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INTRODUCCION.

En paises del tercer mundo es imperativo que toda investigacion apunte a lograr el
progreso sostenible de la ciencia, o que obliga a desarrollar un criterio general en el
pensamiento que considere tanto los procederes, como los problemas tecnoldgicos y
organizativos.

Las enfermedades del corazén ocupan la primera causa de muerte entre la poblacién
de los paises industrializados (1). La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) inform6
en el XXII Congreso de la Sociedad Europea de Cardiologia, celebrado en Amsterdam,
Holanda, la cifra de 17 millones de fallecidos por causas cardiovasculares en todo el
mundo durante el afio 2000. Como se ha sefalado fue una verdadera epidemia del
siglo XX, la que ha continuado azotando en el presente.

En Cuba, un pais subdesarrollado, gracias al sistema de salud que disfruta y la
preocupacion de las autoridades del estado, la poblacion presenta un cuadro de salud
similar al de paises desarrollados por lo que las enfermedades del corazdn constituyen
la primera causa de muerte (2) y entre ellas, la enfermedad isquémica es la mas
frecuente, cuyas formas clinicas son variables expresandose como angina de pecho de
esfuerzo estable, las anginas inestables agudas y las formas de obstruccion que
bloquean al flujo coronario, como son los infartos agudos con onda y sin onda Q, asi

como la forma mas dramética que es la muerte subita cardiaca.



Es evidente que las ciencias médicas no se han quedado expectantes y han
desarrollado profundas y proliferas investigaciones en el diagnéstico y tratamiento de la
cardiopatia isquémica.

La aplicacion del intervencionismo en el tratamiento de la enfermedad coronaria
isquémica, es una modalidad terapéutica bien establecida en el mundo, pero reservada
para paises ricos o un sector privilegiado de la poblacién en paises subdesarrollados,

debido a los altos costos de estos procedimientos.

En un sistema de salud como el nuestro, que brinda cualquier modalidad de
tratamiento de manera gratuita a la poblacién, la inversion financiera en material

gastable es excesivamente alta y practicamente incosteable.

Basado en reportes publicados sobre cateterismo cardiaco (3) e intervencionismo
coronario (4) y con la idea de encontrar un método mas econémico, alcanzable a partir
de los recursos financieros con que cuenta el Ministerio de Salud Publica (MINSAP),
gue ofrezca resultados similares a los métodos convencionales con materiales nuevos,
utilizados por otros paises, sin efectos perjudiciales para el paciente. El autor propone
en esta tesis la angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP) con colocacion
de stent provisional y la implantacién de stent primario (SP) previa dilatacion con
catéter balon, empleando material utilizado anteriormente en otro procedimiento y
reciclado mediante el sistema de limpieza y esterilizacion, que fue propuesto por el Dr.
Siguemituzo Arié e implantado en el Centro de Investigaciones Médico Quirdrgicas

(CIMEQ).



Esta investigacion cobra mayor importancia si se toma en cuenta las condiciones
socioeconémicas de Cuba y los pocos estudios realizados en el mundo con estas
caracteristicas, ya que las leyes proteccionistas sobre el comercio tienen suficiente

fuerza para impedirlo.

Nuestro pais, cuyo sistema de salud pretende alcanzar un alto nivel de atencién
médica con iguales derechos para todos y de forma gratuita, necesita lograr métodos
eficientes y econdmicos sin efectos deletéreos para el enfermo, todo lo cual muestra la
actualidad y novedad del tema de la presente tesis, ademas de su impacto econémico
y social.

A partir de lo anteriormente planteado, puede afirmarse que se esta ante un problema
de investigacion cientifica, que plantea diversas interrogantes, entre las que se ocupa
el tema de esta tesis expresada a partir del siguiente:

PROBLEMA DE INVESTIGACION:

En la actualidad no se dispone de un procedimiento confiable, asimilado por el pais
gue permita efectuar la revascularizacion coronaria percutanea con catéteres balones y
guias reciclados, asi como diferentes tipos de stent, sin riesgos superiores a los que se
presentan cuando se emplean catéteres nuevos.

OBJETO DE ESTUDIO:

Los procedimientos de intervencionismo coronario en la cardiopatia isquémica.

CAMPO DE ACCION:

Los procedimientos de intervencionismo coronario con método convencional y

endoprétesis que emplean los catéteres balones y los catéteres guias reciclados.



HIPOTESIS:

1) Los catéteres balones y catéteres guias, bajo el rigor de un adecuado reciclaje, no
conducen a diferencias significativas en los resultados angiograficos y clinicos, con
relaciéon a los estudios realizados con material nuevo, ni provocan efectos perjudiciales
para el paciente.

2) El procedimiento de dilatacién con implantacion de stent es mas eficiente que la
angioplastia convencional utilizando material reciclado.

OBJETIVOS

GENERAL.:

Determinar la efectividad terapéutica de la angioplastia coronaria transluminal
percutanea con stent provisional al compararse con la implantacion de stent primario,

con catéteres balones y catéteres guias reciclados.

ESPECIFICOS:

1. Demostrar el éxito angiografico y clinico de los procederes propuestos y
comparar los pardmetros angiograficos de los grupos sometidos a estudio.

2. Evaluar en los pacientes sujetos a estudio los eventos cardiovasculares
mayores intrahospitalarios y a los seis meses.

3. Evaluar las complicaciones toxico - infecciosas inmediatas y a largo plazo (seis
meses) relacionadas con el procedimiento, tanto en el sitio de la puncién, como las
sistémicas.

4. Describir las complicaciones vasculares periféricas inmediatas y a largo plazo.



5. Evaluar la eficacia de los procedimientos intervencionistas con catéteres balones

y catéteres guias reciclados con diferentes tipos de stent.



|. LOS PROCEDERES EN LA CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA

. 1929 Forssmann. Cateterismo derecho bajo control fluoroscépico en
humanos.

. 1930 Klein Cateterismo cardiaco derecho y medicion del gasto cardiaco en
humanos.

. 1937 Castellanos. Primera angiografia pulmonar.

. 1941 Cournads. Inicio de investigaciones fisioldgicas en humanos.

. 1945 Brannon. Cateterismo derecho y medicién de presiones en humanos.

. 1950 Zimmerman. Cateterismo cardiaco izquierdo en humanos.

. 1953 Seldinger. Acceso vascular percutaneo.

. 1959 Sones. Angiografia coronaria selectiva.

. 1964 Dotter. Angioplastia transluminal percutdnea en arteria periférica.

. 1967 Judkins. Abordaje femoral a la angiografia coronaria.

. 1969 Dotter. Stent en arteria periférica de perro.

. 1976 Gruentzing. Angioplastia coronaria percutanea en el perro.

. 1977 Gruentzing. Angioplastia coronaria en humano.

. 1981 Simpson. Guia intracoronaria independiente del balon.

. 1982 Meyer. Angioplastia coronaria en Infarto agudo del miocardio post
trombolisis.

. 1984 Hartzler. Angioplastia coronaria para el infarto agudo del miocardio.

