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En este articulo se revisan los avances mas relevantes
relacionados con la cardiologia intervencionista, publica-
dos en el ultimo afo. En cuanto al intervencionismo co-
ronario, se revisan los avances relacionados con los
stents farmacoactivos (SFA), el intervencionismo en el
sindrome coronario agudo con y sin elevacién del ST, el
intervencionismo en el tronco comdun, las lesiones bifur-
cadas, las oclusiones cronicas y las novedades en rela-
cion con el intervencionismo en pacientes diabéticos. Se
describen también los avances en las técnicas de diag-
noéstico invasivo (ecografia intracoronaria, tomografia de
coherencia 6ptica y guia de presién) y no invasivo (tomo-
grafia computarizada multicorte). También se revisan los
avances en terapia regenerativa y en tratamiento percu-
taneo de cardiopatias estructurales: foramen oval per-
meable y valvulopatias.
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Update on Interventional Cardiology

This article contains a review of the most important
developments in the field of interventional cardiology
reported during the past year. With regard to coronary
interventions, the review covers: progress in drug-eluting
stents; interventions for acute coronary syndrome, with or
without ST-segment elevation; percutaneous treatment of
the left main coronary artery, bifurcation lesions and
chronic occlusions; and recent developments in the
treatment of diabetic patients. Developments in invasive
(i.e. intracoronary ultrasound, optical coherence
tomography and pressure wires) and non-invasive (i.e.
multislice CT) diagnostic techniques are also described. In
addition, this article contains a review of recent
developments in regenerative therapy and in the
percutaneous treatment of structural heart diseases, such
as patent foramen ovale and valvular heart disease.

Key words: Percutaneous coronary intervention. Stents.
Drug-eluting stents. Percutaneous noncoronary intervention.

STENTS FARMACOACTIVOS

Tras la alarma surgida hace afios sobre la seguri-
dad de los stents farmacoactivos (SFA), posteriores
estudios aleatorizados, analisis y registros han con-
firmado su superioridad sobre los stents de metal
(SM) al lograr reducir la tasa de reestenosis y dismi-
nuir la aparicion de eventos cardiacos mayores. En
Espafia suponen un 58,2% del total de los 101.753
stents implantados en los 61.810 procedimientos in-
tervencionistas coronarios practicados durante el
ano 2008!, con un incremento del 0,5% respecto al
afio anterior y grandes diferencias entre las distintas
regiones del pais (el 77,6 y el 40,3%).

Continuan surgiendo datos que confirman su efi-
cacia y seguridad. En el registro de Shishehbor?, los
6.053 pacientes a los que se tratdo con SFA presen-
taron menor mortalidad que los 1.983 tratados con
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SM (odds ratio [OR] = 0,62; intervalo de confianza
[IC] del 95%, 0,53-0,73; p < 0,001). Los resultados a
largo plazo del registro sueco SCAAR?® (Swedish
Coronary Angiography and Angioplasty Registry),
con una media de seguimiento de 2,7 afios, mues-
tran similares tasas de mortalidad e infarto agudo
de miocardio (IAM) con ambos tipos de stents
(10.294 con SFA y 18.659 con SM), pero con una
notable reduccion de la reestenosis con los SFA, es-
pecialmente en pacientes con alto riesgo, en los que
se logra reducir la tasa de reestenosis en un 70%. En
un metaanalisis* con 9.470 pacientes incluidos en
estudios aleatorizados y 18.290 en estudios observa-
cionales, el empleo de SFA, con sirolimus (SS) o
paclitaxel (SP), reduce en un 50% la necesidad de
revascularizacion del vaso diana, con cifras de mor-
talidad similares o incluso menores.

El estudio SPIRIT-III® (Clinical Evaluation of
the Xience V Everolimus Eluting Coronary Stent
System in the Treatment of Patients with de novo
Native Coronary Artery Lesions) aleatorizé a 1.002
pacientes con estenosis coronarias de novo (< 28 mm,
en vasos de 2,5-3,75 mm) a stents de everolimus o



ABREVIATURAS

EIC: ecografia intracoronaria.

FFR: reserva fraccional de flujo.

FOP: foramen oval permeable.

ICP: intervencionismo coronario percutaneo.

PVAP: proétesis adrtica por via percutanea.

RIS: reestenosis intra-stent.

SFA: stent farmacoactivo.

SM: stent de metal.

SP: stent con paclitaxel.

SS: stent con sirolimus.

TMC: tomografia computarizada multicorte
cardiaca.

TS: trombosis del stent.

TLR: tasa de revascularizacion de la lesion
tratada.

TVR: tasa de revascularizacién del vaso tratado.

SP; el primero logré una menor tasa de eventos
—muerte, IAM o necesidad de revascularizacion—
(el 7,3 frente al 12,8%; p < 0,004).

PACIENTES Y SITUACIONES COMPLEJAS

Los resultados del uso de los SFA en situaciones
off label fueron analizados de forma retrospectiva
en un estudio canadiense®. Los pacientes tratados
con SFA (6.944) presentaban menores mortalidad
(el 6,9 frente al 10,5%; p < 0,001) y necesidad de
nueva revascularizacion (el 11,6 frente al 15,3%;
p <0,001) a los 3 afios. Los 9.126 tratados por indi-
caciones on label también tuvieron menor necesidad
de nueva revascularizacion, sin diferencias en la
mortalidad.

En los pacientes con lesiones en injertos de safena
no esta aun suficientemente aclarado el papel de los
SFA. El estudio de Lozano et al’ muestra que no
hay diferencias en mortalidad ni menor revasculari-
zacion del vaso tratado con SFA (98 pacientes) o
SM (113 pacientes). Sin embargo, en el estudio SOS
(Stenting of Saphenous Vein Graft)® el stent de pa-
clitaxel tuvo menor tasa de reestenosis que el de me-
tal (el 9 frente al 51%; p < 0,0001), con similar mor-
talidad.

El uso de estos stent en el tronco, con afeccion
multivaso e IAM y en pacientes diabéticos se deta-
lla en apartados especificos de este articulo.

La utilizacion de SFA en ancianos es un tema
controvertido, por los problemas derivados de la
doble antiagregacion. En un amplio registro’ con
217.675 pacientes tratados con SFA y 45.025 con
SM, a los 30 meses la mortalidad era menor en los
primeros (el 13,5 frente al 16,5%; p < 0,001), asi
como la incidencia de TAM (el 7,5 frente al 8,9%,
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p < 0,001), sin aumento de complicaciones hemo-
rragicas.

