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Introduccion y objetivos. El nimero de pacientes de
edad avanzada que presenta un infarto agudo de miocar-
dio (IAM) se incrementara en los préximos afos, sin que
se conozca en la actualidad cual es la mejor forma de re-
perfusion.

Pacientes y método. El Registro TRIANA (TRatamien-
to del Infarto Agudo de miocardio eN Ancianos) se disefid
para analizar la factibilidad de efectuar un estudio aleato-
rizado en Espafia para comparar la eficacia del interven-
cionismo coronario percutaneo (ICP) con la trombdlisis en
el tratamiento del IAM en pacientes de edad avanzada (>
75 anos). El subregistro TRIANA 1 evalu6 a todos los pa-
cientes consecutivos, con independencia de la edad, en
los que se efectuaba un procedimiento de ICP en IAM
con ST elevado (< 12 h de evolucion) en una serie de
hospitales seleccionados.

Resultados. En el subregistro TRIANA 1 se incluyd a
459 pacientes en 25 hospitales en un periodo de 3 me-
ses. Un 11% de los pacientes se presentaron en shock
cardiogénico. En un 15% la indicaciéon del ICP fue por
contraindicacién a la trombdlisis y en un 24%, por resca-
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te. Se obtuvo un flujo TIMI 3 sin estenosis residual signifi-
cativa post-ICP en el 83% de los pacientes. La mortalidad
al mes fue del 10,8%. El andlisis multivariado identifico la
presencia de shock cardiogénico en el ingreso (odds ratio
[OR] =7,2; IC del 95%, 2,2-23,3), la edad (OR = 1,05 por
ano; IC del 95%, 1,005-1,100), el valor maximo de CK-
MB (OR = 1,01; IC del 95%, 1,004-1,270) y el flujo TIMI <
3 post-ICP en la arteria causante (OR = 2,8; IC del 95%;
1,0-8,3) como factores predictivos independientes de la
mortalidad. De los 104 pacientes incluidos con una edad
> 75 afnos (mortalidad del 24%), 58 pacientes (55,7%)
cumplian criterios potenciales para ser incluidos en un
estudio aleatorizado.

Conclusiones. 1) El Registro TRIANA 1 traduce posi-
blemente la realidad del ICP en el IAM en Espafa y su-
giere una seleccion en los pacientes tratados. 2) La mor-
talidad se asocié a factores predictivos clasicos. 3) La
mitad de los pacientes > 75 afios expuestos a ICP prima-
rio serian potencialmente incluibles en un estudio alea-
torizado. Estos datos apoyan la viabilidad de la realiza-
cion de un estudio para determinar la mejor estrategia de
reperfusion en pacientes ancianos con IAM.

Palabras clave: Infarto agudo de miocardio. Angioplas-
tia primaria. Angioplastia de rescate.

Characteristics and Mortality Following Primary
Percutaneous Coronary Intervention for Acute
Myocardial Infarction in Spain. Results From the
TRIANA 1 Registry (TRatamiento del Infarto Agudo
de miocardio eN Ancianos)

Introduction and objectives. Although more elderly
patients will experience acute myocardial infarction (AMI)
in coming years, the best reperfusion strategy in these
patients remains unknown.

Patients and method. The Spanish TRIANA (TRata-
miento del Infarto Agudo de miocardio eN Ancianos) re-
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ABREVIATURAS

IAM: infarto agudo de miocardio.
ICP: intervencionismo coronario percutaneo.
TRIANA: Tratamiento del infarto agudo
de miocardio en ancianos.
OR: odds ratio.

gistry was set up to determine the feasibility of performing
a randomized study of percutaneous coronary interven-
tion (PCI) versus thrombolysis in AMI patients aged >75
years. The TRIANA 1 subregistry included consecutive
patients of all ages with ST-segment-elevation AMI (<12 h
from onset) who underwent PCI in selected hospitals.

Results. In total, 459 TRIANA-1 patients were included
at 25 hospitals over 3 months. Some 11% had cardioge-
nic shock. PCl was performed as rescue therapy in 24%
and, in 15% because thrombolysis was contraindicated.
After PCI, 83% had TIMI grade-3 flow without significant
residual stenosis. Mortality at 1 month was 10.8%. Inde-
pendent predictors of mortality identified by multivariate
analysis were: cardiogenic shock at admission (OR, 7.2,
95% CI, 2.2-23.3), age (OR, 1.05 per year, 95% ClI,
1.005-1.100), maximum creatine kinase MB fraction (OR,
1.01, 95% CI, 1.004-1.270) and post-PCI TIMI grade
<3 (OR, 2.8, 95% Cl, 1.0-8.3). Of 104 participants aged >
75 years (mortality, 24%), 58 (55.7%) fulfilled criteria for
inclusion in a randomized study.

Conclusions. 7) The TRIANA 1 subregistry probably
reflects the reality of PCI for AMI in Spain. 2) Mortality at
1 month was associated with classic predictive factors.
3) Some 50% of patients >75 years old who underwent
PCI could be included in a randomized study. These fin-
dings indicate that randomized study to determine the
best reperfusion strategy in elderly AMI patients is fea-
sible.

Key words: Acute myocardial infarction. Primary angio-
plasty. Rescue angioplasty.

