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RESUMEN

Introduccion: La angioplastia coronaria percutdnea es un procedimiento seguro y eficaz para tratar la cardiopatia isqué-
mica, enfermedad de alta prevalencia y gran impacto en la morbilidad y mortalidad en la poblacién. El propésito de este
trabajo consistid en cuantificar los resultados obtenidos con esta terapia en el periodo comprendido entre enero del afo
2005 y diciembre del afio 2007 en el Hospital México de Costa Rica.

Metodologia: Se realizé6 un estudio observacional retrospectivo de una cohorte de 285 pacientes intervenidos en ese
periodo, mediante revisién de expedientes. Se realizé un andlisis descriptivo de todos los pacientes y de los subgrupos de
pacientes diabéticos y no diabéticos.

Resultados: Se documenté una mortalidad global a un afo de 2.74%; reintervencion de 8.07%: 4.56% restenosis, 1.05%
trombosis tardia —es decir, 5.61% por “falla del vaso tratado”- y 2.46% de reintervenciones de lesiones nuevas. Ocurrieron
complicaciones en 2.75% (sangrado mayor 1.75%), trombosis aguda de stent en 2.5% y trombosis subaguda en 1.4%. En
los pacientes diabéticos se detectd, en comparacién con pacientes no diabéticos, mayor incidencia de trombosis tardia de
stent (3.75% vs. 0%), reintervencion (12.5% vs. 6.34%) y reestenosis (7.5% vs. 3.41%) del vaso tratado. Se logré reduccion o
supresion de sintomas anginosos en el 91.95% de los casos, sin diferencias entre pacientes diabéticos y no diabéticos.
Conclusion: La mortalidad global fue discretamente mayor que a nivel mundial, pero la “falla del vaso tratado”y la necesi-
dad de reintervencion fueron menores. Las complicaciones trombdticas fueron mas frecuentes que en estudios compara-
bles a nivel mundial y la diabetes mellitus fue un factor estadisticamente significativo para eventos trombdticos tardios.
Palabras clave: stent coronario, angioplastia, restenosis, trombosis.

ABSTRACT

Clinical outcomes and complications of percutaneous coronary angioplasty with stent placement:
México Hospital, San José, Costa Rica, 2005-2007

Background: Percutaneous coronary angioplasty (PTCA), which is usually performed with stent placement, is a safe and

effective interventional treatment for ischemic heart disease. This is a very prevalent form of coronary heart disease and =

has a significant morbidity and mortality in the general population. The purpose of this study is to describe the outcomes Q
obtained with PTCA/stent placement at the México Hosptial during the period between January 2005 and December >
2007.

Methodology: A retrospective, observational cohort study was performed by way of a clinical chart review of 285 patients a

treated with coronary artery interventions during the study period. An analysis of results was performed on all patients
and a comparison between diabetic and nondiabetic patients was also made.

Results: Total annual mortality was 2.75%. Reintervention was required in 8.07% of cases: 4.56% due to restenosis, 1.05%
due to late thrombosis —i.e. 5.61% was due to occlusion of a native coronary artery segment not involved in the initial
intervention—, and 2.46% due to treatment of new lesions. Complications were noted in 2.75% of patients (included major
bleeding in 1.75%), acute stent thrombosis in 2.5% and subacute thrombosis in 1.4%. There was a higher incidence of late
stent thrombosis in diabetic patients compared to nondiabetics (3.75% vs. 0%), as well as reintervention (12.5% vs. 6.34%)
and restenosis of treated vessels (7.5% vs. 3.41%). Reduction or elimination of angina was achieved in 91.95% of patients,
with no difference between diabetic and nondiabetic patients.

Conclusion: Global mortality was slightly higher at México Hosptial than in comparable studies. However, occlusion
of a native coronary artery segment not involved in the initial procedure and the need for reintervention were lower.
Thrombotic complications were more frequent than in comparable series. As observed in other series, diabetes mellitus
was a statistically significant risk factor for late thrombotic events.
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INTRODUCCION

La cardiopatia isquémica representa la principal causa de muer-
te en todas las razas independiente del sexo, incluso por encima de
la mortalidad por cancer, a pesar de la mejoria de la terapia médica
y el desarrollo del abordaje intervencionista con revascularizacién
mecanica’. El andlisis de los resultados de la revascularizacién coro-
naria percutanea debe realizarse desde tres marcos conceptuales:
seguridad del procedimiento (muerte cardiovascular, infarto peri-
procedimiento y trombosis aguda de vaso tratado, complicaciones
hemorréagicas), eficacia (necesidad de revascularizacién del vaso tra-
tado, reestenosis y la pérdida luminal tardia*®) y puntos finales clini-
cos compuestos, que incluyen eventos cardiovasculares mayores y
falla del vaso tratado.