REESTENOSIS CON SFA

La reestenosis intra-stent (RIS) es escasa, pero
existe. El analisis del registro sueco SCAAR!" con-
firma que es mayor en la poblacion diabética, iden-
tificando otros predictores, como la RIS previa, las
lesiones largas o complejas —ostiales, en bifurca-
cion, etc.—, los vasos pequenios y otros.

El tratamiento 6ptimo sigue sin estar claro. El es-
tudio RIBS-II'' (Restenosis Intra-stent: Balloon
angioplasty vs. elective sirolimus-eluting Stenting)
compard los resultados del tratamiento de la RIS
con balén en 74 pacientes o stent de sirolimus en 76.
La supervivencia libre de eventos —muerte, IAM o
revascularizacion— fue significativamente mejor con
el SS a 1 y 4 anos, con similares tasas de trombosis.

Recientes estudios muestran buenos resultados
con el empleo de balones recubiertos de farmacos
antiproliferativos. En un estudio aleatorizado' el
uso del balén liberador de paclitaxel consiguio si-
milares tasas de reestenosis y de eventos que las del
SP.

TROMBOSIS CON SFA

En un analisis de 437 pacientes con trombosis del
stent (TS) definitivas de SFA y SM, Van Werkum
et al'® encuentran una mayor frecuencia de TS en
pacientes jovenes, con fraccion de eyeccion < 30%,
afecciones oncologicas, flujo TIMI < 3, lesiones
moderadas en las zonas adyacentes al stent, en bi-
furcacion, disecciones, stents infradimensionados y
sin tratamiento con aspirina. La retirada del clopi-
dogrel se asocia de forma muy importante con la
aparicion de la TS, especialmente en el primer mes,
pero también entre el primero y el sexto mes (riesgo
relativo [RR] = 4,6; 1C del 95%, 1,4-15,3), y a partir
de los 6 meses (RR = 5,9; IC del 95%, 1,7-19,8). En
esos 6 meses iniciales hay un elevado riesgo de TS
en los primeros 14 dias tras la retirada del clopido-
grel, pero mucho mas elevado con los SFA
(RR = 1,88; IC del 95%, 1,21-2,94; p = 0,0052).

Algo diferentes son las conclusiones de un regis-
tro observacional' japonés que valora a 10.778 pa-
cientes tratados con SS e identifica una tasa de TS
del 0,34% al mes, el 0,54% al afio y el 0,77% a los 2
afos. Los pacientes que abandonaban los dos far-
macos antiagregantes tenian una tasa de TS mucho
mas elevada (a los 6 meses, el 1,76 frente al 0,1%;
p < 0,001), pero no ocurre asi con la discontinua-
cion del clopidogrel, por lo que apuntan a que este
farmaco no parece necesario mas alla del sexto mes.

La valoracion de la respuesta de la agregacion
plaquetaria al clopidogrel podria ayudar a identifi-
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car a subgrupos de pacientes con mayor riesgo de
TS5, pero son necesarios mas datos para establecer
su aplicabilidad en la practica diaria.

Respecto al pronostico de la TS, en el registro
OPTIMIST!® (Outcome of PCI for stent-Thrombosls
Multlcentre STudy) fueron incluidas 110 TS, la
mortalidad fue del 17% a 6 meses, y resultaron pre-
dictores independientes la presentacion muy tardia
(OR =9,3; IC del 95%, 1,2-70,7), el implante de un
nuevo stent (OR = 6,1; IC del 95%, 1,1-16,6) y no
haber logrado una adecuada reperfusion (OR = 4,6;
IC del 95%, 1,3-16,4).

Las trombosis tardias tienen una incidencia del
0,4-0,6% anual; Wenaweser et al identificaron
como factores asociados la diabetes, el ingreso por
sindrome coronario agudo, la edad y el uso de SP.
El seguimiento a largo plazo (4 afios) muestra una
mortalidad del 10,6% y una incidencia de TAM del
4,6%.

Muy interesante es el estudio de Alfonso et al's,
que analizan a 1.197 pacientes tratados con SFA y
reevaluados angiograficamente, y encuentran aneu-
rismas coronarios en el 1,25% de ellos. Es un hallaz-
go raro y, generalmente, en pacientes asintomati-
cos, pero puede causar reestenosis y trombosis, de
tal forma que al afio la supervivencia libre de even-
tos es tan so6lo del 49%.

Nuevos dispositivos, como SFA especificos para
lesiones bifurcadas'®, stents libres de polimeros per-
manentes?, etc., muestran resultados prometedo-
res.

INTERVENCIONISMO EN EL INFARTO
AGUDO DE MIOCARDIO CON ELEVACION
DEL SEGMENTO ST

En el ultimo afo han seguido apareciendo estu-
dios, tanto aleatorizados como registros, en los que
se compara el SFA con el SM, en este contexto. El
HORIZONS-AMI?! (Harmonizing Outcomes With
Revascularization and Stents in Acute Myocardial
Infarction) aleatoriza a 3.006 pacientes con una ra-
zon 3:1 a stent con paclitaxel (SP) o SM y se anali-
za, como objetivo primario, la tasa de revasculari-
zacion de la lesion tratada (TLR) a 12 meses y un
objetivo compuesto de seguridad que incluye muer-
te, reinfarto, accidente cerebrovascular (ACV) y
trombosis del stent. E1 SP tiene una menor TLR (el
4,5 frente al 7,5%; p = 0,002) y no es inferior al SM
en el objetivo compuesto (el 8,1 frente al 8%;
p = 0,01 para no inferioridad y p = 0,92 para supe-
rioridad). No hubo diferencias en mortalidad a los
12 meses ni en trombosis del stent entre SP y SM.
La reestenosis binaria a los 13 meses es claramente
inferior en el SP (el 10,2 frente al 22,9%).

En el metaanalisis de Brar et al®, en el que se
analizan 31 estudios, 13 aleatorizados y 18 regis-
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tros, se observa que en los primeros no hay diferen-
cias en la mortalidad, el infarto de miocardio ni en
la trombosis del stent y si en la tasa de revasculari-
zacion del vaso tratado (TVR) (el 5,3 en SFA frente
al 11,5% en SM; p < 0,001); el nimero de pacientes
que es necesario tratar con SFA para prevenir una
TVR es 14. En los registros, en el primer ano la
mortalidad fue significativamente menor en el SFA
(RR =0,68; IC del 95%, 0,54-0,88; p < 0,01), sin di-
ferencias en el segundo afio; lo mismo sucede en la
trombosis del stent, que es menor en el SFA en el
primer afio y sin diferencias en el segundo.

