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Introduccion y objetivos. La estrategia de revasculari-
zacion en el paciente diabético con enfermedad multiva-
so en la era actual de los stents farmacoactivos es con-
trovertida.

Métodos. Comparamos a 270 pacientes diabéticos
consecutivos (2000-2004) con enfermedad multivaso (al
menos 2 vasos con estenosis > 70% de novo y afeccién
de la descendente anterior proximal) a los que se practi-
co cirugia de revascularizacién coronaria (n = 142) o se
implanté stents farmacoactivos (rapamicina/paclitaxel) (n
= 128) mediante andlisis de regresion logistica multivaria-
ble con propensity score. Analizamos los resultados cli-
nicos (eventos cardiacos y cerebrovasculares mayores):
muerte, infarto no fatal, ictus y necesidad de revasculari-
zacion a 24 meses.

Resultados. Los pacientes que recibieron stents far-
macoactivos tuvieron mayor edad (67,5 + 7 frente a 65,3
+ 8 afios; p = 0,05) y mas infarto previo (el 49,2 frente
al 28,2%; p < 0,01), aunque no hubo diferencias en la
presencia de disfuncién ventricular significativa (< 45%):
el 32,4 frente al 28,1%. En los pacientes quirurgicos, la
anatomia coronaria fue mas compleja: score SYNTAX
(25,9 = 7 frente a 18,5 = 6; p < 0,001) y la calidad de la
revascularizacion fue superior (revascularizacion ana-
témica completa, el 52,8 frente al 28,1%; p < 0,01). La
incidencia total del evento combinado fue del 18,7% en
el grupo quirurgico y el 21,8% en el grupo percutaneo
(odds ratio [OR] ajustada = 0,93; intervalo de confianza
[IC] del 95%, 0,47-1,86). El evento combinado de muer-
te, infarto e ictus fue del 15,8% en el grupo quirurgico,
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frente al 12,9% en el grupo de stent farmacoactivo (OR
ajustada = 1,19; IC del 95%, 0,72-1,88). Los pacientes
quirdrgicos tuvieron menor necesidad de revasculariza-
cién (el 4,3 frente al 12,1%; OR ajustada = 0,42; IC del
95%, 0,16-1,14; p = 0,09).

Conclusiones. En una poblacién no seleccionada de
diabéticos multivaso, la ventaja de la cirugia de revascu-
larizacion coronaria se centrdé en reducir las revasculari-
zaciones. No encontramos diferencias en muerte, infarto
o ictus.

Palabras clave: Diabetes mellitus. Stents liberadores de
farmaco. Cirugia de revascularizacion coronaria. Propen-
sity score.

Comparison of Medium-Term Outcomes
Obtained With Drug-Eluting Stents and
Coronary Artery Bypass Grafts in an Unselected
Population of Diabetic Patients With Multivessel
Coronary Disease. Propensity Score Analysis

Introduction and objectives. Since the introduction
of drug-eluting stents, the optimum revascularization
strategy in diabetic patients with multivessel coronary
disease has remained controversial.

Methods. This study used multivariate logistic regression
analysis and propensity score matching to compare
results in 270 consecutive diabetic patients (2000-2004)
with multivessel disease (>2 vessels with a >70% de novo
stenosis involving the proximal left anterior descending
coronary artery) who underwent either coronary artery
bypass grafting (CABG; n=142) or implantation of a drug-
eluting stent (DES; i.e. rapamycin or paclitaxel; n=128). The
following clinical outcomes (i.e. major adverse cardiac or
cerebrovascular events [MACCES]) were assessed: death,
nonfatal myocardial infarction (MI), stroke and repeat
revascularization at 2 years.

Results. Patients who received DESs were older
(67.5+7 years vs. 65.3+8 years; P=.05) and more often
had a previous MI (49.2% vs. 28.2%; P<.01), but no more
often had a depressed left ventricular ejection fraction
<45% (32.4% vs. 28.1%). Coronary anatomy was more
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complex in surgical patients (SYNTAX score, 25.9+7
vs. 18.5+6; P<.001) and the quality of revascularization
was better (i.e. anatomically complete revascularization:
52.8% vs. 28.1%; P<.01). The incidence of MACCEs was
18.7% in the CABG group and 21.8% in the DES group
(adjusted odds ratio [OR] = 0.93; 95% confidence interval
[CI], 0.47-1.86). The composite endpoint of death, Ml or
stroke occurred in 15.8% undergoing CABG and 12.9%
receiving a DES (adjusted OR = 1.19; 95% CI, 0.72-
1.88). There was less need for revascularization in CABG
patients (4.3% vs. 12.1%; adjusted OR = 0.42; 95% Cl,
0.16-1.14; P=.09).