Full English text available at: www.revespcardiol.org

INTRODUCCION

Los pacientes de edad avanzada representan una po-
blacién muy importante entre los pacientes hospitali-
zados con el diagndstico de infarto agudo de mio-
cardio (IAM)!, y su nidmero aumentard de forma
progresiva en los préximos afios®. Adicionalmente, es
el subgrupo de mayor riesgo y el que presenta una
mortalidad més elevada. Sin embargo, no se conoce
con precision cudl es la mejor estrategia de reperfusion
en estos pacientes. Asi, hay aspectos discrepantes so-
bre la evidencia del beneficio del tratamiento trombo-
litico®* y no se ha confirmado si la angioplastia prima-
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ria mejora de forma significativa su prondstico. Aun-
que multiples estudios aleatorizados han demostrado
el beneficio de la angioplastia primaria en la trombdli-
sis® en pacientes mds jévenes, en el momento actual
hay un unico estudio en el que se ha evaluado de for-
ma controlada la eficacia comparativa de ambas estra-
tegias en el manejo de los pacientes de edad avanzada,
pero en el que se incluy6 a un nimero reducido de pa-
cientes®.

La realizacién de un estudio en la fase aguda del in-
farto de miocardio en esta poblacién requiere unas
premisas estratégicas y logisticas particulares. Debe
tratarse de un estudio multicéntrico, aleatorizado, en
el que la seleccion de los pacientes sea minima pero
que se efectiie en una poblacién con una elevada mor-
bilidad y mortalidad. La Seccién de Hemodindmica y
Cardiologia Intervencionista y la Seccién de Cardio-
patia Isquémica y Unidades Coronarias de la Socie-
dad Espafiola de Cardiologia promueven registros
periédicos para determinar diferentes aspectos rela-
cionados con determinadas incidencias y formas de
manejo de los pacientes con enfermedad coronaria’™!'!.
El Registro TRIANA (TRatamiento del Infarto Agudo
de miocardio eN Ancianos) fue planteado para deter-
minar la factibilidad de realizar un estudio aleatoriza-
do para comparar la eficacia del intervencionismo co-
ronario percutdneo (ICP) en comparacién con la
trombdlisis en el tratamiento del IAM en pacientes de
edad avanzada (edad > 75 afos). Para evaluar dicho
objetivo se establecieron 2 subregistros: el subregistro
TRIANA 1, en el que se analizaria a todos los pacien-
tes con IAM, con independencia de la edad, tratados
con ICP en una serie de centros seleccionados segtin
el nimero de angioplastias primarias realizadas y du-
rante un periodo de estudio preestablecido, y el subre-
gistro TRIANA 2, en el que se analizaria, en los mis-
mos centros, a todos los pacientes con IAM de edad
avanzada (= 75 afos) ingresados durante el mismo pe-
riodo y tratados médicamente. Los datos y el andlisis
del presente estudio estdn referidos exclusivamente al
subregistro TRIANA 1. En este subregistro se intenta-
ron determinar las estrategias y los resultados del tra-
tamiento del IAM con ICP en diferentes centros y
analizar las caracteristicas especificas de la poblacién
=75 afios tratada con ICP.

PACIENTES Y METODO

El Registro TRIANA se disefi6 como un estudio
prospectivo, observacional, en el que se seleccionaron
los hospitales espaiioles que tenian experiencia docu-
mentada en el tratamiento mediante ICP de pacientes
con IAM. La seleccién de los centros se efectud segin
los datos del Registro Anual de la Seccién de Hemodi-
namica y Cardiologia Intervencionista® del afio 2001, y
se invitd a participar a todos los centros que habian
realizado = 25 procedimientos de ICP/afio en la fase
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aguda del IAM. En el subregistro TRIANA 1 se inclu-
y6 a todos los pacientes en los que se efectudé un pro-
cedimiento de ICP en la fase aguda (< de 12 h) del
IAM con elevacion del segmento ST o bloqueo com-
pleto de rama izquierda, de forma consecutiva, inde-
pendientemente de la edad, en los hospitales seleccio-
nados y durante el periodo de estudio. Se incluy6 tanto
a los pacientes con angioplastia primaria como con an-
gioplastia de rescate, sin que hubiera criterios de ex-
clusién. El criterio para la realizacién de angioplastia
de rescate no fue preespecificado. Los pacientes en los
que se realizé una coronariografia diagndstica con la
intencién de realizar un procedimiento de ICP prima-
rio, pero en los que la anatomia coronaria desaconseja-
ba su realizacién, fueron también incluidos.

Los pardmetros que se analizaron fueron la mortali-
dad hospitalaria y la mortalidad a 1 mes. Una serie de
variables fueron prospectivamente identificadas y re-
gistradas en un cuaderno estdndar de recogida de da-
tos (variables demograficas, factores de riesgo, ante-
cedentes de enfermedad coronaria, enfermedades
concomitantes, caracteristicas del IAM, tiempos de
llegada y actuacion, tipo de ICP, tratamientos coadyu-
vantes, variables angiogrificas y de procedimiento,
aparicién y tipo de complicacién, necesidad de proce-
dimientos adicionales intrahospitalarios y eventos du-
rante la hospitalizacién). Se consideré que el ICP se
habia realizado con éxito cuando se obtenia un flujo
TIMI 3 en la arteria causante del IAM, con una este-
nosis residual < 50% y en ausencia de complicaciones
mayores. Un investigador local de cada centro remitia
periédicamente los cuadernos de recogida al centro
coordinador para la entrada de datos. Se realizé una
evaluacién de éstos mediante una auditoria externa.
Los datos fueron analizados de forma individualizada
y, en caso de inconsistencias, fueron remitidos al in-
vestigador local para su revaluacion. El control clini-
co al mes de seguimiento fue efectuado mediante con-
tacto telefénico.