En otro trabajo, Mauri et al* estudian, mediante
propensity score matching, a 3.379 pacientes con in-
farto agudo del miocardio con elevacion del seg-
mento ST (IAMCEST), tratados con alguno de los
dos tipo de stent en varios centros de una misma
area geografica y analizan la mortalidad a los 2
afios en los dos grupos como objetivo primario y,
como secundario, el reinfarto y la necesidad de nue-
va revascularizacion. Los resultados muestran dife-
rencias en cuanto a mortalidad, favorable al SFA
(el 10,7 frente al 12,8%; p = 0,02), lo que también
sucede en la necesidad de nueva revascularizacion
(el 9,6 frente al 14,5%; p < 0,001), sin diferencias en
la tasa de reinfarto.

Con seguimiento a mas largo plazo, Leibundgut
et al** presentan un estudio con SFA y SM en pa-
cientes con IAMCEST, seguidos durante 3 afos, y
los compara con pacientes con angina estable trata-
dos de igual forma. Los pacientes con IAMCEST
presentan mas trombosis del stent que aquellos con
angina estable (el 8,1 frente al 3,4%; p = 0,02), dife-
rencia que también se aprecia en el subgrupo del
SFA (el 9,4 frente al 2,9%; p = 0,01). En el caso del
SM, aunque el IAMCEST tiene méas trombosis, no
alcanza la significacion estadistica. Cuando se utili-
za como marca de separacion los 6 meses, no se
aprecian diferencias en los 6 primeros y si en los se-
gundos, en los que la trombosis es mayor en el
IAMCEST con ambos tipos de stent. En la angina
estable, la trombosis es igual con ambos stent.

Es interesante el estudio de Bredy et al®’, que ana-
liza los eventos cardiacos mayores en pacientes con
fibrinolisis y a quienes se ha implantado un SM
(n = 102) o un SFA (n = 274). Tras un seguimiento
de 43 meses de media, los pacientes con SM presen-
taban 1,8 veces mas riesgo de eventos cardiacos ad-
versos que aquellos con SFA, con un aumento de la
mortalidad y a una tendencia a mayor revasculari-
zacion en el stent convencional.

En el subgrupo de los pacientes con diabetes ¢
TAMCEST, cabe destacar el metaanalisis publicado
por Tijima%*, que incluye 7 estudios aleatorizados
con 389 pacientes diabéticos, en el que se analiza la
TLR, la trombosis del stent, la muerte y el combi-
nado de muerte e infarto en el seguimiento a 12 y 24



meses. La TLR fue significativamente menor en el
SFA y no hubo diferencias en el resto de los objeti-
VOs.

Recientemente, se publicaron los datos del registro
GRACE?” (Global Registry of Acute Coronary
Events), en el que se analiza a los pacientes con IA-
MCEST tratados con stent, tanto farmacoactivo
como de metal, con un seguimiento a 2 afos. La
mortalidad sin ajustar a los 2 afos fue menor con
SFA (el 5,3 frente al 3,9%; p = 0,04), el beneficio del
SFA se produjo basicamente en los primeros 6 me-
ses. Tras ajustar la mortalidad segtin el indice GRA-
CE, ya no hay diferencias en mortalidad en los pri-
meros 6 meses, pero entre este punto de corte y los 2
anos la mortalidad es menor con el SM (HR = 4,79;
IC del 95%, 1,4-16,4; p = 0,01) y se mantiene entre 1
y 2 afos. La posible explicacion es la mala posicion
tardia con incompleta endotelizacion. Se trata de un
estudio observacional y el grupo de pacientes del
SFA puede tener también SM en algin otro vaso, y
no hay informacién sobre el tipo de stent ni las ca-
racteristicas de las lesiones tratadas.

INTERVENCIONISMO CORONARIO
EN LOS SINDROMES CORONARIOS AGUDOS
SIN ELEVACION DEL SEGMENTO ST

En este campo, en el tltimo afio, tenemos resulta-
dos del registro GRACE?, que analiza el impacto
que en el pronostico de los pacientes con sindrome
coronario agudo sin elevacion del segmento ST
(SCASEST) en alto riesgo supone un retraso mayor
de 72 h en la realizacidon de la coronariografia. Los
resultados son interesantes, ya que reflejan la difi-
cultad de llevar a la practica las recomendaciones
de las guias de actuacion: no se realizdé coronario-
grafia al 43,1% (10.089 de los 23.396 pacientes in-
cluidos) en ninglin momento del ingreso. La media-
na del retraso hasta la coronariografia en el resto
fue de 46 h. Se realizé en menos de 24 h en el 31,1%,
24-72 hen el 35,1%, 72 h-7 dias en el 9,3% y en mas
de 7 dias en el 33,8%. Los pacientes con mayor re-
traso eran de mayor edad, y mas frecuentemente
mujeres, hipertensos o con historia de insuficiencia
cardiaca e infarto previo. Los pacientes con retraso
mayor de 72 h tuvieron mayor incidencia durante el
ingreso de isquemia recurrente (el 33 frente al 22%),
reinfarto (el 8,4 frente al 5%) e insuficiencia cardia-
ca (el 14 frente al 9,1%) (p < 0,0001) que los pacien-
tes con retraso menor de 72 h. A los 6 meses, el
compuesto de muerte, ictus e infarto fue mayor en
los pacientes con mayor retraso (p < 0,0001) y tan-
to este compuesto como cada uno de sus compo-
nentes fue alin mayor en los pacientes a los que no
se realizo coronariografia.