. 1986 Simpson. Aterectomia coronaria direccional.

. 1986 Puel-Sigwart. Stent coronario en humanos.

. 2001 Sousa JE. Stent coronario recubierto con Sirolimus.



ll. MATERIALES Y METODOS UTILIZADOS EN LA INVESTIGACION

Método de investigacion
Se realizé un estudio observacional comparado, en pacientes intervenidos en el
laboratorio de hemodinamica del cardiocentro del CIMEQ, entre enero del 1998 y

diciembre del 2000

Il.1Técnicas y procedimientos

[1.2.1 Seleccién de la muestra:

El universo esta constituido por los 371 pacientes sometidos a intervencionismo
coronario.

La muestra fue seleccionada del banco de datos de manera secuencial; en la medida
en que cumplian los requisitos de inclusion establecidos. Con la seleccion de
pacientes se aplican dos pruebas para analizar el comportamiento aleatorio de los
datos mediante criterios no parameétricos, la prueba de aleatoriedad para pares

igualados y una corrida de rachas o runflas, a un nivel alfa 0,05.

Criterios de inclusion:

1) Los pacientes de mas de 18 afios de edad.
2) Los pacientes con angina de esfuerzo estable crénica grado Il a IV. segun los

criterios de la Sociedad de Cardiologia Canadiense (CCS) (5)

3) Los pacientes con angina inestable aguda. (5)
4) Los pacientes asintomaticos con prueba de isquemia miocardica positiva.
5) Los pacientes portadores de infarto agudo del miocardio con elevacion del ST

y menos de seis horas de evolucion.



6) Los pacientes aceptables para cirugia emergente de revascularizacion
miocardica.

7) La lesion a dilatar en una arteria coronaria nativa con estenosis > 50%
determinada por angiografia coronaria cuantitativa.

8) El sitio de referencia de la lesion a tratar > 2 mm de didmetro por angiografia
coronaria cuantitativa.

9) Los pacientes y acompafantes que hayan aceptado y firmado el
consentimiento informado, aprobado por el comité de ética del CIMEQ.

Criterios de exclusioén:

1) La lesion > 50% proximal 6 distal a la estenosis a dilatar en el mismo vaso
coronario, presencia de lesiones focales multiples o enfermedad difusa del vaso.
2) La lesion a tratar localizada en el tronco coronario izquierdo o en un injerto

Venoso aorto - coronario.

3) Los pacientes con enfermedad coronaria critica triarterial.

4) La lesién en ostium aorto-coronario.

5) La tortuosidad y/o calcificacién severa del vaso.

6) Los pacientes que fueron sometidos a otro proceder intervencionista como

aterectomia direccional o rotacional asociado a la angioplastia de balén o colocacién

de stent.

7) La contraindicacion a la ingestion de aspirina o ticlopidina.

8) Los pacientes con historia de diatesis hemorragica o coagulopatia.
9) Los pacientes con sangramiento gastrointestinal activo.



Luego de valorar estos criterios la muestra quedd finalmente constituida por 165
pacientes a los cuales se les dilataron 178 lesiones.

Para cumplir los objetivos de la investigacion los enfermos fueron divididos en dos
grupos de acuerdo a la estrategia pre-proceder planificada por el médico:

1) La angioplastia 6ptima de bal6n con stent provisional. (ACTP)

2) El stent primario previa dilatacion con balén. (SP)

I3 Procederes utilizados

11.3.1 La evaluacion ambulatoria inicial de los pacientes: Fueron evaluados por la

clinica, exdmenes de laboratorio y pruebas diagndsticas no invasivas. Se prescribio

como medicamentos previos la aspirina y ticlopidina.

11.3.2 Protocolo de los procedimientos intervencionistas:

La angioplastia convencional y la implantacion de stent se realizaron con la técnica
clasica de estos procedimientos (6,7), utilizando la via de arteria femoral. Se coloco
un introductor arterial aplicando la técnica de Seldinger modificada, a través del cual
se pas6 un catéter guia reciclado 7F u 8F segun el caso, hasta el ostio de la
coronaria a ser tratada. Tras la insercion del.introductor arterial se administraron
10,000 unidades de heparina no fraccionada via intravenosa (I.V.), posteriormente se
usaron bolos de 5,000 unidades para mantener un tiempo de coagulacion activado
superior a 300 segundos. Después de la inyecciébn de 100 microgramos de
nitroglicerina intracoronaria, eran obtenidos cineangiogramas por lo menos en dos
proyecciones ortogonales, Durante el procedimiento se administré nitroglicerina

intracoronaria a criterio del intervencionista y antes de la angiografia
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final de control (200 microgramos en la coronaria izquierda y 100 microgramos en la
coronaria derecha). El proceder se realiz6 sobre una lesion Unica en vaso coronario

nativo

[1.3.2.1 Procedimiento con balén:

El catéter balén utilizado en todos los pacientes de esta investigacion fue recuperado
de una ACTP realizada con un catéter balon nuevo. Este catéter usado fue
preparado por el sistema de reciclaje aplicado en el laboratorio de hemodinamica del
CIMEQ, que se describira posteriormente.

En su totalidad los balones procesados habian tenido un solo uso. Fueron fabricados
por la compafia Guidant (Advanced Cardiovascular Systems, Sta Clara. CA).

La estenosis fue cruzada con una guia intracoronaria de 0.014 pulgadas de punta
suave (floppy) nueva y dilatada con un catéter balébn no complaciente a presiones
entre 8 y 10 atmdsferas por un tiempo < 60 segundos. Repitiendo la inflacién del

balén a criterio del intervencionista.

La relacion entre el diametro del balon y la arteria a dilatar fue 1.1:1

El stent provisional fue usado por resultados subéptimos de la ACTP (estenosis
residual mayor de 30% y menor 50%) o0 en una situaciébn de emergencia ante un
cierre inminente o agudo del vaso.

11.3.2.2 Procedimiento de implante de stent

Antes de la colocacion de la endoproétesis coronaria en la lesion a tratar, se realizd

una predilatacion con balén no complaciente, con una medida inferior al diametro
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de referencia de la arteria a tratar, utilizando la técnica convencional explicada antes
(6,7). Estos balones también fueron sometidos a las mismas condiciones de reciclaje
sefialadas. El stent se implanté con inflado a alta presion (8) entre 12 y 16
atmosferas a criterio del intervencionista hasta conseguir un adecuado resultado

angiografico (lesion residual menor de 30%).

11.3.2.3 Angiografia coronaria cuantitativa

Para llevar a efecto el estudio angiografico fue usado en todos los pacientes el
equipo de angiografia INTEGRIS HM 3000-PHILIPS MEDICAL SYSTEMS—
NEDERLAND B. V.

Se tomaron en cuenta los cuidados fundamentales con relacién a la obtencion de
imagenes.