Analisis estadistico

En el Registro TRIANA 1 se plante6 la inclusién de
350-400 pacientes. Datos obtenidos del Registro
Anual de la Seccién de Hemodindmica y Cardiologia
Intervencionista del afio 2001° indicaban que poten-
cialmente podrian participar entre 25 y 30 hospitales.
Con una inclusién media de 3-4 pacientes/mes podrian
registrarse entre 90 y 120 pacientes/mes. El periodo de
inclusién con estas previsiones se programd durante 4
meses. Se consideré que dicha muestra aportaria infor-
macién suficiente relacionada con las estrategias de
tratamiento con ICP primario en los diferentes centros
y respecto del porcentaje y las caracteristicas especifi-
cas de la poblacién = 75 afios tratada con ICP.

Todos los datos fueron analizados con el programa
SPSS versiéon 11.0 (SPSS, Inc., 2001). Las variables
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cuantitativas se expresaron en forma de media + des-
viacién estdndar (DE) o mediana y percentiles 25-75,
y fueron comparadas mediante el test de la t de Stu-
dent. Las variables cualitativas se expresaron como va-
lor absoluto y porcentaje; en caso necesario se analiza-
ron con el test de la 2 o el test exacto de Fisher. La
identificacién de factores independientes asociados
con la mortalidad fue realizada mediante un analisis
multivariable de regresién logistica con un modelo
(saturado) en el que inicialmente se introdujeron todas
las variables relacionadas con la mortalidad de manera
estadisticamente significativa y las que, sin serlo, se
considerd que tenian relevancia clinica. De manera es-
calonada se fueron retirando las variables que no apor-
taban informacién predictiva hasta conseguir el mode-
lo con el nimero mds reducido de variables sin
disminuir el valor predictivo. Debido al gran peso que
tiene el shock cardiogénico en el ingreso sobre la mor-
talidad, el andlisis multivariable se repitié con y sin la
inclusion de dicho predictor en el modelo. Se especifi-
c6 la realizacién de un subandlisis en los pacientes de
> 75 afios. El nivel de significacién estadistica se esta-
blecid para una p < 0,05.

RESULTADOS

El Registro TRIANA 1 fue iniciado el 18 de marzo
de 2002 y participaron 25 hospitales (anexo). De los
centros seleccionados, un tnico hospital decliné la in-
vitacién para participar. El periodo de inclusion se fi-
nalizé prematuramente, el 15 de junio de 2002, un mes
antes de la fecha prevista, debido a que el tamafio cal-
culado de la muestra ya habia sido alcanzado. Durante
dicho periodo se incluy6 a 459 pacientes (fig. 1). En la
tabla 1 se muestran las caracteristicas basales, 1a loca-
lizacién del IAM vy la clase Killip en la presentacién
de los pacientes incluidos. La indicacion del ICP fue
primaria en el 76,2% de los pacientes y de rescate en
el 23,7%. En el 15% de los pacientes se indicé un ICP
primario por la presencia de alguna contraindicacién
para la trombdlisis.

En la tabla 2 se muestran los diferentes intervalos
medios de actuacién. En un 45,4% de los pacientes el
procedimiento se realizé dentro del horario laboral. En
un 67% el ICP se efectué dentro de las primeras 6 h
del inicio de los sintomas. En 3 pacientes no se pudo
realizar el cateterismo cardiaco. En 15 pacientes
(3,3%) no se consider6 indicada la realizacién de ICP.
En Ia tabla 3 se muestran los diferentes tratamientos
administrados antes o durante la realizacién del ICP.
La gran mayorfa de los pacientes recibié tratamiento
con aspirina, tienopiridinas y heparina. Un 55,1% reci-
bié un inhibidor de los receptores plaquetarios IIb/I11a,
predominantemente abciximab.

En la tabla 4 se indican las caracteristicas angiografi-
cas basales y de los procedimientos de ICP de los pa-
cientes incluidos. Se revasculariz6 tnicamente la arteria
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nimero de pacientes incluidos por cen-
tro en los 25 hospitales participantes en
el Registro TRIANA 1. Se incluy6 a 459
pacientes en un periodo de 3 meses.

TABLA 1. Caracteristicas demograficas, clinicas
basales y localizacion del infarto en los 459 pacientes
incluidos en el Registro TRIANA 1

n (%)

Edad, afios (media + DE) 62+13
Varones 373 (81,2)
Factores de riesgo coronario

Tabaquismo 200 (43,5)

HTA 207 (45)

Dislipemia 202 (44)

Diabetes 105 (22,8)
Antecedentes de enfermedad coronaria

Infarto previo 74 (16,1)

Angina inestable 106 (23)

Angina estable 37 (8)

ICP previo 33(7,1)

Cirugia coronaria previa 7(1,5)
Vasculopatia periférica 22 (4,8)
ACV previo 39 (8,4)
Insuficiencia renal 8 (1,7)
Presion arterial sistolica, mmHg (media + DE) 126 £ 29
Presion arterial diastdlica, mmHg (media + DE) 74 +16
Frecuencia cardiaca, lat/min (media + DE) 78+ 20
Localizacion del IAM en el ECG

Anterior 251 (54,6)

Inferior 190 (41,3)

Lateral 18 (3,9)
Clase Killip en el momento del ingreso

I 312 (68)