Por otro lado, el estudio TIMACS? (The Timing
of Intervention in Acute Coronary Syndromes)
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aleatoriz6 (doble ciego) a 3.031 pacientes con SCA-
SEST a tratamiento invasivo precoz (coronariogra-
fia lo antes posible y siempre antes de las 24 h desde
la aleatorizacion) o tardio (36 h o mas). El objetivo
primario fue un compuesto de muerte, infarto e ic-
tus a 6 meses y el secundario, un compuesto de
muerte, infarto e isquemia refractaria a 6 meses. La
coronariografia se realizd en una mediana de 14 h
en el grupo precoz y de 50 h en el tardio. No hubo
diferencias significativas en el objetivo primario en-
tre ambas estrategias, aunque si hubo una reduc-
cion del 28% en el objetivo secundario (el 9,5 frente
al 12,9%; p = 0,003). Los pacientes que sufrieron is-
quemia refractaria tuvieron una incidencia 4 veces
mayor de infarto que los que no la tuvieron. El ana-
lisis preespecificado en el subgrupo de pacientes en
alto riesgo muestra una disminucion del objetivo
primario en estos pacientes (el 13,9 frente al 21%;
p = 0,006), no asi en los pacientes con riesgo bajo o
medio (2/3 restantes).

Los resultados de este estudio demuestran que,
en al menos 2/3 de estos pacientes, se puede retrasar
la coronariografia sin penalizar su prondstico.

El estudio EARLY ACS?* (Early glycoprotein
IIb/Illa Inhibition in Non-ST-Segment Elevation
Acute Coronary Syndrome) compara la administra-
cion precoz (al menos 12 h antes de la coronario-
grafia) de eptifibatida con una estrategia de admi-
nistracion precoz de placebo y eptifibatida
provisional durante el intervencionismo (eptifibati-
da tardia) en 9.492 pacientes con SCASEST. El ob-
jetivo primario de eficacia (compuesto de muerte,
infarto, isquemia recurrente que requiera nueva re-
vascularizacién y complicacién trombotica que re-
quiera bolo adicional de terapia cruzada, durante el
intervencionismo, en las primeras 96 h) fue similar
con ambas estrategias Sin embargo, los pacientes
con administracion precoz de eptifibatida tuvieron
una tasa mayor de hemorragia y necesidad de trans-
fusion (objetivo primario de seguridad). Estos re-
sultados parecen avalar una estrategia de uso de los
anti-GP IIb/I1]1a de forma provisional durante el in-
tervencionismo en estos pacientes, especialmente si
ya estan tratados con aspirina y clopidogrel.

Un subestudio del estudio ACUITY?3!' (Acute
Catheterization and Urgent Intervention Triage
Strategy) analiza los resultados a 30 dias y a 1 afio
segtin 4 grupos de edad preespecificados (< 55, 55-64,
65-74 y > 75 afios). Los mayores de 75 afios (el
17,7% del total) son una poblacion de mayor riesgo,
con predominio de mujeres, menor peso, mas facto-
res de riesgo cardiovascular y mayor incidencia de
insuficiencia renal que los menores de 75 afios. Los
resultados de este analisis demuestran que la tasa de
sangrado mayor aumenta con la edad y la bivaliru-
dina disminuye de forma significativa la hemorra-
gia en todas las edades, frente a la heparina mas un
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TABLA 1. Predictores independientes de sangrado
mayor durante el ingreso en el analisis multivariable

Hematocrito basal < 36%

Aclaramiento de creatinina

Frecuencia cardiaca

Mujer

Signos de insuficiencia cardiaca al ingreso
Presion arterial sistolica al ingreso
Enfermedad vascular periférica o ictus previo
Diabetes mellitus

Modificado de Subherwal et al*’.

anti-GP IIb/Illa. Esta disminucion es mayor en los
mayores de 75 afos, de tal forma que el nimero ne-
cesario de pacientes a tratar para evitar un sangra-
do mayor es 16 frente a 38 en los menores de 55
afios.

Finalmente, utilizando la base de datos del regis-
tro CRUSADE® (Can Rapid risk stratification of
Unstable angina patients Suppress ADverse outcomes
with Early implementation of the ACC/AHA
Guidelines), se ha publicado recientemente una es-
cala de riesgo de sangrado mayor durante el ingreso
hospitalario, mediante variables clinicas y de labo-
ratorio sencillas. Esta base de datos recoge a los pa-
cientes ingresados por SCASEST de alto riesgo en
hospitales de Estados Unidos y el indice de riesgo
se ha desarrollado y validado en mas de 80.000 pa-
cientes.

Las variables que predicen de forma independien-
te el sangrado en esta escala de riesgo estan refleja-
das en la tabla 1. Esta escala se constituira en una
herramienta de primer orden para ayudar a estrati-
ficar el riesgo de estos pacientes y decidir la estrate-
gia de tratamiento mas adecuada para cada uno
(disponible en: www.crusadebleedingscore.org).

TRATAMIENTO DEL TRONCO COMUN

Tal como senalabamos en la pasada actualizacion
en cardiologia intervencionista®, el tratamiento del
tronco comun y de la enfermedad multivaso tendra
un antes y un después del estudio SYNTAX (The
SYNergy between percutaneous coronary interven-
tion with TAXus and cardiac surgery)**. Dentro del
subgrupo de 705 pacientes con enfermedad del
tronco comun, aquellos que presentaban lesion ais-
lada del tronco o asociada a enfermedad de un vaso
obtuvieron mejores resultados con intervencionis-
mo coronario percutaneo (ICP) con SP que con ci-
rugia. Los pacientes de este subgrupo con menor
complejidad técnica (SYNTAX score bajo o inter-
medio, 0-22 y 23-32, respectivamente) evoluciona-
ron de igual forma tratados con cirugia o con ICP.
Sin embargo, los pacientes con mayor complejidad
técnica mostraron mejor evolucion con cirugia.
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El SYNTAX score se ha validado en diversos re-
gistros. En la vida real, los pacientes con SYNTAX
score elevado tienen también peor evolucion™®.

El estudio SYNTAX se realizo con stent recubier-
to de paclitaxel, pero la evolucion de los pacientes
tratados con SS parece similar®®. Otro estudio®’ con
stent recubierto de paclitaxel en el tronco comun ha
demostrado una buena evolucién a los 2 afios, con
mortalidad del 5,4%, TLR del 8,7% y trombosis
probable/definitiva del 0,7%. El 87% de las reeste-
nosis se dieron en pacientes asintomaticos o con an-
gina estable.

Continua preconizandose el stent provisional
como tratamiento de eleccion®” de las lesiones del
tronco distal, aunque cabe senalar que en el registro
francés el 43% de los pacientes precisaron dos
stents.