11.3.2.4 Técnicas del sistema de reciclaje de catéteres:

Balones de Rapido Intercambio (BRI):

Los balones utilizados en esta investigacion fueron en su totalidad BRI, debido a su
facilidad para la colocacion en la lesion a tratar y porque permiten el intercambio de
bal6n sin necesidad de la guia de extensién o guia larga intracoronaria de 300 cm.

Los BRI presentan una luz interna de 20 6 30 cm. de longitud en la extremidad distal
del catéter con un orifico de entrada y salida por donde pasa la cuerda guia. Este
sistema utiliza una valvula hemostatica en Y, empleada en la angioplastia coronaria,

una llave de tres vias y una extension de alta presion.
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Una vez concluido el proceso el catéter es secado. Finalmente es envasado y
enviado para su esterilizacion en gas de oxido de etileno.

Catéteres guias:

Se realiza la desinfeccién externa con esponja, detergente enzimatico y agua. La
desinfeccion se hace, instilando sustancia detergente a través de la luz del catéter

con una jeringuilla, esta accién se repite cinco veces 0 mas.

Seguidamente se acopla el catéter al sistema de llaves de agua a presion durante 20
minutos, con el objetivo de arrastrar el detergente, los restos hematicos y el contraste
radiol6gico. Se retira el catéter, se escurre y se sumerge en un recipiente con 10
litros de agua destilada estéril y 50 ml de DARASCOPES E, se deja dentro del
recipiente durante 45 minutos. Una vez finalizado el proceso se seca y se envia a la
camara de 6xido de etileno.

Il.4 Proceso de esterilizacion en gas de 6xido de etileno

El material se lleva a una camara de 6xido de etileno Marca SAKURA MODELO EO-
800, fabricada en Jap6n, con los siguientes parametros: Tiempo 6 horas,
Temperatura 55 Q C, humedad 70%, Presion 1.5 kg/cm2.

Posteriormente se traslada a una desgasificadora Marca SAKURA MODELO DGF-
800 durante 24 horas. El tercer paso en el ciclo es llevarlo a una camara de

aireacion, estéril a una temperatura controlada durante siete dias.

Dentro del ciclo de 6xido de etileno se realizan controles de calidad en cada ciclo,
entre ellos tenemos: Control fisico, quimico, y biolégico. Ademas un control de

calidad del sistema mediante la seleccion aleatorizada de tres BRI y tres catéteres
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guias, procediendo a un examen bacterioléogico de los mismos, enviandose

fragmentos de estos catéteres para cultivo en un medio para hongos y bacterias.

I1.5 Seguimiento de los pacientes

11.5.1 Intrahospitalario. El paciente sin complicaciones se mantuvo en la unidad de

cuidados intensivos hasta un maximo de 24 horas.

[1.5.2 Alta hospitalaria. Los enfermos no complicados tuvieron alta hospitalaria entre

el segundo y tercer dia.

11.5.3 Sequimento a largo plazo (seis meses): Fueron seguido en consultas médicas

entre los treinta dias, tres y seis meses.

1.6 Recoleccién de informacién

La informacién se obtuvo a partir de la historia clinica, los informes de los
procedimientos intervencionistas, la entrevista de evaluacion inicial y consultas de
seguimiento.

11.6.1- Operacionalizacion de variables:

11.6.1.1 Relacionadas con la evaluacion inicial ( Pre-proceder ): El diagnéstico inicial,

factores de riesgo, fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo, grado de
calcificacion, numero de vasos afectados, tipo morfolégico de lesion, arteria
afectada.

11.6.1.2 Relacionadas con el éxito angiografico y clinico del proceder: El flujo

coronario, procedimiento 6ptimo con bal6n, éxito angiografico, éxito del proceder,

éxito clinico.
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11.6.1.3 Variables de medidas angiogréaficas cuantitativas y tipo de stein: El diametro
de referencia, diametro luminal minimo, diametro de la estenosis, extensién de la
lesion, ganancia aguda de la luz, tipo de stent implantado.

11.6.1.4. Variables relacionadas con las complicaciones: Complicaciones mayores

(muerte, infarto agudo del miocardio, la revascularizacién de emergencia de la
lesion tratada y accidente cerebro vascular), complicaciones téxico infecciosas
(infeccion sistémica y en el sitio de la puncion arterial) y complicaciones vasculares
periféricas (sangramiento inguinal, hematoma retroperitoneal, seudoaneurisma,
diseccion, oclusion arterial y la fistula arteriovenosa).

1.7 Consideraciones bioéticas.

En la realizacibn de este estudio se respetaron las bases éticas de las
investigaciones en seres humanos (9). El protocolo de esta investigacion fue
aprobado por el Comité de Etica Médica del Centro de Investigaciones Médico
Quirdrgicas (CIMEQ) y se obtuvo la aceptacion del paciente de ser sometido al
proceder terapéutico establecido para esta enfermedad, previamente informado y

libre.

I1.8 Andlisis de la informacion.

Los datos acopiados fueron procesados y validados automaticamente, por métodos
computacionales mediante el sistema SPSS, version 11.0 con el que se efectud la
parte correspondiente a la presentacion tabular y grafica. A la seleccion de
pacientes se aplican dos pruebas para analizar el comportamiento aleatorio de los
datos mediante criterios no paramétricos como sefalamos anteriormente, la prueba

de aleatoriedad para pares igualados, que nos permitié verificar que 15



efectivamente el analisis pareado dentro de cada grupo cumplia esta condicién, asi
como la parte concerniente al analisis entre grupos (ACTP versus SP), donde se
aplicé una corrida de rachas o runflas, a un nivel alfa 0,05 lo que permite continuar
en los analisis inferenciales posteriores como una muestra de dos grupos
conformados aleatoriamente. Se utiliza la Chi cuadrado y la t de Student para la
comparacién de las variables entre los grupos estudiados y la t pareada dentro del
mismo grupo.

Segun los requerimientos de las variables a contrastar se aplican otros estadisticos
como la Anova de dos vias, coeficientes de concordancia (Kappa y Yoduen), los

analisis de regresién multiples y analisis de residuos.
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lll. RESULTADOS

lll.1 Caracteristicas basales clinico demogréficas de los grupos muéstrales

A partir de los criterios de inclusion y exclusién establecidos en esta investigacion,
los dos grupos motivos de estudio se conformaron finalmente de la siguiente
manera : uno con 99 pacientes al que se realizé ACTP con stent provisional y otro
con 66 pacientes a los que se le implanté stent primario (SP). Al analizar las
caracteristicas basales clinicos-demograficas de nuestros pacientes, se pudo

constatar que todos tuvieron al menos un factor de riesgo.

Se sometié a contraste la hip6tesis, de que la distribucién de los factores de riesgo
coronario asi como la fraccion de eyeccion y la presencia de calcificacion ligera a
moderada fueron similares en los grupos ACTP y SP, al igual que la multiplicidad de
tales factores (pacientes con uno y dos factores), lo cual se presenta en la Tabla 1y
Figura 8, demostrado para cada uno mediante analisis de dos medias
independientes o dos proporciones independientes, segun correspondiera a

variables cuantitativas o cualitativas.