Il 71 (15,4)

0l 26 (5,6)

1% 53 (11,5)
Indicacion del ICP

ICP primario 350 (76,2)

Por contraindicacion para la trombdlisis 69 (15)
ICP de rescate 109 (23,7)

ACV: accidente cerebrovascular; HTA: hipertension arterial; IAM: infarto agudo
de miocardio; IGP: intervencionismo coronario percutaneo; ECG: electrocar-
diograma; DE: desviacion estandar.
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TABLA 2. Intervalos de actuacion en los 459
pacientes incluidos en el Registro TRIANA 1

Tiempo inicio sintomas-hospital (min)
Mediana (percentil 25-percentil 75)
Tiempo puerta-guia (min)
Mediana (percentil 25-percentil 75)
Tiempo sintomas-guia (min)
Mediana (percentil 25-percentil 75)
Intervalo inicio del dolor-realizacion ICP
<6h 308 (67,1%)

ICP: intervencionismo coronario percutaneo.

122 (70-240)
102 (60-190)

260 (180-415)

TABLA 3. Tratamientos coadyuvantes administrados
antes o durante la realizacion del ICP. Pacientes
incluidos en el Registro TRIANA 1

n (%)
Aspirina 432 (94,1)
Tienopiridinas 427 (93,6)
Heparina de bajo peso molecular 206 (44,9)
Heparina no fraccionada 223 (48,6)
Inhibidores receptores de la GP I1b/llla 253 (55,1)
Abciximab 233 (92)
Tirofiban 12 (4,8)
Fibrindlisis 109 (23,7)
TNK 82 (75,2)
ITPA 21 (19,2)
Estreptocinasa 3(2,7)
Otros 3(2,7)
Nitroglicerina i.v. 244 (53,2)
Bloqueadores beta i.v. 21 (4,6)
Bloqueadores beta pre-ICP 107 (23,3)
Diuréticos 131 (28,5)
Inotrépicos 96 (20,9)
Balon intraadrtico de contrapulsacion 47 (10,2)
GP: glucoproteina; ICP: intervencionismo coronario percuténeo.
00
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TABLA 4. Caracteristicas angiograficas basales y de
los procedimientos de ICP en los 456 pacientes?
incluidos en el Registro TRIANA 1 en los que se
realizé coronariografia

n (%)
N.° de vasos con lesiones significativas (> 50%)

1 245 (53,7)

2 124 (27,1)

3 86 (18,8)
Tronco comun 14 (3)
Arteria causante del IAM

Descendente anterior 239 (52,4)

Coronaria derecha 150 (32,8)

Circunfleja 43 (9,4)

Tronco comdn 6 (1,3)

No identificada 18 (3,9)
Flujo TIMI en la ACI pre-ICP

0 322 (73)

1 23 (5)

2 39(8,9)

3 57 (13)
N.° de pacientes tratados con ICP 441 (96%)
1 lesion 350 (76,7)
2 lesiones 77 (16,8)
> 3 lesiones 21 (4,6)
Implantacion de > 1 stent 410 (92,9)
Didmetro medio stents (mm)® 31+04
Longitud media stents (mm)e 17,7+6
Flujo TIMI post-ICP

0 12 (2,7)

1 12 (2,7)

2 23 (5,2)

3 394 (89,3)
Estenosis pre-ICP (%)° 97 +7
Estenosis post-ICP (%)° 7+18
Revascularizacion completa 256 (58)
Exito del procedimiento 381 (83)
Fracaso con complicacion 18 (4)
Fraccion de eyeccion del VI (%)¢ 5013
CK maxima® 1.969 (1.005-3.236)

CK-MB méxima®

IAM: infarto agudo de miocardio; ACI: arteria causante del IAM; VI: ventriculo
izquierdo; ICP: intervencionsimo coronario percutaneo; CK: creatincinasa; CK-
MB: isoenzima MB de la creatincinasa.

2En 3 pacientes no se pudo efectuar el cateterismo.

®Mediana (percentil 25-percentil 75)

¢ Media + desviacion esténdar.

219 (104-370)

causante del IAM en el 87% de los pacientes, en un 9%
se revascularizaron 2 arterias, y en el 1%, 3 arterias. Se
considerd que el procedimiento se habia realizado con
éxito en el 83% de los casos. En la figura 2 se muestra
el cambio producido en el flujo TIMI de la arteria cau-
sante del IAM con el ICP. Respecto a las complicacio-
nes asociadas con el procedimiento, en un 4% de los pa-
cientes se observé la pérdida de una rama lateral
importante, y en un 7%, fendmenos transitorios o per-
manentes de reduccién del flujo en la arteria causante
en ausencia de lesiones significativas. Inmediatamente
antes del ICP, un 51% de los pacientes presentaba ima-
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TABLA 5. Eventos producidos durante la
hospitalizacion

n (%)

Muerte 50 (10,8)
Causa de muerte

Shock cardiogénico 32 (64)

Complicacién mecénica 3 (6)

Otras causas 15 (30)
Shock cardiogénico 65 (14,1)
Reinfarto 7(1,5)
Necesidad de revascularizacion coronaria 45 (9,8)

Nuevo ICP 35 (77,7)

Cirugia coronaria 10 (22,2)
Cirugia cardiaca no coronaria 3(0,7)
Accidente cerebrovascular 5(1)
Hemorragia mayor 33(7,1)
Necesidad de transfusion 23 (9)

ICP: intervencionismo coronario percutaneo.