En Espana, en 2007, se realizaron 1.690 procedi-
mientos sobre tronco comun no protegido (el 2,8%
del total de los intervencionismos)! y en 2008, 1.656
(el 2,7% del total)!. Dentro de unos meses podre-
mos tener los resultados a 1 afio de los 1.493 pa-
cientes incluidos en el registro RENACIMIENTO
(REgistro NAClonal MultIlcENtrico de Tratamien-
to del tronco cOmun izquierdo) de la Seccion de
Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista de la
Sociedad Espafiola de Cardiologia, en el que han
participado 30 hospitales que incluyen a todos sus
pacientes diagnosticados de enfermedad del tronco
comun entre noviembre de 2007 y noviembre de
2008 (el 46,7% tratado con cirugia y el 53,3% trata-
do con ICP).

TRATAMIENTO DE LAS LESIONES
BIFURCADAS

El tratamiento percutanco de las bifurcaciones
coronarias contintia siendo tema de debate y de ar-
ticulos de revision en la literatura médica®*.

Actualmente ya vamos mas alla de lo que es la
mera clasificacion de Medina y se propone utilizar-
la para dirigir el tratamiento para un determinado
tipo de bifurcacion® o como el punto de partida
para nuevas clasificaciones mas complejas*'** que
incluyan el tratamiento seguido.

Por el hecho de ser aplicable en mas del 90% de las
bifurcaciones tratadas en el mundo real, la estrategia
simple con un stent se ha generalizado como trata-
miento de las bifurcaciones coronarias**. A pesar de
ello, hay una minoria que requiere dos stents, el 31%
de los casos en el estudio CACTUS (Coronary Bifur-
cations: Application of the Crushing Technique Using
Sirolimus-Eluting Stents)* y el 28% en el estudio de
los preconizadores del stent provisional*. Los estudios
sobre estrategias complejas*® demuestran que, cuando
esta indicada, una buena técnica compleja desde el ini-
cio tiene también excelentes resultados*+.



La subexpansion del stent en la rama secundaria
es un factor técnico pronostico en la aparicion de
efectos adversos en el seguimiento®®#. Segtn los re-
sultados de un analisis in vitro, la subexpansion del
stent en la rama secundaria podria disminuirse si se
escoge el mini-crush como técnica compleja, si se
realizan dos inflados al realizar el kissing balloon o
el inflado final simultaneo (el primero a alta presion
y solamente en la rama secundaria, y el segundo a
presiéon moderada en ambas ramas) o si se trata con
stents de celdas de mayor tamano.

El desarrollo tecnologico en las bifurcaciones
avanza por distintos caminos: analisis de su morfo-
logia que enfatizan la importancia de la angulacion
de la rama secundaria®®®'; el desarrollo de nuevo
software como el stent boost que puede guiar el tra-
tamiento y visualizar en vivo los efectos de cada
paso realizado; el desarrollo de stents especificos
para bifurcaciones liberadores de farmacos*->%; el
diseno de nuevas guias con mejor capacidad de cru-
zar las ramas enjauladas por el stent** y la aplica-
cion de otras técnicas, como tratar lesiones especifi-
cas con baldon de corte®.

TRATAMIENTO DE LAS OCLUSIONES
CORONARIAS CRONICAS

En 2007, y segtn los datos del registro espafiol de
actividad en cardiologia intervencionista, en Espana
se realizaron 1.222 procedimientos sobre oclusiones
coronarias cronicas (OCC), lo que representa un 2%
de la actividad total®*. En 2008, se realizaron 1.780
sobre un total de 61.810, lo que representa el 2,9% de
la actividad'. Este escaso crecimiento probablemente
estd en relacion con la duracion de estos procedi-
mientos (el 71% de los hospitales espafioles disponen
de una sola sala), elevado coste de material y radia-
cidon y volumen de contraste necesarios excesivos>®.

Aunque algunos estudios continian demostrando
el beneficio en los pacientes en que se consigue la
apertura de una OCC?, otros lo ponen en entredi-
cho™®. Podria ser que la mejora de la supervivencia
a largo plazo estuviera relacionada exclusivamente
con la apertura de la arteria descendente anterior®.

La tomografia computarizada multicorte puede
ayudar a determinar los principales factores que
pueden influir en el éxito del procedimiento, como
el grado de calcificacion y la longitud de la oclu-
sion®; sin embargo, el exceso de radiacion afiadida
al paciente hace preguntarse si esta justificado reali-
zarla en todos los casos®'.

De las técnicas no invasivas quiza estaria mas jus-
tificada la resonancia magnética para determinar la
viabilidad del miocardio dependiente de la arteria a
tratar®?,

Los cardidlogos intervencionistas europeos esta-
mos abordando el tratamiento de las OCC por via
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retrograda®, pero deberiamos tener en cuenta los
resultados de centros de excelencia japoneses en que
el porcentaje de este tipo de procedimientos sigue
siendo bajo en relacion con el total®.

INTERVENCIONISMO CORONARIO
EN PACIENTES DIABETICOS

En noviembre de 2008, se publicaron los datos del
registro de intervencionismo con stent del estado de
Massachusetts®. Se analizan los resultados de los
SFA frente a los SM en todos los pacientes diabéti-
cos entre 2003 y 2004, con un seguimiento de 3 afios.
Se incluye a 5.051 pacientes, el 66,1% tratado con
SFA frente al 33,9% con SM. La mortalidad acumu-
lada a 3 afos fue significativamente menor con los
SFA (el 14,4 frente al 22,2%; p < 0,001). Utilizando
el modelo de propensity-score que incluia 67 varia-
bles, las tasas ajustadas de mortalidad, infarto y la
necesidad de revascularizacion del vaso tratado tam-
bién fueron menores con los SFA. Este estudio reco-
ge la serie mas grande publicada en pacientes diabé-
ticos, y muestra que los SFA parecen ser mas seguros
y eficaces que los SM en estos pacientes.

Por otro lado, el estudio DES-DIABETES®
(Drug Eluting Stent in patients with Diabetes
Mellitus Trial), que compara el stent de rapamicina
y el de paclitaxel, revela una tasa menor de necesi-
dad de nueva revascularizacion y de eventos cardia-
cos mayores para el de rapamicina a los 2 afos.