La uUnica variable para la cual existio diferencia fue la diabetes mellitus, cuya
presencia resultd significativamente superior en el grupo ACTP (21,2% versus
9,09%) Z=2,062.

[11.2 Distribucién de los pacientes segun el diagnéstico inicial

En la tabla 2 se presenta la estructura de los pacientes segun grupo de pertenencia
y diagnéstico inicial, demostrandose que son comparables, utilizamos para ello el

criterio de Chi cuadrado. Se destacé el hecho, de que los diagnésticos
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gue practicamente acopiaron la totalidad de los casos fueron en ambos grupos
angina de esfuerzo estable crénica, con un valor proximo o superior a la mitad de

los casos.

Es de destacar que la angina inestable aguda, el infarto agudo del miocardio y otros
diagnésticos fueron tratados con mayor frecuencia mediante implantacion de stent

primario.
[11.3 Numero de vasos afectados

Lo prevalente fue que la mayoria de los pacientes presentara un solo vaso
afectado, que para ambos grupos rebaso el 90%, el criterio Chi cuadrado permitié
confirmar la comparabilidad de la serie en este sentido, como se aprecia en la Tabla

3

l1l.4 Distribucién de las lesiones segun su localizacién

En la tabla 4, se puede apreciar, que la mayoria de las lesiones ocurrié en la arteria
descendente anterior (47,7%), lo cual se comporta similar en uno y otro grupo.

lll. 5 Morfologia de las lesiones encontradas

Predominé la lesion tipo B2 en ambos grupos (44,8 % en ACTP y 59,2 % en SP).Se
destaca una diferencia significativa mediante el estadistico Chi cuadrado y en
particular las lesiones tipo A, que son mas frecuentes en ACTP que en SP (14 % vs

2,8 %, respectivamente, p= 0,0258) como se muestra en la tabla 5.
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[11.5.1 Distribucién de las lesiones segun su complejidad morfol6gica.

En el grupo ACTP la frecuencia con que se tratan lesiones simples (40,2 %) es
significativamente superior que en el SP (19,7 %), ( p= 0,004). Mientras que en el
SP la frecuencia con que se intervienen lesiones complejas (80,3 %) es superior al
ACTP (59,9 %) (p= 0,004), el criterio Chi cuadrado demostré diferencia significativa

entre categorias, mostrado en la tabla 5.1.
I11.6 Angiografia coronaria cuantitativa.

La comparacion entre grupos independientes (ACTP versus SP) y la comparacién
pareada o dependiente (antes vs. después) dentro de cada uno de los grupos,
motivé que desarrollaramos un contraste para dos medias pareadas (entre
columnas) y al mismo tiempo para medias independientes (entre filas), lo cual se
hizo con sendas pruebas de t Student's una para muestras dependientes (t
pareada) y otro para muestras independientes (t, independiente) demostrandose

diferencia significativas en ambos casos como se presenta en la tabla 6.

De manera conjunta una prueba de ANOVA de dos vias modelo de efectos fijos
verificd el efecto de la etapa y del grupo de pertenencia. Lo cual por otro lado se
representa en un grafico lineal de efectos (Figura 9) para la variable diametro
luminal minimo, mientras que para las variables involucradas en la etapa pre
intervencion (Figura 10) y post intervencion, (Figura 11) los resultados se presentan
en un gréafico, donde colocamos el valor estimado de la media central, a la que

hemos incorporado la variabilidad con un desvio Standard.
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111.6.1 Exito angiografico y clinico

La proporcion de éxitos tanto angiograficos como clinico no muestran diferencias
significativas entre grupos con una Z de -1,32 para el éxito angiografico y de 0.783

para el éxito clinico como se presenta en la tabla 7.
Se calculé un indice de congruencia para valorar la consistencia entre el resultado
revelado angiogréfico y el clinico mediante los correspondientes indices Kappa y

Youden, encontrandose, que los mismos fueron practicamente similares. Asi para

el grupo ACTP, apreciamos, que tanto el indice de Kappa como el de Youden
fueron muy elevados, el primero con 0,804 y el segundo con 0.862. Los resultado
para el SP fueron idénticamente congruentes Kappa= 0,887 y el Youden fue de
0,890. Pudiéndose rechazar la hipétesis de no congruencia a un nivel alfa 0,05
como se muestra en la Figura 12

REGRESION MULTIPLE

Con los resultados obtenidos, decidimos encontrar una ecuacion de regresion
multiple, que aprovechando la informacién clinica inicial y la incorporacion de las
nuevas variables permitiera pronosticar el éxito o no de la intervencién, aplicamos
un modelo lineal. Este modelo de regresion lineal se utilizd6 para cada uno de los
grupos (ACTP Y SP), para determinar si con un error menor de un 5% era factible
pronosticar el resultado exitoso de la intervencion, confirmandose la factibilidad de
tal pronostico, al obtener los estimadores maximo verosimiles de tal ecuacion,
incluido su intercepto y los Betas para las variables edad, sexo, niumero factores de
riesgos presentes en el paciente, que nos permitieron establecer, un magnifico

ajuste del modelo (F=3,872;p=0,0023) estas sendas ecuaciones nos permiten
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estimar cual serd el posible resultado de un candidato que se someta a la
intervencion, mostrado en la Figura 13 para el grupo SP y en la Figura 14 para el

ACTP.

[11.7 Eventos cardiovasculares mayores en el seguimiento intrahospitalario

El mas frecuente fue el IAM no Q en ambos grupos, que afecté al 3 % de los
pacientes. Es de destacar que no se diagnosticaron eventos cerebrovasculares
agudos, ni fue necesario realizar cirugia de revascularizacion coronaria de

urgencia. (Tabla 8).
[11.8 Eventos en el seguimiento a largo plazo (seis meses).

Los pacientes tratados con ACTP fueron seguidos durante 192 + 38 dias y a los
que se les implant6 stent primario se siguieron durante 198 + 43 dias. Dentro de los
eventos cardiovasculares mayores ocurrido en esta etapa fue el IAM no Q el mas
frecuente de forma similar a la etapa intrahospitalaria. S6lo un paciente de cada

grupo fallecié durante el seguimiento como se presenta en la Tabla 9.

La necesidad de revascularizacion de la lesion tratada se present6 en el 10.7 % del
SPyenel 12.2 % del ACTP, sin diferencia significativa. La forma percutanea fue la

mas frecuente como se muestra en la Tabla 9.1

En este periodo mas del 80.8 % de ambos grupos estuvieron libres de eventos
cardiovasculares mayores comportandose de forma similar como se muestra en la
tabla 9.2, y se comprobé al no rechazar la hip6tesis de nulidad cuando se aplica el

estadistico de Chi cuadrado.
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[11.9 Complicaciones vasculares periféricas

En la etapa intrahospitalaria se present6 el hematoma inguinal y en el seguimiento
a largo plazo se detect6 el pseudoaneurisma, sin diferencias significativa entre
ambos grupos como muestra la Tabla 10.