genes angiograficas compatibles con un trombo en la
arteria causante, y después del procedimiento se sospe-
ché que habia un trombo en un 11% de los pacientes.
La mortalidad durante la hospitalizacién fue del
10,8% (tabla 5), sin que se modificara al mes de segui-
miento. En la tabla 6 se muestran los diferentes facto-
res que en el andlisis de regresion logistica se encontra-
ron como asociados a la mortalidad hospitalaria. En un
primer modelo, en el que se incluyd la variable shock
cardiogénico en el ingreso, se identificé dicho parame-
tro como el principal factor predictivo de la mortalidad
(odds ratio [OR] = 7,2; intervalo de confianza [IC] del
95%, 2,2-23,3; p < 0,001), junto con la edad, la eleva-
cién de la isoenzima MB de la creatincinasa (CK-MB)
y la presencia de un flujo TIMI posprocedimiento < 3
en la arteria causante del IAM (tabla 7). Sin embargo,

[ TIMI grado 0/1 =1 TIMI grado 2 ] TIMI grado 3
13%

% 9% 89%

g

3

.%
5%
5%

Pre -ICP Post- ICP

Fig. 2. Modificacion en el flujo TIMI de la arteria causante del IAM me-
diante el ICP (derecha) respecto a la situacion basal pre-ICP (izquier-
da).

IAM: infarto agudo de miocardio; ICP: intervencionismo coronario per-
cutdneo.
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TABLA 6. Factores asociados con la mortalidad hospitalaria identificados en el analisis univariable en los

pacientes incluidos en el Registro TRIANA 1

Muertos Vivos p
n=50 n=409
Edad (afios) 68 +£15 61+13 <0,01
Frecuencia cardiaca (lat/min) 90 +24 76 £19 < 0,001
Presion arterial sistdlica en ingreso (mmHg) 110 + 31 128 + 28 < 0,001
CK méxima (U/1) 5.514 £ 6.642 2.495 + 2.662 < 0,001

Mortalidad, n (%), segin

Variable Variable
presente ausente
Diabetes tipo 1 7(29) 9(11) 0,025
Tabaquismo 12 (6) 32 (14) 0,007
Infarto de miocardio previo 13 (18) 37 (10) 0,047
ICC previa 5(31) 44 (10) 0,007
ACV previo 9 (23) 41 (10) 0,01
Shock cardiogénico 22 (42) 28 (7) < 0,0001
Contraindicacion para tratamiento trombolitico 16 (23) 34 (9) <0,0001
Resultado del ICP
Flujo TIMI < 3 en la ACI post-ICP 19 (31) 28 (7) < 0,0001
Fracaso del ICP 14 (28) 20 (5) < 0,001
Fraccion de eyeccion del VI < 0,30 15 (30) 11 (4) < 0,0001

ACV: accidente cerebrovascular; ACI: arteria causante del IAM; CK: creatincinasa; ICC: insuficiencia cardiaca; ICP: intervencionismo coronario percutaneo; VI: ven-

triculo izquierdo.

TABLA 7. Odds ratio e intervalos de confianza de los factores predictivos de mortalidad identificados en el
analisis multivariable en los pacientes incluidos en el Registro TRIANA 1

Variable 0dds ratio IC del 95% p
Modelo con shock cardiogénico en el ingreso incluido
Edad 1,05 1,005-1,10 0,05
Shock cardiogénico 7.2 2,2-23,3 0,001
Flujo TIMI < 3 post-ICP en la ACI 2,8 1,00-8,3 0,05
CK-MB méxima 1,01¢ 1,004-1,27 0,009
Modelo con shock cardiogénico en el ingreso excluido
Edad 1,072 1,02-1,12 0,07
Frecuencia cardiaca en el ingreso 1,050 1,03-1,07 0,05
Flujo TIMI < 3 post-ICP en la ACI 4,02 1,26-12,7 0,018
CK-MB méxima 1,013¢ 1,002-1,25 0,01

ACI: arteria causante del infarto; ICP: intervencionismo coronario percutdneo; CK-MB: isoenzima MB de la creatincinasa.
2ncremento del riesgo por cada afio de edad. ®Incremento del riesgo por cada latido por minuto. ¢Incremento del riesgo por cada 100 U/.

mientras que la mortalidad hospitalaria de los pacientes
que ingresaron en shock cardiogénico fue del 42%, la
de los que no lo presentaban fue del 7%. Al repetir el
andlisis con la inclusién en el modelo de todos los pa-
cientes, pero excluyendo dicha variable, se identifica-
ron como factores predictivos independientes de mor-
talidad la presencia de un flujo TIMI posprocedimiento
< 3, la edad, la magnitud en la elevacion de la CK-MB
y la frecuencia cardfaca en el ingreso (tabla 7).