En pacientes con enfermedad multivaso, han sali-
do los resultados, con seguimiento de 3 afios, del
ARTS TI9 (Arterial Revascularization Therapies
Study-Part II), que compara a 607 pacientes (159
diabéticos) tratados con SS, 600 (112 diabéticos)
tratados con SM y 605 (96 diabéticos), con cirugia,
del ARTS I, Los resultados, a pesar de que tanto
los pacientes como las lesiones tratadas en el ARTS
II tienen un perfil de riesgo mayor, son muy positi-
vos: los pacientes tratados con SS tienen una tasa
menor del compuesto de muerte, infarto, nueva re-
vascularizacién e ictus que los pacientes tratados
con SM y similar que los pacientes tratados con ci-
rugia, tanto en diabéticos como en no diabéticos.
Resultados similares se registran en el trabajo de
Dominguez Franco et al®.

El registro EVENT" (The Evaluation of Drug
Eluting Stents and Ischemics Events registry), que
recoge los resultados agudos y a 1 afio de pacientes
tratados con SFA en 52 centros en Estados Unidos,
también demuestra resultados favorables en pacien-
tes diabéticos con enfermedad multivaso: la tasa de
eventos cardiacos a 1 afio en pacientes con enferme-
dad multivaso fue similar en pacientes diabéticos
(256) y en no diabéticos (466).

Finalmente, el estudio BARI 2D’ (The Bypass
Angioplasty Revascularization Investigation 2

Rev Esp Cardiol. 2010;63(Supl 1):86-100 91



Albarran A et al. Actualizacion en cardiologia intervencionista

w 1544 | 14%
2008 frds oct

f 17% 5.774

1.804
2007 !

14.910

1.312
2006 g

13.750
1.138
2005 1
] 2.871 M Guia presion
T [0tros
M 1.350 O Doppler Fig. 1. Evolucion de las técnicas de diag-
2004 4 o . . :
12.906 OIvus nostico intracoronario en Esparia (Registro
T T T I T Oficial de la Seccion de Hemodinamica de
0 1.000 2.000 3.000 4.000 5.000 6.000 la Sociedad Espariola de Cardiologia).

IVUS: ultrasonografia intravascular.

Diabetes) compara de forma prospectiva y aleatori-
zada dos estrategias de tratamiento en 2.368 pacien-
tes diabéticos con enfermedad coronaria estable,
con un disefio factorial 2 x 2: en la primera estrate-
gia se asigna a los pacientes a revascularizacion pre-
coz (ICP o cirugia, a criterio de su médico) mas tra-
tamiento médico intensivo, frente a sélo tratamiento
médico intensivo. En una segunda estrategia, se
asigna a los pacientes a farmacos que disminuyen la
resistencia a la insulina o a insulina o estimuladores
de su secrecion. A 5 anos las tasas de supervivencia
fueron similares entre los pacientes revasculariza-
dos y los que recibieron tratamiento médico, asi
como entre los dos tipos de tratamiento médico.

TECNICAS DE DIAGNOSTICO
INTRACORONARIO

Ecografia intracoronaria (EIC)

Es una técnica de gran utilidad en las salas de he-
modinamica, como demuestra el crecimiento cons-
tante que ha experimentado en nuestro pais' (fig. 1).

Diferentes publicaciones han demostrado que, en
algunos casos, puede contribuir a optimizar los re-
sultados del implante de SFA y, en otros, permite
identificar anomalias 0 mecanismos patoldgicos. En
un estudio® con 73 lesiones bifurcadas tratadas con
SFA, la EIC demostroé que la expansion del stent
fue menor en la rama, con mayor hiperplasia neoin-
timal en el ostium de la rama que en su segmento
distal o en el vaso principal. Un area luminal mini-
ma inferior a 4,83 mm? en el ostium de la rama tras
angioplastia, con un crecimiento neointimal poste-
rior, hace que ése sea el lugar mas frecuente de rees-
tenosis.

El empleo de EIC ha demostrado una mayor in-
cidencia de mala aposicion en pacientes con TS.
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Cook et al” estudiaron a 28 pacientes con TS tardia
y correlacionaron los hallazgos de la EIC con el
analisis anatomopatoldgico del material trombdtico
aspirado durante el ICP en 11 de ellos. La mayoria
(73%) presentaba mala posicion del SFA, y en ellos
el namero de eosindfilos en el trombo aspirado (20
+ 24) era significativamente mayor que en los pa-
cientes con IAM espontaneo (7 £ 10), trombosis de
SM (1 £ 1) o trombosis precoces de SFA (1 + 2), lo
que indica un mecanismo de hipersensibilidad e in-
flamacion como uno de los factores implicados en
las TS tardias.

El uso de la histologia virtual (HV) permite reali-
zar caracterizacion tisular con analisis de placas en
vivo. En un interesante trabajo” que incluye a 900
pacientes con HV, se demuestra la mayor cantidad
de placas en varones y el aumento de las placas co-
ronarias con la edad y de sus porcentajes de calcifi-
cacion y necrosis.

La respuesta vascular tras el ICP se analizo6 en el
estudio BETAX"™ (BEside TAXus), en que se utili-
z6 la HV para estudiar los segmentos adyacentes a
los SP; a los 6 meses se comprob6 un remodelado
expansivo en los bordes proximal y distal, por un
aumento del tejido fibrolipidico.

Por el contrario, en las coronarias de los pacien-
tes diabéticos suele haber remodelado negativo. En
un analisis seriado con EIC?, de 237 segmentos co-
ronarios en 45 pacientes, se identificé remodelado
negativo y reduccion en el area luminal a los 9 me-
ses en el 37,1% de los segmentos, un fendémeno que
puede causar la progresion de la enfermedad coro-
naria en estos enfermos.

También se ha estudiado con EIC la progresion
de la aterosclerosis en 50 segmentos no tratados de
injertos de safena’, y se ha demostrado un incre-
mento en el area de placa y una reduccién en el area
luminal a los 16,2 + 7.4 meses de seguimiento.
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Este afio se publico el estudio FAME'? (Fractional
flow reserve vs. Angiography in Multivessel
Evaluation), que aleatorizdé a 1.005 pacientes con
enfermedad multivaso a ICP con implante de SFA
guiada con angiografia simple o guiada con angio-
grafia y determinacién de la reserva fraccional de
flujo (FFR), de forma que en este segundo grupo
solo se implantaba stent si presentaban FFR < 0,8.
El grupo de FFR precis6 menos stents (1,9 = 1,3
frente a 2,7 £ 1,2; p < 0,001) y presentd menos
eventos (muerte, IAM, revascularizacion) al afio (el
13,2 frente al 18,3%; p = 0,02).