Conclusions. In an unselected population of
diabetic patients with multivessel coronary disease, the
principle advantage of CABG was the reduced need for
revascularization. There was no difference in the rate of
death, Ml or stroke.

Key words: Diabetes mellitus. Drug-eluting stents.
Coronary artery bypass grafting. Propensity score.

Full English text available from: www.revespcardiol.org

ABREVIATURAS

ECCM: eventos cardiacos y cerebrovasculares
mayores.

CRC: cirugia de revascularizacion coronaria.

SFA: stents farmacoactivos.

CEC: circulacion extracorpoérea.

OR: odds ratio.

INTRODUCCION

Los pacientes con diabetes mellitus representan
aproximadamente una cuarta parte de la poblacion
sometida a procedimientos de revascularizacion

coronaria percutanea' y es conocido que presentan
peor prondstico tras ésta que los pacientes no
diabéticos?.

La estrategia de revascularizacién coronaria en el
paciente diabético multivaso continta siendo con-
trovertida. En los ultimos anos, los stents farmaco-
activos (SF) han mostrado superioridad frente a los
convencionales en esta poblacion en varios estudios
aleatorizados®®. Sin embargo, la evidencia de que
puedan ser una alternativa a la cirugia de revascu-
larizacion coronaria (CRC) en el paciente diabético
multivaso es atin muy escasa’.

Actualmente, la revascularizacién quirtrgica es
la opcidén recomendada para el paciente diabético
con enfermedad coronaria multivaso. Las guias
americanas (AHA/ACC) sobre intervencién coro-
naria percutanea establecen que ésta debe ser con-
siderada como recomendacion clase I1B para el dia-
bético con enfermedad de 2 o 3 vasos que afecte a
la arteria descendente anterior proximal, ya sea en
situacidon de angina estable o sindromes coronarios
agudos®®.

Nuestro objetivo fue conocer la evolucién a
medio plazo (2 afios) de los pacientes diabéticos
multivaso con afeccion de la descendente anterior
proximal que fueron revascularizados en nuestro
centro con SF frente a los que recibieron cirugia.

METODOS

Estudio de cohortes retrospectivo (2000-2004)
en el que incluimos a los pacientes diabéticos con-
secutivos con enfermedad multivaso que fueron so-
metidos de forma electiva a la primera revasculari-
zacion coronaria, ya fuese con SF (julio de 2002 a
diciembre de 2004) o mediante CRC (enero de 2000
a diciembre de 2004). En la figura 1 se muestra a los
pacientes incluidos en los diferentes afios de estudio.
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Consideramos enfermedad coronaria multivaso a
la afeccion de 2 o 3 arterias coronarias epicardicas
> 2 mm con estenosis > 70% (con enfermedad obli-
gatoria de la arteria descendente anterior proximal).
En este periodo excluimos a los pacientes con revas-
cularizacion previa percutanea o quirurgica (n = 60)
0 que precisaron de cirugia valvular concomitante
(n = 8) o sin afeccion significativa de la descendente
anterior proximal (n = 90) o que fueron sometidos
a angioplastia primaria en el infarto agudo de mio-
cardio (n = 15), o por el uso concomitante de stents
convencionales (n = 30). Los pacientes fueron con-
siderados diabéticos si estaban previamente diag-
nosticados y en tratamiento con antidiabéticos
orales o insulina. Registramos los datos demogra-
ficos, clinicos, angiograficos y de la intervencion
percutanea o quirdrgica. Consideramos revascula-
rizacion completa a la intervencion sobre todos los
vasos afectos. El estudio fue aprobado por comité
ético del hospital y cumple con la declaracion de
Helsinki. Se obtuvo consentimiento en todos los
pacientes.

Durante el periodo de estudio, los criterios de se-
leccion para revascularizacion percutdnea o quirdr-
gica se basaron en la anatomia coronaria y el perfil
de riesgo individual, tras decision conjunta entre
el cardidlogo intervencionista, el cirujano cardiaco
y el cardidlogo que solicitd la coronariografia. La
preferencia del paciente también se tuvo en cuenta.
Hubo preferencia para derivar a cirugia a pacientes
con: enfermedad de tronco principal izquierdo,
mayor complejidad de anatomia coronaria y menor
riesgo de mortalidad prequirtrgico.

El grado de complejidad de la enfermedad co-
ronaria se cuantific6 mediante SYNTAX score',
mientras que el riesgo de mortalidad a 30 dias
de cirugia cardiaca fue calculado mediante
EuroSCORE! en los dos grupos de pacientes.