Actualmente se implantan endoprétesis coronarias o “stents” en
el 90% a 95% de los procedimientos de intervencidén coronaria percu-
tanea, con una tasa de éxito del 98%. La mortalidad es aproximada-
mente un 1%, la necesidad de cirugia de revascularizacion (“bypass”)
de emergencia es 0,5% y la tasa de recurrencia a 1 ano es menor del
10%?*y con tendencia a disminuir; aun asi, es dependiente del riesgo
clinico del paciente y de la complejidad de su anatomia coronaria. El
uso de stent liberador de droga no reduce la tasa de mortalidad car-
diovascular ni reduce la incidencia de infarto, pero reduce la tasa de
eventos cardiovasculares mayores en un 58%; disminuyen un 74%
la revascularizacion del vaso tratado y un 82% la reestenosis en la
lesion original®”. Aunque en los ultimos afos ha habido cuestiona-
mientos acerca de la seguridad de los stents liberadores de drogas,
los estudios y analisis demuestran que son seguros y que son costo-
efectivos cuando el riesgo de reestenosis es alto’.

Otro aspecto a considerar con relacién a la seguridad de los
stents es el riesgo de trombosis. La trombosis del stent es un even-
to de importancia clinica que se asocia a una mortalidad entre el
11% y el 45% segun el grado de certeza diagndstica y hasta un 72%
de incidencia de infarto®®. Los registros y estudios randomizados
han demostrado que la trombosis del stent es semejante entre en
los pacientes que reciben dispositivos liberadores de drogas y no li-
beradores de drogas durante el primer aio; luego del primer afo,
existe un incremento significativo de riesgo en el primer subgrupo:
0.6% por afno en los primeros 3 afos®. Los factores de riesgo para la
trombosis de stent son multiples e incluyen factores del paciente, del
procedimiento, de la lesion y del dispositivo®. La trombosis tempra-
na (primeros 30 dias) se relaciona con factores técnicos asociados al
procedimiento, en tanto que en la trombosis tardia (luego de 30 dias)
el principal factor es la suspensién abrupta de la terapia antiplaque-
taria dual, especialmente el clopidogrel.

En nuestro pais se realizan anualmente multiples procedimien-
tos de revascularizacion percutanea, por lo que se puede decir que
es una practica comun y establecida dentro de nuestro sistema de
salud. Sin embargo, se carece de una base de datos sistematica que
permita establecer con certeza el impacto sobre la morbimortalidad
de los pacientes de esta técnica. El propoésito de este trabajo con-
siste en cuantificar los resultados obtenidos en un periodo de 36
meses en el Hospital México de San José, Costa Rica con esta técni-
ca, a fin de establecer tanto la eficacia especifica lograda, como una

linea de base a partir de la cual estudios posteriores puedan realizar
comparaciones.

MATERIALES Y METODOS

El estudio consistié en un andlisis observacional retrospectivo
de cohorte, realizado por medio de revision de los expedientes cli-
nicos de cada paciente. Se revisaron los expedientes de todos los
pacientes que, de acuerdo a los registros del departamento de He-
modinamia del Servicio de Cardiologia del Hospital México, fueron
sometidos a angioplastia con stent en el periodo comprendido entre
enero del 2005 y diciembre del 2007.

Se excluyeron del andlisis a los pacientes menores de 18 afos,
a aquellos a quienes se les practicé Unicamente angioplastia con ba-
I6n, pacientes con expediente incompleto o informacién ambigua,
aquellos que no hayan tenido seguimiento clinico en el Hospital
México por al menos un afio; también se excluyeron los pacientes
fallecidos por causas no cardiovasculares. Solamente se incluyeron
en el estudio los pacientes que tuvieran evidencia de haber sido se-
guidos por al menos un afno, después de la intervencion inicial.

Se recogieron los datos de los expedientes utilizando un for-
mulario donde se especificaban las variables a documentar: carac-
teristicas demogréficas, indicaciéon de procedimiento, antecedentes
clinicos relevantes, nimero de vasos tratados y de stents colocados
y complicaciones agudas del procedimiento: en estas se incluyé a
los pacientes que necesitaron transfusiones, debido a ser este un
marcador suceddneo de morbi-mortalidad, debida a sangrado signi-
ficativo periprocedimiento. Asimismo, en pacientes que requirieron
reintervencion, se documentaron las caracteristicas angiogréficas
para determinar la causa de la reintervencién y los hallazgos: nueva
estenosis, reestenosis y trombosis tardia, falla de vaso tratado. Se va-
loré la condicion del paciente a un afio, segun la nota de consulta de
seguimiento anual.