Tomografia de coherencia 6ptica

La tomografia de coherencia 6ptica (OCT) utiliza
la luz para conseguir imagenes de alta resolucion
(10 um) de las arterias coronarias. Un reciente estu-
dio” muestra que la OCT vy, sobre todo, el EIC so-
brestiman el area luminal en comparacion con las
medidas histoldgicas, un 28 y un 40%, respectiva-
mente. Los resultados obtenidos en vivo son simila-
res y las dimensiones de la luz medidas con EIC son
mas grandes que las determinadas con OCT.

Tomografia computarizada multicorte
cardiaca (TMC)

La TMC, con la realizaciéon de coronariografia
no invasiva y la cuantificacion de calcio coronario,
ha demostrado ser una técnica muy util en la detec-
cion de la aterosclerosis coronaria, con altas sensi-
bilidad y especificidad”*.

El estudio ROMICAT® (Rule Out Myocardial
Infarction using Computer Assisted Tomography)
demuestra la utilidad de la TMC en pacientes con
dolor toracico atendidos en urgencias, sin cambios
electrocardiograficos ni elevacion enzimatica. En
ausencia de lesiones coronarias, la sensibilidad y la
especificidad de la TMC para detectar SCA fue del
100%, que bajaba al 77 y el 98% cuando habia le-
siones.

Estos resultados y los de algunos estudios previos
confirman la utilidad de la TMC para descartar en-
fermedad coronaria, aunque a menudo sobrestima
la severidad de las lesiones aterosclerosas y no pue-
de reemplazar actualmente a la coronariografia in-
vasiva.

Disponemos de menos datos sobre su valor pro-
nostico, aunque la presencia de estenosis mayores
del 50% en uno o mas vasos parece ser un predictor
de eventos cardiacos mayores®.

Los datos del registro de la SHCI muestran que
en 2008! se realizaron mas de 5.000 estudios en Es-
pafia; en un 40% de los casos el cardidlogo inter-
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vencionista participaba en la interpretacion del es-
tudio.

TERAPIA REGENERATIVA CELULAR

En este campo, este afio, Yousef et al** han pre-
sentado el seguimiento a 5 afios de la administra-
cion intracoronaria de células autdlogas de médula
osea a 62 pacientes, 7 £ 2 dias tras el infarto. A los
3 meses mejord la fraccion de eyeccion (FE) un
7,9% (p < 0,01), y esa inicial mejoria se mantuvo a
1 y 5 afios, con mayor capacidad de ejercicio y me-
nor mortalidad que en el grupo control (el 0,35%
anual frente al 2,35%; p = 0,03), en el que se redujo
la FE. Por lo tanto, la terapia celular logroé una me-
jora inicial a los 3 meses y un efecto antirremodela-
do posterior con mantenimiento de la FE. En el
mismo sentido, en un estudio realizado con 33 pa-
cientes frente a 34 controles, Herbots et al®* también
demuestran una mejoria de la funcién regional mio-
cardica a los 4 meses.

INTERVENCIONISMO EN EL FORAMEN OVAL
PERMEABLE

Tras la publicacion de los resultados del estudio
MIST?® (Migraine Intervention With STARFlex®
Technology), sigue existiendo interés en demostrar la
relacion entre migrafa y foramen oval permeable
(FOP). Asi a finales de 2008, Jesurum et al® publican
un estudio en 77 pacientes, en el que la indicacién del
cierre del FOP fue el ictus, y analizan la persistencia
de migranas en funcién del shunt residual tras el im-
plante y a los 6 meses. El cierre del FOP redujo el
numero de episodios (4,4 + 6,3 al mes a 1,7 * 4,5;
p < 0,001) con resolucion completa en 36. La proba-
bilidad de remision tras el cierre fue mayor en el gru-
po con aura que en el grupo sin aura.

En la actualidad, hay en marcha varios estudios
no publicados: el MIST II PFO (Migraine Trial
With BioSTAR® Bioabsorbable Septal Repair
Implant), con el dispositivo Biostar, que busca la
reduccion en los episodios de migrana; el ESCAPE
(Effect of Septal Closure of Atrial PFO on Events
of Migraine With Premere), con el dispositivo Pre-
mere, tiene el mismo objetivo; el PREMIUN
(Prospective Randomized Investigation to Evaluate
Incidence of Headache Reduction in Subjects with
Migraine and PFO Using the AMPLATZER® PFO
Occluder Compared to Medical Management) y el
PRIMA (PFO Repair In Migraine with Aura) usan
el dispositivo Amplatzer; en el primero, se aleatori-
za a los pacientes a tratamiento médico o cierre per-
cutaneo; el segundo es un registro con el objetivo de
reducir el nimero de crisis.

En cuanto al cierre del FOP en pacientes con ic-
tus criptogénico, Staubach et al®’ analizan la apari-
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cion de fibrilacion auricular en una serie de 1.349
pacientes seguidos una media de 38,1 + 28 meses
tras el implante, ésta se presentd en el 3,9% de los
pacientes, en su mayoria (62,3%) en las primeras 4
semanas, aunque en 30 se convirtié en cronica; en-
contraron como factores predictores la edad avan-
zada y el uso del dispositivo Starflex. También se
ha querido relacionar el cierre percutaneo con la
aparicion de insuficiencia aortica, y el estudio de
Wohrle et al®®, realizado con resonancia magnética
antes, el dia del implante y a los 12 meses, no en-
cuentra esta posible complicacion.

En lo que respecta a la recurrencia de los eventos
cerebrales isquémicos, la Clinica Mayo® presenta
su experiencia de 352 pacientes tratados, con una
recurrencia del infarto cerebral tras el cierre del
0,6% al afio y el 2,1% a los 4 aflos y para la isque-
mia transitoria, del 0,3 y el 0,7%; las recurrencias
tenian relacion con la presion pulmonar aumenta-
da, la deficiencia del factor V Leiden y el déficit de
proteinas.

Wabhl et al®® presentan una serie de 620 pacientes
en los que el implante se realizo sin ecocardiografia
intraprocedimiento, con seguimiento medio de 3 £
1,9 anos; el 99% de los pacientes no habian sufrido
ningun nuevo evento al afio y el 97% seguia libre de
eventos a los 5 afos.