Es de destacar que no se presentaron complicaciones infecciosas ni reacciones
pirdgenas en ninguna de las etapas de seguimiento, atribuibles al procedimiento
intervencionista.

[11.10 Tratamientos con implantacién de stent

El disefio tubular montado fue el mas utilizado empleado en el 64,7 % y en mas del
95 % stent de segunda generacion como se presenta en la Tabla 11.

I11.11 Causas de no éxito de los procedimientos

Los fallos atribuibles al no paso de guia intracoronaria fueron cuatro veces superior
a la causada por el no paso del catéter balon. La mayor frecuencia de fracaso
correspondié al grupo de ACTP como se presenta en la Tabla 12 aunque sin
diferencia significativa demostrado con el estadistico de la Prueba Exacta de

Fischer.
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Tabla 1. Comparabilidad entre grupos

Grupo
Caracteristicas ACTP SP Ambos
nl= =99 n2= 66 Significacion
Media S Media S Media S
Edad (afios) 51,2 7,2 53,0 84 52,0 7,0 (=1,308:
p=0,1925
Fraccion eyeccion 63,11 15,11 65,22 16,53 63,9 15,7 t=0,824;
Ventriculo Izquierdo p=0,411
DIFERENCIA ENTRE LOS PORCENTAJES
No. % No. % No. % Z
indice masculinidad 92 92,9 56 84,8 148 89,7 1,673
Hipercolesterolemia 33 33,3 28 42,4 61 36,9 -1,185
Tabaquismo 45 454 35 53,0 80 485 - 0,954
Hipertension arterial 51 51,5 37 56,0 88 533 - 0,573
sistémica
Diabetes Mellitus 21 21,2 6 9,09 27 164 2,062
Antecedente IMA 28 28,2 20 30,3 48 29,1 -0,280
Calcificacion ligera- 5 5,0 6 9,0 11 6,7 -1,019
Moderada
Un solo factor de 11 11,1 7 11,3 18 11,2 0,102
riesgo coronario
Dos factores de riesgo 57 57,6 36 58,1 93 57,8 0,385

coronario

Fuente: Ficha de recolecciéon de datos
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Tabla 2. Distribucion de pacientes segun diagnéstico inicial por

grupo.

GRUPO
Diagnostico inicial ACTP SP TOTAL
No. % No. % No. %
Angina de esfuerzo estable crénica 58 586 32 484 9 545
Angina inestable aguda 85 madl 3 30 454 65 394
Infarto del miocardio 4 4,0 2 3,1 6 3,6
Otros diagndsticos (1) 2 2,1 2 S 4 2,4
Total 99 100,0 66 100,0 165 100,0

X2=2,04; p=0,563

(*)Angina Post infarto, isquemia silente, isquemia post ACTP

Fuente: Ficha de recolecciéon de datos
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Tabla 3 Distribuicion de nacientes seaiin vasas afectados

GRUPO
NUmero de vasos afectados ACTP SP TOTAL
No. % No. % No. %
Uno 91 91,9 61 92,4 152 92,1
Dos 8 8,1 5 7,6 13 7.9
Total 99 100,0 66 100,0 165 100,0
x2= 0,03l ; p=0,8595
Fuente: Ficha de recoleccion de datos
Tabla 4. Distribucion de las lesiones segun arteria tratada.
Grupo
Arteria tratada ACTP SP Total
No. % No. % No. %
Descendente anterior 47 440 38 53,5 85 47,7
Circunfleja 30 28,0 12 16,9 42 23,6
Coronaria derecha 30 28,0 21 29,6 51 28,7
Total 107 100,0 71 100,0 178 100,0

X’=3,101; p =0,6121.

Fuente: Ficha de recoleccién de datos.
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Tabla 5. Distribucion de las lesiones segun el tipo morfolégico

GRUPO
Tipo de lesién ACTP SP TOTAL
No. % No % No. %
A 15 14,0 2 2.8 17 9,5
Bl 28 26,2 12 16,9 40 225
B2 48 448 42 59,2 90 50,6
C 16 15,0 15 21,1 31 17,4
Total 107 100,0 71 100,0 178 100,0
X2 =9,897; p=0,0195
Fuente: Ficha de recoleccion de datos
TABLA 5.1 Distribucion de las lesiones segun su complejidad
Complejidad de la lesion
GRUPO
ACTP SP TOTAL
No. % No. % No. %
Simples (Ay B1) 43 40,2 14 19 57 32,0
Complejas (B2 'y C) 64 59,8 57 80,3 121 68,0
Total 107 100,0 71 100,0 178 100,0

X2= 8,214, p=0,004

Fuente: Ficha de recolecciéon de datos
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TABLA 6. Variables investigadas segun grupo y etapa.

VARIABLE ETAPA
Diametro de PRE
Referencia
PRE
Diametro POST
Luminal Minimo
t
pareada
PRE
Diametro de POST
Estenosis
t
pareada

GRUPO

ACTP SP

2,84 3,01

0,395 0,581

2,071 2,706
t=24,426; t=25,510;
p=0,000 p=0,000
86,6 81,1

10,8

#5.1
t=30,700; t=28,622;
p=0,000 p=0,000

Fuente: Ficha de recoleccion de datos

t Students

(independiente

S)
t=2,574;
p=0,011

t=2,843;
p=0,004
t=5,122;
p=0,000

t=2,473;
p=0,014
t=5,319;
p=0,000

Tabla 7. Distribucion de los pacientes segun los resultados del tratamiento

intervencionista.

Resultado del

Grupo de estudio

tratamiento ACTP SP
intervencionista NO. % No. % z
Exito
o 99 925 69 97.2 -1,32
Angiografico
Exito Clinico 94 88.8 65 94 -0.783

Fuente:
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Tabla 8. Eventos clinicos mayores en el seguimiento hospitalario.

Grupo de estudio

Evento Clinico ACTP SP
n=99 n=66
No. % No. %
Muerte 1 1 1 1.5
IAM Q 1 1 1 1.5
IAM no Q 3 2 3
Enfermedad 0 0 0
CerebroVascular
Revascularizacion 0 0 0 0
quirdrgica
Fuente: Ficha de recoleccion de datos
Tabla 9. Eventos en el seguimiento a largo plazo.
Grupo de estudio
Evento Clinico ACTP SP
n=99 n=66
No. % No. %
Muerte 1 1.0 1 15
IAM Q 2 2.0 2 3.0
IAM no Q 4 4.0 2 3.0

Fuente: Ficha de recoleccion de datos
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Tabla 9.1 Distribucion de los pacientes segun tipo de revascularizacion repetida

de la lesion tratada .

Tipo de ACTP SP
revascularizacion No % No % Total
ACTP repetida 10 10.2 6 9.2 16
Cirugia 2 2.0 1 15 3

revascularizadora

Total 12 12.2 7 10.7 19

Xe=0.27 p = 0.6067

Fuente: Ficha de recolecciéon de datos

Tabla 9.2 Distribucion de pacientes segun eventos -cardiovasculares

mayores combinados.