Mediante analisis estadistico con los programas de computa-
dora “Microsoft Word Excel 97"y “SPSS 1.0", se compararon los re-
sultados clinicos y las complicaciones entre pacientes diabéticos y
no diabéticos. La informacion fue recolectada directamente de los
expedientes sin incluir informacion que permitiera identificar o loca-
lizar a los pacientes. No existi6 patrocinio, injerencia ni ningin con-
flicto de interés comercial que reportar.

RESULTADOS

Se obtuvo un listado inicial de 296 expedientes, dentro de los
cuales habia 7 pacientes fallecidos cuyos expedientes fueron alma-
cenados en otro archivo al cual no se tuvo acceso, por tanto la in-
formacién detallada de esos casos no se pudo obtener, excepto los
diagndsticos de fallecimiento; estos se incluyeron en el andlisis de
mortalidad, pero no en el resto de comparaciones. Se revisaron por
tanto 289 expedientes: 4 pacientes fueron sometidos Unicamente a
angioplastia con balén. De esta manera, la poblacion incluida en el
andlisis final fue de 285 pacientes.

Las caracteristicas demogréficas de la poblacion estudiada fue-
ron: 75% de los pacientes fueron varones, con una edad promedio
de 61.8 anos. Condiciones patoldgicas de base, comorbilidades y
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prevalencia de factores de riesgo se enumeran en el cuadro 1. La
indicaciéon del procedimiento fue: sindrome coronario agudo con
elevacién del segmento ST (SCACEST) en 14.4% de los casos; sindro-
me coronario agudo sin elevacién del segmento ST (SCASEST-angina
inestable) en el 53% y angina estable en el 32.6%. El promedio de
fraccion de eyeccion fue de 51.8%, pero en el 24% de los pacientes
no se encontraba documentada por ningin método dentro de la co-
horte estudiada.

Las caracteristicas angiograficas del procedimiento fueron las
siguientes: se intervino un promedio de 1.38 vasos por paciente. En
el 64% de los casos se intervino la arteria descendente anterior, en
el 38% la arteria coronaria derecha, en el 29% la arteria circunfleja,
y en 1.75% (5 casos) se trataron puentes de vena safena; en toda la
serie, solamente se intervino un tronco principal izquierdo. En cada
intervencion se colocaron en promedio 1.8 stents, en un 63.2% con
técnica directa y en un 36.8% con predilatacién con balén. Las com-
plicaciones técnicas intra-procedimiento tuvieron una incidencia de
2.75%: 1.75% (n=5) diseccién de la arteria coronaria intervenida, un
0.7% (n=2) trombosis inmediata del vaso intervenido y en 0.3% (n=1)
sucedieron ambas. La tasa de sangrado fue del 8.1%, con sangrados
mayores en el 1.8% de los pacientes intervenidos. La incidencia de
trombosis aguda del stent (dentro de las 24 horas iniciales) fue 2.5%
y de trombosis subaguda y tardia, 1.4% (total de eventos trombati-
€0s 3.9%).
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En el cuadro 1 se documentan los medicamentos prescritos.
La terapia antiagregante plaquetaria y los inhibidores de glicopro-
teina llb/llla fueron ampliamente utilizados, en concordancia con
las recomendaciones actuales para intervencién coronaria*'*'>, En
cuanto a los puntos finales “duros” que se predefinieron para este es-
tudio (muerte cardiovascular, trombosis tardia, reestenosis de stent
angiogréificamente documentada, o necesidad de reintervencién
del vaso tratado), se documentd una mortalidad total de 2.74%; re-
intervencion del vaso tratado de 8.07% de los cuales 4.56% fueron
reestenosis verdadera del stent y 1.05% trombosis tardia (la ocurrida
entre 30 diasy 1 afo); es decir, 5.61% de verdaderos casos de “falla de
vaso tratado”y 2.46% de reintervenciones que se necesitaron para el
tratamiento de lesiones nuevas. No se realiz6 un andlisis de la inci-
dencia de infarto no fatal, debido a que en la cohorte estudiada, no
se realiz6 medicién rutinaria de los biomarcadores, excepto en los
pacientes que manifestaron sintomatologia sugestiva.

Comparando los pacientes no diabéticos con los diabéticos, la
reintervencion en el seguimiento fue necesaria en el 6.3 % de los no
diabéticos y en el 12.5 % de los diabéticos; no se presentaron casos

Cuadro 1.
Antecedentes y terapia farmacoldgica de los pacientes sometidos a angioplastia coronaria

n %
Antecedentes personales no patoldgicos Tabaquismo Activo 40 14.0
Inactivo 245 86.0
Etilismo Activo 74 26.0
Inactivo 211 74.0

Drogas 0 0.0
Antecedentes personales patolégicos Hipertension arterial 218 76.8
Dislipidemia 162 56.8
IAM previo 95 333

Diabetes 80 28.1

“Bypass” 23 8.1

Sangrado digestivo agudo 7 2.5

Antecedentes familiares 120 42.1
Farmacoterapia utilizada Clopidogrel 279 97.9
AAS 276 96.8
Estatina 275 96.5
Inhibidor de GP lIb-llla 257 90.2
Betabloqueador 247 86.7

IECA-ARA-II 245 86

Heparina fraccionada o no 74 26

fraccionada
Estreptokinasa 18 6.3

IAM: infarto agudo del miocardio. AAS: acido acetilsalicilico. GP: glucoproteina. IECA: inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina.