Recientemente, se ha publicado un metaanalisis®!
de estudios realizados con tratamiento médico en el
que la recurrencia de cualquier evento isquémico
cerebral es del 4% anual y el infarto cerebral del
1,6% anual; se concluye que no esta indicado el cie-
rre percutaneo dada la baja recurrencia. En cuanto
a la actividad en Espafia, se publico el estudio
CODICIA*? (Right to left shunt in Criptogenic
stroke) que analiza la recurrencias del ictus en fun-
cion del shunt a través del FOP valorado por Do-
ppler transcraneal y no se encontraron diferencias
entre la existencia del shunt ni su magnitud y la re-
currencia de eventos (fig. 2).

Siguen en marcha, pero con reclutamiento muy
lento, varios estudios que intentan dar respuesta de-
finitiva a la indicacién del cierre del FOP en estos
pacientes. En esta direccion, las sociedades cientifi-
cas americanas han hecho un llamamiento a los
profesionales para que incluyan a pacientes en los
estudios. Entre estos se encuentran: el RESPECT
(Randomized Evaluation of Recurrent Stroke
Comparing PFO Closure to Established Current
Standard of Care Treatment), que compara el cierre
con Amplatzer con el tratamiento médico, el CLOSE
(Patent Foramen Ovale Closure or Anticoagulants
Versus Antiplatelet Therapy to Prevent Stroke
Recurrente), en el que se compara el cierre con cual-
quier tipo de dispositivo con el tratamiento médico,
y el Gore-REDUCE (GORE HELEX™ Septal
Occluder for Patent Foramen Ovale Closure in
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Stroke Patients), con el Helex. Una vez concluidos,
se tendra una idea mas clara de que hacer con estos
pacientes.

INTERVENCIONISMO VALVULAR
PERCUTANEO

Prétesis valvular adrtica

El implante de protesis adrtica por via percuta-
nea (PVAP) sigue creciendo de manera exponencial.
Desde que Cribier implantara la primera PVAP con
éxito en 2002%, se ha implantado mas de 4.000 pro-
tesis de cada modelo (Edwards Lifesciences y Core
Valve), en el momento de esta publicacion®, a pa-
cientes octogenarios con muy alto riesgo o contra-
indicacion quirtrgica, con resultados progresiva-
mente mejores.

En octubre se presentaron los resultados del re-
gistro europeo de implante de la protesis Ed-
wards Sapien en 305 pacientes, con una tasa de
éxito de implante del 95%, el 0,3% de mortalidad
del procedimiento y el 6,4% de mortalidad a 30
dias (TCT 2008. Transcatheter Cardiovascular
Therapeutics. Washington. Lefevre, comunica-
cion personal). Quedan pendientes los resultados
del estudio PARTNER (Placement of AoRTic
TraNscathetER Valve Trial), actualmente en fase
de reclutamiento en Estados Unidos y Canada,
sin publicar.

En ese mismo congreso, TCT de 2008, Walter co-
municaba (comunicacién personal) similares resul-
tados del estudio TRAVERCE (Tras-Apical
surgical Delivery of the Cribier-Edwards Aortic
Bioprothesis Clinical Feasibility), en 168 pacientes:
el 92,8% de éxito del implante y el 13,6% de morta-
lidad a 30 dias, pendiente de publicacion.

Resultados agudos similares publica también un
grupo de Paris®, en una serie de pacientes tratados
por via femoral o transapical so6lo si la via femoral
no es posible, con tasa de supervivencia a 1 afio del
81 y el 74%, respectivamente.

Con la nueva generaciéon de CoreValve, que usa
un 18 Fr para el acceso femoral, el procedimiento
es ya exclusivamente percutaneo y los ultimos resul-
tados publicados recientemente®® muestran una tasa
de éxito del implante del 97%, con una mortalidad
del procedimiento del 1,5%. En este trabajo, la serie
mas larga publicada (600 pacientes) con el implante
de esta protesis comunica una mortalidad a 30 dias
del 6%.

Finalmente, en Espafia ya existen alrededor de 20
centros en los que se esta implantando alguno de
los dos modelos y este ano se han publicado en RE-
VISTA ESPANOLA DE CARDIOLOGIA las primeras se-
ries por via femoral y por via apical con buenos re-
sultados””.



Fig. 2. A: foramen oval permeable. B: avance de la vaina hacia la auricula
izquierda. C: colocacion de dispositivo Premere®. D: dispositivo Amplatzer
PFO®.

Valvula mitral

Este ano se ha publicado la experiencia inicial
(estudios de factibilidad) con dos dispositivos para
tratamiento percutaneo de la insuficiencia valvular
mitral (IVM), con resultados esperanzadores.

El primero utiliza un dispositivo para anuloplas-
tia mitral a través del seno coronario: el Carillon
Mitral anuloplasty device!® en 48 pacientes con
IVM funcional: el dispositivo se implantd con éxito
en el 62%, con una tasa de eventos cardiacos mayo-
res del 13% a 30 dias. El éxito del implante se acom-
pafnd de una reduccion de la IVM y de una mejora
de la clase funcional.

El estudio EVEREST'! (Endovascular Valve
Edge-to-Edge repair Study) utiliza el Mitraclip
system, para realizar una técnica percutanea similar
a la del Alfieri quirurgico, en 103 pacientes; la im-
plantacion es exitosa en el 74%, con una tasa de
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eventos cardiacos mayores del 9%; se consigue una
reduccion significativa de la IVM en la mayoria de
los pacientes.

OTROS ASPECTOS

Respecto al tratamiento de la miocardiopatia hi-
pertrofica obstructiva, un reciente metaanalisis'®
demuestra que tanto la ablacion alcohdlica septal
como la miectomia consiguen reducir el gradiente y
mejorar la situacion funcional, aunque con mayor
necesidad de marcapasos permanente por bloqueo
auriculoventricular completo con el tratamiento
percutaneo (el 18,4 + 7,9% frente al 3,3 * 3,9%;
p =0,04).

El hecho de que la mayoria de los ACV sufridos
por los pacientes en fibrilacion auricular se deban a
embolizacion de trombos originados en la orejuela
auricular izquierda ha propiciado el desarrollo de
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Fig. 3. A: angiografia auricular izquierda (orejuela) en paciente con fibrila-
cion auricular y contraindicacion para tratamiento anticoagulante. B: colo-
cacion de dispositivo Amplatzer Cardiac Plug® de 24 mm. C: detalle.
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