Presencia de ACTP SP Total
No % No %
eventos
Eventos
19 19.2 12 18.2 31
combinados
Libre de eventos 80 80.8 54 81.8 134
Total 99 66 165

x?= 0,15 p =.7029
Fuente: Ficha de recolecciéon de datos



Tabla 10. Complicaciones vasculares periféricas.

Grupo de estudio
Complicaciones ACTP SP
No. % No. %o
e —————————————————————————
Hematoma Inguinal i A % i
€ Oclusién Arterial
= 0 0.0 0 0.0
8 s Aguda
S & Infeccién en sitio
w 2 0 0.0 0 0
& de puncién
E Hematoma
0 0.0 0 0
Retroperitoneal
e e e — e e —r
B Pseudo Aneurisma 1 1 3 4.5
= § Fistula arterio
£ 0 0.0 0 0
£ E venosa
3 ©
o 3 Infeccion en sitio
0 0.0 0 0

de puncidn

Fuente: Ficha de recoleccion de datos
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Tipo de Stent N2 de lesiones
No. %o

Gianturco Roubin Il 18 25.3
Freedom

Coil sAlambre enrolladoz 25 35.2

Fuente: Ficha de recoleccion de datos

Tabla 12. Procedimientos sin éxito segun sus causas.

Tabla 11. Endoprétesis coronarias implantadas segun el tipo

Causas de no éxito

Total
Grupo de g paso de Guia No paso de
Estudio Balon
No. % No. % NO. %
ACTP 6 75 2 25 8 100
SP 2 100 0 0 2 100
Total 8 80 2 20 10 100

Prueba exacta de Fischer p = .617

Fuente: Ficha de recolecciéon de datos
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111.12 Figuras

I11.12 Figuras

Edad ACTP E i

Edad SP o

Fraccién eyeccion VI% ACTP Lgmiea e |
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Masculino % ACTP EE
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Hipercolesterolemia % ACTP -

Hipercolesterolemia % SP -

Hipertensién Arterial ACTP -
Hipertensién arterial SP [

Tabaquismo ACTP

Tabaquismo SP | e |

Diabetes MellitusACTP L)

Diabetes Mellitus SP [WF
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Figura 8. Variabilidad de las caracteristicas clinico demogréficas.

(IC 95% confianza)
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Figura 9. Grafico lineal de efectos para la variable diametro luminal

minimo
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Diametro de referencia ACTP I

Diametro de referencia SP I

Diametro luminal minimo ACTP I

Diametro luminal minimo SP I
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Diametro de estenosis(%) ACTP _
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Figura 10. Distribucion de las lesiones segun el analisis coronario

cuantitativo pre proceder
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Diametro luminal minimo ACTP .

Diametro luminal minimo SP .

Ganancia aguda de luz ACTP .

Ganancia aguda de luz SP .
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Diametro de estenosis (%) ACTP -

Diametro de estenosis (%) SP - 52
0 § w0 15 20 25, 30

Figura 11. Distribucion de las lesiones segun el analisis coronario

cuantitativo post - proceder



GRUPO

92.5

| [ I | | I
20 40 60 80 100

EXITO
B ANGIOGRAFICO EECLINICO

o

Figura 12. Porcentaje de éxitos segun tipo de tratamiento y forma de evaluacion.

Kappa= 0,804 (ACTP), 0.887(SP)

Youden =0.862(ACTP), 0.890 (SP)
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Figura 13. Prediccion de casos exitosos en stent primario.
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Figura 14

. Prediccion de casos exitosos en angioplastia coronaria.
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CAPITULO IV: ANALISIS Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

IV.1 Comparacién de los grupos de estudio.

A través de los criterios de inclusién y exclusién para esta investigacion se logran seleccionar
dos grupos de pacientes uniformes en cuanto a las particularidades clinicas demogréaficas, lo
gue permite su comparacion y sustenta la credibilidad de los resultados obtenidos en el
estudio.

Los datos clinicos y demograficos son semejantes al perfil de los pacientes incluidos en los
estudios aleatorizados (10-12) y en otros estudios comparativos no aleatorizados (13-15) que
utilizan catéteres nuevos, lo que nos permite con mayor propiedad establecer paralelos entre
los estudios sefialados y el presente trabajo.

La menor prevalencia entre todas las caracteristicas clinicas correspondié a la diabetes
mellitus, coincidiendo con otros estudios (13,15). A pesar de esta baja frecuencia las
diferencias resultaron significativas con relacién al mayor nimero de diabéticos en ACTP que

en SP.

IVV.2 Diagnéstico inicial de los pacientes.

En relacion al predominio de los sindromes coronarios agudos (Angina inestable aguda e
infarto del miocardio agudo) en el grupo SP, nuestros resultados difieren de otros reportes en
los cuales los stents fueron implantados en situaciones de emergencia por oclusion aguda 6
diseccion durante la angioplastia (16-18), en lesiones re-estenéticas después de

intervencionismo sin stent (19,20).
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Los datos del registro de la Sociedad Latinoamericana de Cardiologia Intervencionista
(SOLACI) (21) muestran que durante el aflo 2001 hubo un predominio del implante de stent
en la angina inestable aguda y el IAM.

Se ha reportado que la experiencia del intervencionista juega un papel decisivo en la
conducta pre-procedimiento. (22).

IV.3 Numero de arterias coronarias afectadas.

En este trabajo el predominio de enfermos con un vaso afectado coincide con otros autores
que reportan estudios similares. (10,11, 23).

IV. 4 Localizacion de las lesiones

La arteria mas afectada e intervenida fue la descendente anterior en ambas modalidades de
tratamiento, sin diferencias significativas, aunque la implantacién de stent fue la forma de
tratamiento mas frecuente para la arteria descendente anterior. Hemos encontrado
resultados similares en otras series (24,25).

IV.5 Morfologia de las lesiones coronarias

El predominio en nuestro estudio de lesiones tipo B2 de la clasificacion sefalada
anteriormente es similar a los hallazgos de otros investigadores. (26-28).

Por otro lado, Zaack y col. (29) no encontraron diferencias significativas en las
complicaciones en relacion al tipo de lesiones A, By C (30).

IV. 6 Complejidad de las lesiones

Las lesiones simples (A y B1) fueron las mas intervenidas en el grupo ACTP con balén y las
lesiones complejas (B2 y C) en el SP, se puede inferir que la decisién del autor estuvo

influida por las caracteristicas angiogréaficas especificas y/o por su experiencia personal (22).
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IV.7 Andlisis angiogréfico coronario cuantitativo

El grupo tratado con stent tuvo un didmetro de referencia mayor, lesiones mas
largas, y diametro luminal minimo mayor, con un porciento de estenosis menor que
el grupo tratado por ACTP con balén demostrado con significacién estadistica. En
el post proceder debido a la ganancia de luz obtenida, el diametro luminal minimo
de SP supera al alcanzado por ACTP y el diametro de la estenosis residual es
menor con significacion estadistica.