Procedimientos de revascularizacion
coronaria

La angioplastia coronaria y el implante de stent
(liberador de sirolimus —Cypher, Cordis, Johnson
& Johnson— o de paclitaxel —Taxus, Boston
Scientific Corp.—) se realizo segun el criterio del
operador por el método habitual de nuestro labo-
ratorio: estimacion visual de los angiogramas hasta
resultado adecuado: estenosis residual < 20% con
flujo TIMI III. Se administraron 100 U/kg de he-
parina no fraccionada en bolo o 70 U/kg en el
caso de uso concomitante de abciximab (a criterio
del operador) antes de iniciar la intervencidén per-
cutdnea. Todos los pacientes recibieron aspirina
(100-300 mg) y 75 mg de clopidogrel al dia (con una
dosis de carga de 300 mg en los pacientes que no lo
estuvieran tomando previamente) durante 3 meses

tras el implante de stent liberador de sirolimus y 6
tras el de paclitaxel.

El procedimiento de revascularizacidén quirtrgica
fue decidido por el cirujano cardiaco, realizandose
cirugia sin circulacién extracorporea (CEC) en la
mayoria de los casos. Todos los pacientes recibieron
al menos una arteria mamaria interna.

Eventos adversos y seguimiento

Los pacientes fueron seguidos en la consulta de
cardiologia o en su defecto por contacto telefonico.
Se realizoé coronariografia a criterio del cardidlogo
en caso de sintomas o signos de isquemia miocar-
dica. El objetivo final del estudio fue combinado
de eventos cardiacos y cerebrovasculares mayores
(ECCM): muerte por cualquier causa, infarto de
miocardio no fatal, ictus y revascularizacion coro-
naria a los 24 meses. Consideramos infarto de mio-
cardio si se reunian al menos dos de los siguientes
criterios: dolor precordial, desarrollo de ondas Q en
al menos dos derivaciones contiguas del electrocar-
diograma de superficie y un incremento de creatin-
cinasa al menos 2 veces el intervalo normal del la-
boratorio. En el caso de infarto periprocedimiento,
consideramos una elevacion de 2 veces el intervalo
normal de creatincinasa tras intervencion percu-
tanea y de 5 veces tras cirugia.

Los objetivos secundarios fueron la supervivencia
total y la supervivencia libre de revascularizacion a
los 24 meses. Se realiz6 un analisis de mortalidad
cardiaca (muerte subita, muerte debida a infarto de
miocardio o a insuficiencia cardiaca).

Analisis estadistico

Dados la naturaleza no aleatorizada del estudio y
los multiples factores que pueden influir en la elec-
cion de un tipo de tratamiento u otro, realizamos un
analisis mediante propensity score'*'3. Su principal
indicacién es la reduccion del sesgo introducido
cuando se evalta el efecto de un tratamiento en es-
tudios observacionales. El propensity score nos per-
mite conocer la probabilidad de cada individuo de
recibir el tratamiento basado en sus caracteristicas
basales. En nuestro caso, para calcular la probabi-
lidad de ser incluido en el grupo quirurgico de cada
paciente, se construyo un modelo de regresion lo-
gistica en el que la CRC era la variable dependiente
(0 = SF, 1 = CRC) y como predictoras o indepen-
dientes, se utilizaron variables relacionadas con las
caracteristicas basales previas al procedimiento y
variables angiograficas (todas las recogidas en la
tabla 1). En el grupo quirtrgico, el propensity score
medio fue 0,68 £ 0,22 y en el grupo percutaneo,
0,35 £ 0,25. El estadistico C para el modelo de pro-
pensity score fue 0,83, lo que indica una excelente

Rev Esp Cardiol. 2009;62(5):491-500 493



Dominguez-Franco AJ et al. Stents farmacoactivos frente a cirugia en el diabético multivaso: analisis mediante propensity score

TABLA 1. Caracteristicas basales de los pacientes

Grupo CRC (n = 142) Grupo SF (n = 128) p p*
Edad (afos) 65,3 +8 675+7 0,05 0,94
Mujeres, % 34,5 37,5 0,6 0,98
Hipertension, % 59,2 71,1 0,04 0,98
Fumadores activos, % 43,7 39,1 0,44 0,99
Dislipemia, % 49,3 43 0,29 0,89
DMID, % 324 39,8 0,2 0,93
Insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina < 60 ml/min), % 22,5 26,6 0,44 0,89
Infarto de miocardio previo, % 28,9 49,2 0,001 0,92
Enfermedad cerebrovascular previa, % 12 12,5 0,89 0,96
Enfermedad vascular periférica, % 8,5 13,3 0,2 0,96
Sindrome coronario agudo, % 78,2 85,2 0,14 0,99
FEVI < 45%, % 324 28,1 0,44 0,95
Enfermedad de 3 vasos, % 81 57,8 < 0,001 0,90
Tronco principal izquierdo, % 37,3 78 < 0,001 0,80
Oclusién cronica, % 47,2 36,7 0,08 0,99
SYNTAX score 2597 18,5+6 < 0,001 0,56
EuroSCORE 42+29 46 +2,7 0,21 0,94

CRC: cirugia de revascularizacion coronaria; DMID: diabetes mellitus insulinodependiente; FEVI: fraccion de eyeccion ventricular izquierda; SF: stent farmacoactivo.