Se efectud un andlisis comparativo en relacién con la
indicacién del ICP. En 109 pacientes (24%), éste fue in-
dicado por rescate, mientras que en los 350 pacientes
restantes la indicacién fue primaria. Los pacientes con
indicacién de ICP de rescate mostraban intervalos de ac-
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tuacién mds prolongados (inicio sintomas-ICP, 7 + 4
frente a 5,3 + 4,2 h; p < 0,001) y un mejor flujo TIMI
2/3 en la arteria causante pre-ICP (39 frente a 16%; p <
0,0001). Los intervalos de presentacidn, la clase Killip
en el ingreso, el grado de extension de la enfermedad co-
ronaria y las tasas de éxito del ICP (el 91 frente al 90%;
p = NS) no mostraron diferencias respecto a los pacien-
tes en los que la indicacién fue el ICP primario. La tasa
de complicaciones hemorrdgicas mayores tampoco mos-
tré diferencias significativas (7,3 frente a 7,2%; p = NS).
La mortalidad al mes fue también similar (ICP de resca-
te, 9,6%; ICP primario, 11,8%; p = NS). Al excluir a los
pacientes en shock y la indicacion de rescate, la mortali-
dad del resto de los pacientes fue del 6,6%.
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TABLA 8. Datos comparativos entre los pacientes jovenes (< 75 afios) y los pacientes ancianos (> 75 anos)

incluidos en el Registro TRIANA 1

Jovenes Ancianos p
n =355 n=104

Edad (afios)? 59 (50-67) 79 (76-81) -
Mujeres 54 (15) 32 (31) < 0,001
Factores de riesgo coronario

Tabaquismo 190 (54) 17 (18) < 0,001

HTA 145 (41) 68 (66) < 0,001

Dislipemia 177 (50) 37 (36) 0,02

Diabetes 74 (21) 37 (36) <0,01
Dependencia parcial/total 8 ( 27 (26) <0,01
Infarto de miocardio previo 50 (14) 24 (23) 0,03
ICP previo 18 ( 14 (14) <0,01
ACV previo 25 ( 14 (14) 0,04
Frecuencia cardiaca en el ingreso (lat/min)® 7520 80+19 NS
Localizacion anterior del IAM 187 (53) 64 (61) NS
Clase Killip I en el momento del ingreso 259 (73) 55 (54) < 0,001
Shock cardiogénico en el ingreso 43 (12) 11 (11) NS
Indicacion del ICP

ICP primario 259 (73) 92 (88) 0,001

Por contraindicacion trombdlisis 39 (11) 31 (30) < 0,001

ICP de rescate 97 (27) 12 (12) 0,001
Tiempo puerta-guia (min)? 100 (58-200) 105 (60-155) NS
Tratamientos coadyuvantes

Heparina de bajo peso molecular 163 (46) 46 (45) NS

Inhibidores receptores GP IIb/llla 205 (58) 48 (46) 0,027

Diuréticos 92 (26) 41 (39) 0,007

Inotrdpicos 65 (18) 31 (30) 0,013
Enfermedad coronaria de 3 vasos 68 (19) 18 (17) NS
Exito del procedimiento 297 (86) 84 (84) NS
Fraccion de eyeccion del VI < 0,40 99 (28) 29 (28) NS
CK méxima? 2.103 (1.114-3.350) 1.545 (701-2.880) 0,009
Eventos durante la hospitalizacion

Muerte 25 (7) 25 (24) < 0,001

Shock cardiogénico 45 (13) 20 (20) 0,093

Reinfarto 6 ( 1(1) NS

Complicacién mecénica 0( 3(3) 0,009

Nuevo ICP 21 ( 13 (12) 0,028

ACV 2(0,6) 3(3) 0,045

Hemorragia mayor 21 ( 12 (12) 0,053

ACV: accidente cerebrovascular; HTA: hipertension arterial; IAM: infarto agudo de miocardio; ICP: intervencionismo coronario percutdneo; NS: no significativo;

VI: ventriculo izquierdo; GP: glucoproteina; CK: creatincinasa.

Resultados en n (%), salvo en los casos sefialados. 2Mediana (percentiles 25-75). ®Media + desviacion estandar.

De los 459 pacientes incluidos, 104 (22,6%) tenian
> 75 afios. En la tabla 8 se muestran los datos compa-
rativos entre los pacientes jovenes (< 75 afios) y los
ancianos (= 75 afios) incluidos en el estudio. Casi la
tercera parte de los pacientes ancianos eran mujeres y
la incidencia de factores de riesgo era mds elevada. En
comparacién con los pacientes jévenes, presentaban
una situacién hemodindmica inicial mds comprome-
tida y la indicacién del ICP se efectué con mads fre-
cuencia por contraindicacién para la trombdlisis. La
mortalidad al mes y la tasa de complicaciones intra-
hospitalarias estaba significativamente mds elevada. Al
excluir del grupo de ancianos a 46 pacientes con con-
traindicaciones para la trombdlisis (n = 24), demencia
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(n = 3), shock en el ingreso (n = 8) y retraso de > 6 h
(n=11), 58 pacientes = 75 afios (55,7%) hubieran sido
potencialmente incluibles en un estudio aleatorizado
sobre estrategias de reperfusion. En este subgrupo de
pacientes, la tasa de eventos combinados fue del
12,8%, con una mortalidad del 10,2%, reinfarto del
0% y accidente cerebrovascular del 2%.