ARA-lI: antagonista del receptor de angiotensinall.

Resultados clinicos y complicaciones de la angioplastia coronaria con STENT en el Hospital México (Costa Rica) en el periodo 2005-2007

Dr. Esteban Coto Valldeperas, Dr. Luis Gutiérrez Jaikel

e
Q
Q
5
oY)

7




7

euibed

de trombosis tardia en los no diabéticos, pero si en un 3.8% de los pa-
cientes diabéticos y ocurrio restenosis clinica 3.4 % de los no diabé-
ticos y en el 7.5% de los diabéticos. Con respecto a factores técnicos
del procedimiento, asi como medicacién utilizada, ambos grupos
fueron homogéneos. Sin embargo, en cuanto a las complicaciones,
si se documentaron algunas diferencias, que se detallan en la Fig. 1;
no se presentd ningun caso de fistula arterio-venosa secundaria a la
puncién femoral. A pesar de las diferencias numéricas, no se demos-
tré diferencia significativa entre ambos grupos. Es importante hacer
notar que el nimero absoluto de eventos es sumamente bajo, lo cual
reduce el poder estadistico del andlisis. De forma similar, con respec-
to a los puntos finales, los resultados se muestran en la Fig. 2. Dado
que no fue posible obtener informacion detallada de los pacientes
fallecidos, no se pudo conocer el diagndstico de diabetes mellitus,
por lo que no se desglosoé la mortalidad por grupos. Se documenté
una tendencia numérica, si bien no significativa, a mayor incidencia
de reintervencion (p=0.08) y reestenosis del stent (p=0.14) asi como
del punto final compuesto (p=0.09) en los pacientes diabéticos. Si
existio mayor incidencia de trombosis tardia del stent en forma signi-
ficativa en pacientes con diabetes (p=0.005).

En cuanto a la valoracion subjetiva del tratamiento por parte de
los pacientes, El 91.95% de los pacientes sometidos a intervencion
percutanea reportaron supresion o mejoria subjetiva de los sinto-
mas (tanto angor como equivalentes anginosos), sin diferencias en-
tre grupos de pacientes diabéticos y no diabéticos. Sin embargo, los
pacientes no diabéticos reportaron mayor porcentaje de supresion
absoluta de angina (85.85%) que los diabéticos (78.75%). Ha de to-
marse en cuenta que este dato proviene de la opinién subjetiva de
los pacientes, seguin se consigna en la consulta de seguimiento.

V)
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DISCUSION

Desde el punto de vista demogréfico, los hallazgos encontrados
en esta cohorte no difieren de los registros mundiales. En el registro
CRUSADE vy los estudios PURSUIT, CURE y SYNERGY, el promedio de
edad fue de 63 a 69 afos +/— 11 aios; el sexo masculino fue predo-
minante (60-64%), la prevalencia de diabetes del 33%, infarto previo
en el 30%, bypass coronario en el 19 %, hipertension arterial en el
67-69 % y tabaquismo en el 35%'%'"%, La funcién ventricular pro-
medio fue normal, (promedio 51.8%) que no difiere de poblaciones
semejantes en registros y estudios clinicos en los que la fraccion de
eyecciéon promedio es cercana al 50%'"7'". Es importante recalcar
que en un 24% de nuestros pacientes no se realizé una valoracién no
invasiva de este parametro, el cual tiene implicaciones importantes
en la toma de decisiones y en la estratificacion del paciente de acuer-
do a las guias publicadas por las sociedades cardioldgicas europeas
y norteamericanas'®.

