia para los evertos ruerte cardiaca (MC), 1AM no fatal,
revascularizacion de la lesion diana (RLD) v para ECAM (M RLDS LAM)

Tiempo Supervivencia acumulada (%%)

(m;—'iES MC IMA RLD Mizcto
1 0g,94 0g,94 00,16 07,35
3 07,27 07,85 07,27 02,02
6 06,81 07,85 00,68 85,64
12 06,81 06,7 83,66 77,75
18 06,81 06,7 82,07 76,23
24 06,81 06,7 82,07 76,23

MZ: Muerte cardiaca, Iak: Infarto agudo del miocardio, RLD: Revascularizacian de la
lesion diana,



Supervivencia acumulada (%),
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9
%4
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Tiempo (meses),

MC

RLD

1AM no fatal

MC/RLD/IAM

Fig. 1. Analisis de supervivencia para los procesos muerte cardiaca (MC), IAM no
fatal, revascularizacion de |a lesion diana (RLD) y para ECAM (MC/RLD/IAM),
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Supervivencia acumulada
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Fig. 2. Curva de supervivencia libre de muerte cardiaca en funcion de la presencia
de SCASEST
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Supervivencia acumulada
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Fig. 3. Curva de supervivencia libre de ECAM en funcién de la disfuncion del VI.
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Supervivencia acumulada
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Fig. 4. Curva de supervivencia libre de ECAM en funcion del diametro del stent.
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