DISCUSION

El subregistro TRIANA 1 fue planteado para anali-
zar a todos los pacientes con IAM tratados de manera
consecutiva con ICP en una serie de centros seleccio-
nados en Espafia y durante un periodo preestablecido.
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Datos extrapolados de registros espafioles en relacién
con el tratamiento del IAM transmural sugieren que en
el afio 2002 sé6lo un 10-15% de pacientes ingresados
en hospitales fue reperfundido mediante angioplastia
primaria!®!3. Sin embargo, en el subregistro TRIANA
1, la inclusién tuvo que interrumpirse un mes antes del
periodo previsto por haberse alcanzado el tamafio de
muestra calculado. Un total de 459 pacientes fue in-
cluido en 25 hospitales durante 3 meses. Las caracte-
risticas basales de los pacientes son similares a las de
otras poblaciones con criterios de inclusién parecidos,
salvo 2 excepciones: un 11,5% de los pacientes ingre-
s0 en situacion de shock cardiogénico, una proporcién
marcadamente elevada en comparacion con la referida
en series de pacientes con IAM!'*2, y la elevada inci-
dencia de accidente cerebrovascular previo (8%), pro-
bablemente en relacién con la contraindicacién para fi-
brindlisis, que fue la indicacién del ICP en un 15% de
los casos. Sin embargo, el porcentaje de pacientes con
insuficiencia renal o vasculopatia periférica es bajo.
Estos datos sugieren que hubo una seleccién en los pa-
cientes incluidos.

Intervalos de actuacion y tratamientos
iniciales

Los retrasos desde el inicio de los sintomas hasta la
realizacion del ICP son similares a los tiempos obser-
vados en otros registros'*!* y ligeramente mds prolon-
gados que los recomendados en las guias recientes!s!”,
Un dato interesante es que, en un importante nimero
de pacientes, el procedimiento de ICP se efectué con
el paciente en tratamiento anticoagulante con heparina
de bajo peso molecular. Asimismo, cabe destacar que
hasta en un 56% de los pacientes se hubieran adminis-
trado farmacos inhibidores de los receptores de la glu-
coproteina IIb/Illa antes o durante la realizacién del
ICP. Esta tasa de utilizacién de fAirmacos antiplaqueta-
rios es marcadamente superior a la empleada en Espa-
fia durante los procedimientos de ICP fuera de la situa-
cién de TAM!,

Resultados del ICP

El ICP se realiz6 con éxito en el 83%, con mejorias
en el grado de perfusion de la arteria causante del [AM
similares a las descritas en otros estudios?'?. Se im-
plantaron stents intracoronarios en el 92,9% de los pa-
cientes. La implantacién de stents en el ICP en el IAM
se efectiia en la actualidad de forma sistemdtica debido
a que facilita el resultado inicial del procedimiento y
reduce de manera consistente la incidencia posterior
de reestenosis®.

Un 10,8% de los pacientes fallecié durante el perio-
do de ingreso hospitalario, sin que hubiera mortalidad
adicional durante el mes de seguimiento. La principal
causa de muerte fue el shock cardiogénico. La mortali-
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dad de los pacientes incluidos en el Registro TRIANA
1 es moderadamente elevada en comparacién con la
descrita en estudios de ICP primario’, tal vez como
consecuencia de un cierto grado de seleccion en deter-
minados hospitales, ya que es posible que en algunos
centros el ICP sélo se indique en pacientes con IAM
de riesgo elevado o con contraindicacion para la trom-
bdlisis. El nimero tan variable de pacientes incluidos
en cada centro sugiere esta interpretacion. Se ha obser-
vado que hay una relacién entre el nimero de casos de
ICP primario por afio y la mortalidad®. El tratamiento
de pacientes con IAM mediante angioplastia primaria
en centros de bajo volumen (< 25 ICP primarios/afio)
no parece ofrecer un beneficio adicional respecto a un
tratamiento con trombdlisis®. La mortalidad documen-
tada en los pacientes = 75 afios fue del 24,5%, tasa si-
milar a la descrita en otros estudios®*?8. Cerca de la
mitad de los pacientes > 75 afios incluidos en el Regis-
tro TRIANA 1 hubieran sido potencialmente incluibles
en un estudio aleatorizado para determinar la mejor es-
trategia de reperfusion en estos pacientes.

Predictores de mortalidad

Los andlisis de regresion logistica identifican de ma-
nera consistente 4 determinantes de la mortalidad hospi-
talaria: situacién hemodindmica en el ingreso, edad, ta-
mafio del infarto y resultado del ICP. Estos factores han
sido documentados en estudios previos?®*3*. De todos
ellos, la presencia de shock cardiogénico en el momento
del ingreso es el principal determinante de la mortali-
dad. Cuando esta variable no se introduce en el modelo,
un flujo TIMI < 3 en la arteria causante del IAM, es de-
cir, la imposibilidad de obtener una reperfusién adecua-
da, emerge como el predictor mas importante a la vez
que aparece la frecuencia cardiaca en el ingreso. La an-
gioplastia primaria fallida y la extension del infarto han
sido identificados como factores predictivos de mortali-
dad®¥, La edad avanzada es un factor que se asocia de
manera consistente con un elevado riesgo de mortalidad
en los pacientes con IAM?®. Una mayor frecuencia car-
dfaca inicial es un marcador de la situacién hemodind-
mica primera, lo que puede traducir una afeccién fun-
cional mds importante. Ambos pardmetros son
utilizados en escalas recientes de evaluacion inicial del
cdlculo de riesgo en los pacientes con IAM?23,

ICP de rescate

En un 24% de los pacientes, el procedimiento de re-
perfusién percutdnea se indic por rescate tras una
trombdlisis fallida. En un 39% de estos pacientes, la
arteria causante del TAM mostraba un flujo TIMI 2/3
inmediatamente antes del ICP. Aunque determinados
pacientes con flujos adecuados en la arteria epicardica
causante pueden seguir mostrando signos clinicos de
ausencia de reperfusiéon debido a compromiso de la
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microcirculacién®, los criterios de rescate no habian
sido preespecificados en el protocolo, por lo que puede
haber diferencias en los criterios clinicos de distintos
centros para aplicar dicha indicacién. Asimismo, no se
hallaron diferencias significativas en la evolucién cli-
nica de estos pacientes comparada con la de aquellos
con indicaciéon de ICP primario. Ambos aspectos su-
gieren que entre los pacientes asignados a la indica-
cion de rescate pueden estar incluidos determinados
procedimientos facilitadores. La proporcién de nues-
tros pacientes con IAM tratados tnicamente con ICP
en comparacién con los tratados con ICP postrombdli-
sis es similar a la proporcién documentada en los pa-
cientes europeos del registro GRACE®.