En el andlisis de seguridad, se documentd un incidencia de
trombosis aguda de stent del 2.5%, y de un 1.4% de trombosis
subaguda y tardia, para un total de eventos trombéticos de 3.9%.
En comparacion con los meta-andlisis de los estudios clinicos y re-
gistros mundiales, la incidencia total de episodios de trombosis en
nuestra cohorte es 2.16 veces mayor. En estos, la incidencia total de
trombosis oscila entre el 1.6% y el 1.8%, y la incidencia de trombosis
aguda entre el 0.4% y el 0.6%5%°. La experiencia mundial indica que
los episodios de trombosis aguda del stent estan en estrecha relacion
con aspectos relacionados a la técnica del implante, tales como la
expansion y aposicién adecuada, la cobertura completa de la lesién,
la anticoagulaciéon periprocedimiento y el tiempo de coagulacion
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Fig. 1. Complicaciones médicas comparativas entre pacientes diabéticos (DM) y no diabéticos asociadas a la intervencién coronaria.
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Fig. 2. Puntos finales comparativos entre pacientes diabéticos (DM) y no diabéticos intervenidos con angioplastia con STENT.

activada (ACT) previo a la colocacién del dispositivo, asi como la an-
tiagregacion apropiada del paciente. En comparacion, el principal
factor en los episodios de trombosis subaguda y tardia es la falta de
adherencia a la terapia antiplaquetaria dual y en segundo plano, fac-
tores como polimorfismos genéticos, interacciones farmacoldgicas,
entre otros. La incidencia de episodios de trombosis en la poblacion
del estudio es elevada, a pesar de que la terapia antiplaquetaria dual
fue utilizada por mas del 97% de los pacientes y que se usé un inhibi-
dor de glicoproteina llb-llla en mas del 90% de las intervenciones, lo
cual es muy superior a lo reportado en la literatura'. Este dato debe
conducir a un andlisis exhaustivo que incluya la técnica de implanta-
cién, de la anticoagulacién periprocedimiento, de la bioequivalencia
de los farmacos utilizados, de caracteristicas genéticas especificas de
la poblacién estudiada y de las limitaciones inherentes al sistema de
salud, tales como la ausencia de ultrasonido intracoronario que per-
mite una adecuada corroboracién de la expansién y aposicion del
stent en lesiones de alto riesgo, asi como la posibilidad de que exista
una brecha entre la indicacion clinica de terapia antiagregante dual
y la adherencia real a ella; a pesar de indicarse en un alto procentaje,
algunos pacientes no lo retiran de la farmacia o no lo usan.

Cabe destacar que la terapia médica en esta cohorte se ajustd
a la realidad mundial y a las recomendaciones de prevencién secun-
daria para la enfermedad arterial coronaria, con un alto indice de
utilizaciéon de beta-bloqueadores, estatinas, aspirina, clopidogrel e
inhibidores del sistema renina-angiotensina-aldosterona. Es discu-
tible el beneficio de la amplia utilizacién de inhibidores del glico-
proteina llb-llla, tanto desde una perspectiva de costo-beneficio,
como por su cuestionada utilidad en presencia de una dosis de carga

preprocedimiento de clopidogrel®. En relacién con el sangrado pe-
riprocedimiento en la intervencidon coronaria percutdnea, existe la
limitante de una ausencia de una definicién estandarizada. El sangra-
do tiene importancia prondstica, ya que los pacientes que presentan
esta complicacion tienen mayor tasa de mortalidad que quienes no
sangran, en especial aquellos que requieren transfusiones? %, Para
efectos de este estudio, se decidié utilizar la necesidad de transfu-
sion como indicador de sangrado mayor porque son hemorragias
cuya magnitud obligé a tomar una accién (relacion causa-efecto) y
porque la necesidad de transfusion es el factor que ha demostrado
de forma recurrente aumentar la mortalidad de los pacientes. En este
estudio, la tasa de sangrado fue del 8.1%, con sangrados mayores
en el 1.8% de los pacientes intervenidos. La incidencia de sangrado
mayor en los estudios clinicos multicéntricos en el contexto de sin-
dromes coronarios agudos en los que la antiagregacion y la terapia
anticoagulante son la normay donde el estado posterior a fibrinolisis
es frecuente, se reporta entre el 1%y el 10%'%'?425, En el contexto de
intervencion coronaria percutanea electiva, la tasa es igual o menor
al 4%%. En nuestra cohorte, la tasa de sangrado mayor no difiere de
lo reportado en la literatura, si bien la tasa de transfusion es baja, en
comparacion con reportes de hasta 16% en estudios randomizados
como el Synergy™. Esta observacion podria explicarse por politicas
nacionales y locales respecto a la utilizacién de hemoderivados, por
una incidencia baja de sangrados severos que ameriten intervencion
(con inestabilidad hemodindmica o descensos marcados de la he-
moglobina) o bien por una terapia antiagregante y anticoagulante
menos intensa, que reduce la tasa de sangrado a expensas de un in-
cremento en la tasa de eventos de trombosis.
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Los puntos finales “duros” en esta cohorte fueron: mortalidad
durante el primer aiio de la intervencidn 2.74%, necesidad de reinter-
vencién 8.07% (distribuido en 1.05% por trombosis tardia, 4.56% por
reestenosis y 2.46% fueron estudiados con angiografia por sintomas
recurrentes sin documentarse progresion de lesiones previas, lesio-
nes nuevas o reestenosis de los stents); en total, se consider6 que du-
rante el aflo de seguimiento, un 5.61% de los pacientes presentaron
“falla del vaso tratado”. En comparacién con metandlisis publicados, la
mortalidad en nuestra cohorte fue 1.38 veces mayor, probablemente
en relacién con la mayor tasa de trombosis observada y la elevada
tasa de mortalidad que estos eventos acarrea. De forma general, la
falla del vaso tratado fue menor que el 8% reportado al aifo en se-
ries mayores, pero ha de tomarse en cuenta que en estos estudios se
realiz6 seguimiento angiografico, lo cual frecuentemente implica la
reintervencién de segmentos reestenosados, a pesar de que el pa-
ciente se encuentre asintomatico. Esta situacion es menos frecuente
en nuestro medio ya que la decisién de reintervenir es conducida de
forma clinica y las “fallas del vaso tratado” se intervienen solamente
si son sintomaticos, obviando el aumento pequefo pero real de mor-
bilidad y mortalidad que implica la angiografia rutinaria, lo cual los
investigadores consideran una estrategia costo-efectiva?>.