Estos hallazgos, coinciden con lo reportado por el analisis restropectivo de un
estudio de re-estenosis intra-stent (31).

Recientemente fue reportado. (32) que los predictores favorables especificos para
el stent son: el didmetro luminal minimo amplio post-proceder y un diametro de
referencia amplio pre-proceder. Ambos disminuyen la posibilidad de re-estenosis. El
predictor favorable de la ACTP es un DLM grande post proceder y desfavorable es
un estrechamiento severo en por ciento del diAmetro de estenosis residual.

Los hallazgos de esta investigacion permiten inferir que la ganancia adicional en
DLM post proceder es mas relevante después del implante de stent que de la
ACTP.

I\V.7.1 Exito angiografico y clinico

La frecuencia de éxito angiografico fue alta (superior al 92%) para ambos
procedimientos, lo cual coincide con lo expuesto por Brown y col (33), por lo que se
puede inferir la alta calidad técnica del proceso de reciclaje utilizado en nuestro

trabajo.
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En nuestra serie los procedimientos de ACTP, la predilataciéon en el SP y la
dilatacion a alta presion, se realizaron con balén reciclado de rapido intercambio,
fabricado por la compafiia Guidant y con un cumplimiento estricto del protocolo de
reprocesamiento, similar al estudio de Brown y col. (33).

Plant y col (34) obtienen un éxito angiografico del 88% en un estudio prospectivo
clinico en dos centros de Canada, utilizando balones nuevos y reusados,
demostrando el desempefio eficiente del catéter reciclado en intervencionismo
coronario percutaneo. En la serie analizada por el autor en el grupo SP se lleg6 a
alcanzar un éxito mayor que en el de ACTP.

El éxito clinico se alcanz6 en mas del 88% en ambos grupos del presente estudio,
aunque fue mayor en el grupo SP. Estos resultados son comparables con los
primeros estudios aleatorizados (10,11), aunque con menor porcentaje de éxito, ya
gue en nuestra serie tratamos lesiones tipo S/B y no S/B.

El modelo multivariado aplicado de regresion demuestra la eficacia del modelo
propuesto y de los criterios externos que se utilizaron para aplicar el éxito de los

procederes.

IVV.8 Evolucion clinica intrahospitalaria y a los seis meses

En el periodo intrahospitalario del seguimiento post intervencion y a los seis meses
que siguieron al alta hospitalaria, el evento cardiovascular que se presentd con
mayor frecuencia en ambos grupos fue el IAM no Q, coincidiendo con lo reportado
por otros autores (35,36).

La mortalidad fue del 1% y no se presentaron enfermedades cerebro vasculares

agudas.
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Otros autores (37) han reportado una frecuencia de mortalidad intrahospitalaria
entre 1% y 2% después del intervencionismo coronario percutaneo (ICP), lo que
coincide con la mortalidad obtenida en esta investigacion.

Solo fue necesario realizar revascularizacion repetida a la lesion tratada en el
periodo posterior al alta hospitalaria en menos del 13% de los casos, con un
porcentaje discretamente mayor en el grupo intervenido con ACTP de balén. La
similitud en este aspecto entre ambos grupos puede explicarla el hecho que hubo
un 33% de colocacion de stent provisional.

En la serie presentada en esta tesis no se encontraron diferencias significativas
entre SP y ACTP con stent provisional, en relacion con la revascularizacion de la
lesion diana. Lo anterior coincide con lo reportado por otros autores (38,39) que
informan valores similares de revascularizacion en ambos grupos.

El control angiogréfico tardio ha mostrado un incremento significativo en la
necesidad de repetir la revascularizacion de la lesion tratada (40).

El reporte de eventos clinicos cardiovasculares mostrado en esta tesis resultd
menor al de otras series (36,41) en ACTP y SP.

En cuanto a la frecuencia combinada de eventos en este trabajo fue inferior en el
grupo stent a la reportada en los estudios realizados inicialmente (10,11) con
lesiones seleccionadas tipo S/B. Esta diferencia se explica, teniendo en cuenta que
estos ensayos se realizaron antes de la utilizaciébn de antiagregacion plaquetaria
con thienopiridina y técnica de alta presion para expansion e impactacion del stent.

Ademas, puede haber influido en los resultados de este
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estudio el desarrollo tecnoldgico en cuanto a nuevos materiales y disefio, tanto para
los catéteres balones como para las endoprétesis coronarias.

La sobrevida libre de eventos de los pacientes aqui estudiados es similar en ambos
grupos analizados, coincidiendo con otros reportes (36, 39, 42).

IV.9 Complicaciones vasculares periféricas

Se encontrd que la unica complicacion que se presento6 fue el sangramiento, en la
etapa intrahospitalaria, en forma de hematoma inguinal en el sitio de la puncién
arterial y de pseudoaneurisma en el seguimiento hasta los seis meses. La
incidencia de complicaciones vasculares ha variado ampliamente desde 0.7% a 9%
en otros estudios reportados (43). Segun otra investigacion que estudio el tema, el
sangramiento es la complicacion mas frecuente del acceso percutaneo a la arteria
femoral (44).

En la serie estudiada por el autor no hubo diferencia entre la frecuencia de
hematoma inguinal en ACTP y SP, su incidencia esta entre la reportada por otros
autores (45)

Los resultados favorables alcanzados por el autor estdn determinados por un
cuidado meticuloso en el sitio de acceso a la arteria femoral, no administracion de
heparina sédica post proceder, evaluacion estricta de los factores predisponentes y
retirada precoz del introductor arterial (45). En la mayor frecuencia de
pseudoaneurisma en el grupo de stent primario que en ACTP, pudo haber influido,
el hecho de que los pacientes recibieran tratamiento con la combinacién de aspirina

y ticlopidina al menos 48 horas antes, y que las lesiones tratadas con SP
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fueron mas complejas, por tanto el tiempo del proceder mas prolongado y mayor
necesidad de administrar heparina durante el proceder.

Los casos estudiados por el autor, que se complicaron con pseudoaneurisma, dos
tuvieron resolucién espontanea y los otros dos se trataron mediante compresién
extrinseca guiada por ultrasonido, cuyo éxito estuvo relacionado con su tamafio

pequefio (< 3 cms).

IV.10 Endoproétesis coronarias implantadas

Hubo un predominio de stents de segunda generacion y del tipo tubular montado. El
stent Palmaz-Schatz (PS-153) es considerado de primera generacion y los Unicos
de este tipo implantados en nuestra serie. Dentro del resto de las endoprotesis
implantadas, la més frecuente fue el Multilink Duet en 59.1%.El tipo de disefio de
alambre enrollado (coil) fue colocado en menor proporcion.

No se insertaron en todos los pacientes endoprotesis de segunda generacion por
falta de disponibilidad de los mismos. Las estructuras de los stents de nueva
generacion (segunda y tercera) proporcionan menor grado de lesion, inflamacion e
hiperplasia neointimal (46).