Pacientes jovenes frente a pacientes
ancianos

Los pacientes de edad mds avanzada (= 75 afios) pre-
sentaban unas caracteristicas clinicas basales y de pre-
sentacién del infarto indicativas de un riesgo mads ele-
vado que el de los pacientes més jovenes. A pesar de
mostrar intervalos de actuacién idénticos, tasas de éxito
del ICP similares y grados parecidos de extension del
IAM, la mortalidad y la incidencia de complicaciones
hospitalarias mayores estuvieron significativamente au-
mentadas en el grupo de pacientes ancianos.

LIMITACIONES

Los resultados del procedimiento fueron evaluados
por cada investigador local. No se efectud una auditoria
externa de los datos, aunque se requirieron confirma-
ciones individualizadas en presencia de datos discor-
dantes. Asimismo, al tratarse de un registro de pacien-
tes con IAM tratados con ICP puede haber un sesgo en
la seleccién, ya que la indicacién de ICP se realizé se-
gun el criterio de cada hospital. Teniendo en cuenta la
variabilidad en el nimero de pacientes incluidos en los
diferentes hospitales, es posible que en algunos centros
participantes el ICP primario se indicara exclusivamen-
te en pacientes con IAM de riesgo elevado, mientras
que en otros se realizara s6lo en horario de actividad
laboral diurna o incluso sélo en pacientes con IAM de
pocas horas de evolucion. Asimismo, la falta de prees-
pecificacion de los criterios de ICP de rescate supone
una limitacién adicional. Los factores predictivos de
mortalidad identificados en el presente registro deben
ser interpretados en el contexto de una poblacién con
IAM de riesgo mas elevado. La incidencia de shock
cardiogénico en el ingreso y las tasas de mortalidad
hospitalaria confirman esta suposicion.

CONCLUSIONES

El Registro TRIANA 1 posiblemente traduce la rea-
lidad del ICP que se efectia en la fase aguda del infar-
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to de miocardio en Espafia. Dicho registro se efectud
con un excelente ritmo de inclusién de pacientes, cla-
ramente superior al previsto. Algunas caracteristicas
basales de los enfermos y el nimero de pacientes in-
cluidos por hospital sugieren un grado de seleccién en
las indicaciones de los diferentes centros. La mortali-
dad de los pacientes incluidos se asocié con factores
facilmente identificables en el ingreso y con el grado
de reperfusién inmediato obtenido mediante el ICP en
la arteria causante. Cerca de un 50% de los pacientes >
75 afios analizados hubieran podido ser incluidos en
un estudio aleatorizado. En este registro, ademds de
reflejarse la realidad del tratamiento del IAM en los
hospitales espafioles con programa de angioplastia pri-
maria, el elevado ndmero de centros participantes y el
buen ritmo de reclutamiento suponen una importante
garantia para la viabilidad de un futuro estudio aleato-
rizado que compare la angioplastia primaria con la fi-
brindlisis en el tratamiento de los pacientes de edad
avanzada con JAM.

ANEXO. Investigadores (por orden alfabético)
y hospitales participantes en el Registro TRIANA 1

A. Amaro, Hospital Clinico Universitario de Santiago, Santiago;

J. Angel, Ciutat Sanitaria Vall d’Hebron, Barcelona; J. Bermejo,
Hospital Clinico de Valladolid, Valladolid; A. Bethencourt, Hospital
Universitario Son Dureta, Palma de Mallorca; A. Cequier, Hospital
Universitario de Bellvitge, Barcelona; J. Cubero, Hospital Virgen de la
Macarena, Sevilla; J.A. Diarte, Hospital Universitario Miguel Servet,
Zaragoza; F. Fernandez, Complejo Hospitalario de Ledn, Ledn; E.
Garcia, Hospital Gregorio Marafién, Madrid;, J. Goicolea, Hospital do
Meixoeiro, Vigo; J.M. Hernandez, Hospital Virgen de La Victoria,
Malaga; R. Hernandez, Hospital San Carlos, Madrid; A. Ifiguez,
Fundacion Jiménez Diaz, Madrid; R. Lezaln, Hospital de Navarra,
Pamplona; X. Mancisidor, Hospital de Cruces, Baracaldo;

L. Martinez-Elbal, Hospital Universitario de La Princesa, Madrid,

R. Melgares, Hospital Universitario de Las Nigves, Granada; J.
Moreu, Hospital Virgen de la Salud, Toledo; C. Moris, Hospital
Central de Asturias, Oviedo; J. Pey, Hospital Ramén y Cajal, Madrid,
S. Romani, Hospital Clinic, Barcelona; J.C. Tascon, Hospital 12 de
Octubre, Madrid; J. Valencia, Hospital General Universitario
d’Alacant, Alicante; N. Vazquez, Hospital Juan Canalejo, A Corufia;
J. Zueco, Hospital Marqués de Valdecilla, Santander.
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