En el andlisis del subgrupo de pacientes diabéticos, en compa-
racién con los no diabéticos, se documenté una incidencia cercana
al doble de trombosis, reestenosis y reintervencién. Fue imposible
determinar la existencia de diferencias en la mortalidad entre los dos
subgrupos debido a que a los investigadores no se les permitio el
acceso al expediente de pacientes fallecidos, por lo que era impo-
sible completar la informacién caracteristica de estos pacientes. Es
importante subrayar ademas que, al ser este un estudio de cohorte,
no se obtuvieron grupos balanceados, y el numero de pacientes con
diabetes mellitus fue bastante menor que la cantidad de pacientes
no diabéticos, en una relacién de 3 a 1.

De forma general, en los estudios clinicos los pacientes diabé-
ticos representan una poblacién de alto riesgo para intervencién
coronaria percutanea, con mayores tasas de trombosis, reestenosis,
reintervencion y mortalidad, en comparacién con los no diabéticos
tanto en los pacientes a los que se les implanta stents no liberado-
res de drogas como liberadores de drogas?*°. Estudios importantes
en el contexto de intervencién coronaria percutanea en diabéticos,
como SIRIUS, DIABETES, TAXUS IV y el ISAR- DIABETES, han demos-
trado una tasa de eventos cardiovasculares mayores entre el 9% y el
11% con stents recubiertos y de 25% a 36 % con stents no recubier-
tos a 9 meses; tasas de reestenosis documentada angiograficamente
del 6% al 17% con stents recubiertos y del 30% al 50% con stents
no recubiertos; y tasas de revascularizacion del vaso tratado del 10%
con stents recubiertos, y del 24% al 31% con stents no recubiertos?,
De igual manera, se ha documentado mayor incidencia de trombo-
sis aguda en los pacientes diabéticos; en un metandlisis de estudios
multicéntricos, la presencia de diabetes aumentd hasta 3.71 veces el
riesgo de eventos tromboticos agudos luego de implantacién apro-
piada del dispositivo.

En comparacion con los estudios clinicos mencionados, nuestra
cohorte tuvo incidencia de trombosis tardia del stent en diabéticos
3 veces superior a lo reportado en ellos. En contraposicién, las ta-
sas de reestenosis y reintervencion fueron menores; estos 2 ultimos

aspectos son dificiles de comparar, debido a que en nuestro medio
la presencia de reestenosis y la decision de reintervenir, son guiadas
por sintomas y no por seguimiento angiografico, lo cual reduce de
forma significativa su incidencia. Las tasas de reintervencion y reste-
nosis al afno aunque mayores que el grupo de no diabéticos, son ba-
jas a pesar de representar una poblacién heterogénea de pacientes y
el uso tanto de stents recubiertos como no recubiertos.

En conclusidn, los pacientes de esta serie tuvieron caracteris-
ticas clinicas y demograficas comparables consistentes con las de
series internacionales. La farmacoterapia utilizada en pacientes in-
tervenidos se apeg6 a las guias mundiales, con excepcién del uso
intensivo de inhibidores de glicoproteina llb/llla, que no se tradujo
en beneficio clinico. Las complicaciones técnicas intraprocedimien-
to fueron muy poco frecuentes, sin diferencias entre diabéticos y no
diabéticos y las complicaciones hemorrdgicas del procedimiento
fueron similares a la experiencia internacional y con menor tasa de
transfusiones. Las tasas de complicaciones trombéticas (incluyendo
tempranas y tardias) fueron mayores que en los registros internacio-
nales, a pesar de una farmacoterapia adecuada. La mortalidad global
fue discretamente mayor que a nivel mundial, pero la “falla del vaso
tratado”y la necesidad de reintervencién fueron menores; la diabe-
tes mellitus fue un factor de riesgo estadisticamente significativo
para eventos trombéticos tardios y con tendencia no significativa
para reestenosis y reintervencién. La mayoria de los pacientes so-
metidos a intervencién percutdnea reportaron supresion o mejoria
subjetiva de los sintomas, sin diferencias entre grupos de pacientes
diabéticos y no diabéticos.