La implantacién en la mayoria de los pacientes de stent de segunda generacion
(95.8%), contribuye a explicar la baja necesidad de repetir la revascularizacion de la
lesion tratada ademas del seguimiento a largo plazo por la clinica como hemos
sefialado anteriormente.

IV.11 No éxito angiogréfico

Las causas de no éxito angiografico revela el predominio del no paso de la guia
intracoronaria, superando cuatro veces al no paso del catéter balén reciclado. El
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mayor grupo de no éxito angiogréafico se ubico en el grupo tratado con ACTP de
balon.
Cuando analizamos las lesiones que provocaron estas insuficiencias observamos

gue la mayoria (80%) correspondieron a oclusiones crénicas o funcionales.

IV. 12 El reciclaje de materiales en hemodinamica.

Varios autores (47) demuestran un ahorro de costos hasta un 66% en relacion al
uso de catéteres nuevos, cuando todas las estrategias aplicadas (predilatacion y
dilatacién de stent a alta presion) fueron realizadas con balones reusados. Coincide
este reporte con la estrategia de este trabajo de utilizar balones reusados para
predilatar las lesiones e impactar los stents a alta presion, con el consiguiente
ahorro que ello brinda.

Por otra parte en la experiencia inicial con reuso de catéteres de angioplastia
coronaria en los Estados Unidos (33) fue reportado que el ahorro en costo pudiera

sobrepasar los 50 millones de délares.

La frecuencia de éxito angiografico que logramos en nuestra serie fue superior al 92
% lo que nos permite afirmar la alta calidad técnica de los catéteres balones,
catéteres guias y del procesamiento empleado. Otros ensayos han sido realizados
para evaluar la seguridad de materiales para angiografias y angioplastias (48-51).

Nottebrock y colaboradores (52) concluyen que por las caracteristicas de su

construccioén y la naturaleza de su superficie los catéteres en cardiologia son
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apropiados para el reprocesamiento. Otro autor no recomienda el reuso de
catéteres diagnosticos e intervencionistas (53).

La contaminacion de particulas del cuerpo, consiste en pequefias particulas de
plastico dislocadas por trauma o componentes sanguineos que son retenidas sobre
la superficie o en la luz del catéter. El Dr Bentolila y colaboradores (54) demuestran
gue estas particulas no tienen significancia clinica y pueden encontrarse incluso en
mayor cantidad en catéteres nuevos.

El Centro de Control de Enfermedades y Prevencién de los Estados Unidos ha
afrmado que los pir6genos, toxinas y virus incluyendo el HIV pueden ser
eliminados de los catéteres con una rigurosa limpieza, esterilizacion en oxido de
etileno y aireacion. (55).

El Dr Frank y colaboradores (56) reportan que el reuso de catéteres, después de
una limpieza y esterilizacion cuidadosa con oxido de etileno, no estuvo asociado
con incremento en el riesgo de infeccion.

El Dr Gensini y colaboradores (57) observaron que un protocolo riguroso de
limpieza y esterilizacion reduce la incidencia de reacciones pirdgenas a menos de 1
X 1000, no mas alta que la incidencia con catéteres nuevos.

De las 100 000 intervenciones realizadas por el Dr Buchwalsky y colaboradores
(58), mas de la mitad de los catéteres balones y guias fueron material reusado.
Concluye este autor que el reuso de catéteres cardiacos no afecta la seguridad de
los pacientes y es una adecuada estrategia para el ahorro.

Los resultados de esta tesis coinciden con los reportados por varios autores (54-

60), ya que no encontramos alteraciones clinicas, ni de laboratorios que
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sugirieran infeccion inmediata o a largo plazo, reaccién pirégena o embolizacion de
particulas.

Un estudio aleatorizado doble ciego, controlado en un centro Unico comparando la
seguridad (éxito clinico) y eficacia (éxito angiografico) de catéteres balones
reusados versus nuevos, concluyd que los catéteres reusados son tan efectivos y
seguros como los nuevos (61).

Este trabajo sugiere que con catéteres reusados se pueden lograr éxitos
comparados a las series reportadas con catéteres nuevos. EI mayor impacto de
esta investigacion es la contribucion al desarrollo de la cardiologia intervencionista,

ya que permite una disminucion de los costos.
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CONCLUSIONES:

. El grupo stent primario tuvo un didmetro de referencia, longitud de la lesién y
el diametro luminar minimo mayor y un porciento de estenosis menor que el grupo
de angioplastia con stent provisional alcanzando significacion estadistica

. La ganancia de luz y el diametro luminal minimo obtenido en la angiografia
cuantitativa post proceder del grupo stent primario supera significativamente al
grupo de angioplastia con stent provisional. Lo que demuestra la mayor eficiencia
del stent.

. El éxito angiografico alcanzado con balones reciclados fue excelente, en el
grupo stent primario de un 97,2% y en angioplastia con stent provisional del 92.5%,
comparable a estudios realizados con balones nuevos.

. El éxito clinico fue evaluado de satisfactorio, en el grupo tratado con stent
primario alcanzo el 94% y en angioplastia de balén con stent provisional un 88,8%,
similar a lo reportado en el mundo con material nuevo.

. La estrategia de tratamiento en lesiones simples mediante angioplastia de
balon y complejas con stent primario coincide con la conducta intervencionista
reportada a nivel mundial.

. La frecuencia de eventos cardiovasculares mayores fue baja, en el
seguimiento intrahospitalario y a los seis meses, siendo menor en el grupo stent
primario, donde el 81,8% de los pacientes se mantuvo libre de eventos.

. La mortalidad intrahospitalaria y a largo plazo fue baja, solo un 1% en el

grupo de angioplastia 'y 1,5% en el grupo stent.
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. No hubo complicaciones toxico-infecciosas sistémicas ni en el sitio de las
punciones, inmediatas ni en el seguimiento a largo plazo, comportandose de forma
similar en el grupo de angioplastia y en el grupo stent.

. La frecuencia de complicaciones vasculares periféricas tanto
intrahospitalarias como en el seguimiento durante seis meses fue baja, con
comportamiento similar en ambos grupos.

. Los resultados angiograficos y clinicos confirman la eficacia y seguridad de
los procedimientos intervencionistas con catéteres balones y catéteres guias

reciclados.

51



RECOMENDACIONES

. Utilizar la implantacion de stent como técnica de eleccién cuando las

lesiones son clasificadas como complejas.

. Seleccionar la técnica de intervencién atendiendo a la experiencia del

intervencionista.

. Generalizar el sistema de limpieza y esterilizacién presentado y validado en

la tesis a la red cardiolégica nacional.

. Utilizar en los laboratorios de hemodinamica del pais materiales reciclados

en intervencionismo coronario, para lograr el mismo impacto social y econémico.

. Realizar un estudio sobre los costos en el intervencionismo coronario, con la
intencion de cuantificar nuestros criterios de ahorro que implican la utilizacion de
este tipo de materiales reciclados y el impacto econémico favorable al sistema de

salud de nuestro pais.
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