En base a estas observaciones, se recomienda redactar protoco-
los para el manejo de pacientes diabéticos que requieran revasculari-
zacion, teniendo en cuenta que el porcentaje de eventos trombdéticos
y de reintervencion es elevado en este grupo, cuando es intervenido
con angioplastia percutanea. Deben realizarse estudios comparativos
con revascularizacién quirtrgica y de morbimortalidad en el servicio
de Hemodinamia, de manera que se pueda mejorar la técnica y prac-
tica clinica. La medicién de la fraccién de eyeccién no fue documen-
tada en un numero significativo de casos, por lo que se recomienda
implementar un protocolo en el se establezca esta valoracion como
requisito indispensable, antes de la intervencién percutanea.

BIBLIOGRAFIA:

1. Gibbons R, Antman E, Alpert JS et al. ACC/AHA 2002 Guideline Update for
the Management of Patients With Chronic Stable Angina. J Am Coll Cardiol
2003;41:159-69.

2. Stettler C, Wandel, S, Allemann S et al. Outcomes associated with drug-
eluting and bare-metal stents: A collaborative network meta-analysis.
Lancet 2007;370:937-48.

3. Babapulle MN, Joseph J, Bélisle P, Brophy JM, Eisenberg MJ. A hierarchical
Bayesian meta-analysis of randomized clinical trials of drug-eluting stents.
Lancet 2004; 364: 583-91.

4, Baim D. Grossman’s Cardiac Catheterization, Angiography, & Intervention,
7th Edition. Philadelphia: Lippincott Williams & Wilkins, 2006; pag: 493-
591.

5. Mehran R, Dangas G, Abizaid AS, Mintz GS, Lansky AJ. Angiographic
Patterns of In-Stent Restenosis : Classification and Implications for Long
Term Outcome. Circulation 1999;100:1872-78.

Resultados clinicos y complicaciones de la angioplastia coronaria con STENT en el Hospital México (Costa Rica) en el periodo 2005-2007

Dr. Esteban Coto Valldeperas, Dr. Luis Gutiérrez Jaikel



Serruys P, Kutryk MJ, Ong AT. Coronary-Artery Stents. N Engl J Med
2006;354:483-95.

Spaulding C, Daemen J, Boersma E, et al. A Pooled Analysis of Data
Comparing Sirolimus-Eluting Stents with Bare-Metal Stents. N Engl J Med
2007;356:989-97.

Windecker S, Meier B. Late Coronary Stent Thrombosis. Circulation
2007;116:1952-65.

Holmes DR, Kereiakes DJ, Laskey WK. Thrombosis and Drug-Eluting Stents:
An Objective Appraisal. J Am Coll Cardiol 2007;50:109-18.

Kastrati A, Mehilli J, Pache J, et al. Analysis of 14 Trials Comparing Sirolimus-
Eluting Stents with Bare-Metal Stents. N Engl J Med 2007;356:1030-39.

Blomkalns AL, Chen AY, Hochman JS, et al. Gender disparities in the
diagnosis and treatment of non-ST-segment elevation acute coronary
syndromes: large-scale observations from the CRUSADE (Can Rapid Risk
Stratification of Unstable Angina Patients Suppress Adverse Outcomes
With Early Implementation of the American College of Cardiology/
American Heart Association) National Quality Improvement Initiative. J Am
Coll Cardiol, 2005; 45:832-837.

The PURSUIT Trial Investigators. Inhibition of platelet glycoprotein llb/llla
with eptifibatide in patients with acute coronary syndromes. N Engl J Med
1998;339: 436-43.

Yusuf S, Zhao F, Mehta SR, et al. Effects of clopidogrel in addition to aspirin
in patients with acute coronary syndromes without ST-segment elevation.
N Engl J Med 2001; 345:494-502.

Ferguson JJ, Califf RM, Antman EM, et al. Enoxaparin vs unfractioned
heparin in high-risk patients with non-ST-segment elevation acute
coronary syndromes managed with an intended early invasive strategy:
primary results of the SYNERGY randomized trial. JAMA 2004; 292:45-54.

Marroquin OC, Selzer F, Mulukutla SR, et al. A Comparison of Bare-
Metal and Drug-Eluting Stents for Off-Label Indications. N Engl J Med
2008;358:342-52.

Spaulding C, Henry P, Teiger E, et al. Sirolimus-Eluting versus Uncoated
Stents in Acute Myocardial Infarction. N Engl J Med 2006;355:1093-1104.

Stone GW, Witzenbichler B, Guagliumi G et al. Bivalirudin during Primary
PClin Acute Myocardial Infarction. N Engl J Med 2008;358:2218.

Messerli FH, Mancia G, Conti CR et al. Guidelines on the management
of stable angina pectoris: excecutive summary: the task force on the
management of stable angina pectoris of the European Society of
Cardiology. Eur Heart J 2006; 23:2902-3.

The Platelet Receptor Inhibition in Ischemic Syndrome Management in
Patients Limited by Unstable Signs and Symptoms (PRISM-PLUS) Study
Investigators. Inhibition of the platelet glycoprotein Ilb/llla receptor with
tirofiban in unstable angina and non-Q-wave myocardial infarction. N Engl
J Med 1998;338:1488-97.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

REVISTA
COSTARRICENSE
DE CARDIOLOGIA

Kastrati A, Mehilli J, Neumann FJ, Dotzer F, ten Berg J, Bollwein H, Graf
I, Ibrahim M, Pache J, Seyfarth M, Schuhlen H, Dirschinger J, Berger PB,
Schomig A; Intracoronary Stenting and Antithrombotic: Regimen Rapid
Early Action for Coronary Treatment 2 (ISAR-REACT 2) Trial Investigators.
Abciximab in patients with acute coronary syndromes undergoing
percutaneous coronary intervention after clopidogrel pretreatment: the
ISAR-REACT 2 randomized trial. JAMA. 2006 Apr 5;295(13):1531-8.

Chesebro JH, Knatterud G, Roberts R, Borer J, Cohen LS, Dalen J, Dodge
HT, Francis CK, Hillis D, Ludbrook P. Thrombolysis in Myocardial Infarction
(TIMI) Trial, Phase I: A comparison between intravenous tissue plasminogen
activator and intravenous streptokinase. Clinical findings through hospital
discharge. Circulation 1987;76:142-54.

Gilchrist IC, Berkowitz SD, Thompson TD, Califf RM, Granger CB. Heparin
dosing and outcome in acute coronary syndromes: the GUSTO-lIb
experience.Global use of strategies to open occluded coronary arteries.
Am Heart J 2002;144:73-80.

Sunil R, Eikelboom JA, Granger CB, Harrington RA, Califf RM, Bassand J.
Bleeding and blood transfusion issues in patients with non-ST-segment
elevation acute coronary syndromes. Eur Heart J 2007;28:1193-1204.

The Platelet Receptor Inhibition in Ischemic Syndrome Management
(PRISM) Study Investigators. A comparison of aspirin plus tirofiban with
aspirin plus heparin for unstable angina. N Engl J Med 1998;338:1498-
1505.

The Platelet Receptor Inhibition in Ischemic Syndrome Management in
Patients Limited by Unstable Signs and Symptoms (PRISM-PLUS) Study
Investigators. Inhibition of the platelet glycoprotein llib/llla receptor with
tirofiban in unstable angina and non-Q-wave myocardial infarction. N Engl
J Med 1998;338:1488-97.

The OASIS 5 Investigators. Comparison of fondaparinux and enoxaparin in
acute coronary syndromes. N Engl J Med 2006;354:1464-76.

Lincoff AM, Bittl JA, Harrington RA, Feit F, Kleiman NS, Jackman JD,
Sarembock 1J, Cohen DJ, Spriggs D, Ebrahimi R, Keren G, Carr J, Cohen
EA, Betriu A, Desmet W, Kereiakes DJ, Rutsch W, Wilcox RG, de Feyter PJ,
Vahanian A, Topol EJ, REPLACE-2 Investigators. Bivalirudin and provisional
glycoprotein llb/llla blockade compared with heparin and planned
glycoprotein lIb/llla blockade during percutaneous coronary intervention:
REPLACE-2 randomized trial. JAMA 2003;289:853-63.

Flaherty JD, Davidson CJ. Diabetes and Coronary Revascularization. JAMA
2005;293(12): 1501-08.

Berry C, Tardif J, Bourassa MG. Coronary Heart Disease in Patients with
Diabetes: Part I: Prevention and Noninvasive management. J Am Coll
Cardiol 2007;49:631-42.

Berry C, Tardif J, Bourassa MG. Coronary Heart Disease in Patients with
Diabetes: Part Il: Recent Advances in Coronary Revascularization. J Am Coll
Cardiol 2007;49: 643-56.

Resultados clinicos y complicaciones de la angioplastia coronaria con STENT en el Hospital México (Costa Rica) en el periodo 2005-2007
Dr. Esteban Coto Valldeperas, Dr. Luis Gutiérrez Jaikel

©
I

Q
>
D

7