*Tras ajuste con propensity score.
Los datos se expresan como media + desviacion tipica o porcentajes.

diferenciacién entre los dos grupos. La distribucion
del propensity score en los dos grupos se muestra en
la figura 2.

Utilizamos el modelo de regresion logistica no
condicional para determinar los factores predictores
independientes de ECCM, muerte y de necesidad de
revascularizacion en el seguimiento en la poblacion
estudiada. Dichos modelos fueron ajustados por el
propensity score al introducirlo como covariable'® en
cada uno de ellos. La supervivencia libre de eventos
fue analizada mediante el método de Kaplan-Meier,
usando el test de rangos logaritmicos para la com-
paracién entre grupos. Utilizamos el test exacto de
Fisher para comparar variables cualitativas y el test
de la t de Student para las cuantitativas. Las varia-
bles cuantitativas se expresan como media * des-
viacién tipica y las cualitativas, como porcentajes.
Los analisis estadisticos se realizaron mediante
el programa SPSS (Statistical Package for Social
Sciences) version 14.0 para Windows. Se considero
un resultado estadisticamente significativo cuando
el valor de p fue < 0,05.

RESULTADOS

Analizamos a 270 pacientes consecutivos: 128 tra-
tados percutaneamente (grupo SF): y 142 tratados
quirurgicamente (grupo CRC). Las caracteristicas
clinicas basales se muestran en la tabla 1.

Los pacientes con SF fueron mayores y tenian
mayor probabilidad de tener historia previa de in-
farto o hipertensiéon. Entre los pacientes con SF,
el 35,2% tuvo un EuroSCORE de alto riego (> 6)
frente al 30,3% de los pacientes en el grupo de
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Fig. 2. Distribucion del propensity score en ambos grupos. Grupo CRC:
mediana, 0,72; percentil 25, 0,52; percentil 75, 0,85. Grupo SF: mediana,
0,28; percentil 25, 0,13; percentil 75, 0,54. CRC: cirugia de revasculariza-
cion coronaria; SF: stentfarmacoactivo.

CRC (sin diferencias). Por otro lado, los pacientes
seleccionados para cirugia tenian enfermedad co-
ronaria mas severa (mas frecuencia de enfermedad
de triple vaso y de tronco principal) con un mayor
score SYNTAX. La mayoria de los procedimientos
de revascularizacion (81,5%) se realizaron de forma
electiva durante el ingreso por sindrome coronario
agudo.

Las caracteristicas angiograficas y del procedi-
miento de revascularizacion estan incluidas en la
tabla 2.
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TABLA 2. Caracteristicas angiograficas y del procedimiento de los pacientes

Grupo CRC (n = 142) Grupo SF (n = 128) p

FEVI (%) 54,2 + 14 52,4 +13 0,31
Vasos tratados/paciente 22+6 1,5+6 < 0,001
Lesiones tratadas/paciente 257 1,66 < 0,001
Vasos distales < 2 mm, % 53,6 40,6 0,03
Stent liberador de rapamicina, % 46,1
Stent liberador de paclitaxel, % 53,9
Stents/paciente 2,12 +1
Injertos/paciente 2537
Injertos arteriales/paciente

Uno, % 100

Dos 0 mas, % 19
Sin circulacion extracorpdrea, % 68,1
Revascularizacion completa, % 52,8 28,1 < 0,001
Coronariografia en el seguimiento, % 17,6 229 0,2

CRC: cirugia de revascularizacion coronaria; FEVI: fraccion de eyeccion ventricular izquierda; SF: stent farmacoactivo.

Los datos se expresan como media + desviacion tipica o porcentajes.

TABLA 3. Eventos en el seguimiento

Grupo CRC (n = 139) Grupo SF (n = 124) p

ECCM 26 (18,7) 27 (21,8) 0,53
Muerte 13(9,4) 11(8,9) 0,89
Muerte cardiaca 12 (8,6) 10 (8,1) 0,86
Infarto de miocardio no fatal 42,9 5(4) 0,60
Accidente cerebrovascular 5(3,6) 1(0,8) 0,13
Muerte, infarto no fatal, accidente cerebrovascular 22 (15,8) 16 (12,9) 0,50
Revascularizacion 6(4,3) 15(12,1) 0,02

ICP 5(3,6) 13(10,5) 0,027

CRC 1(0,7) 2(1,6) 0,49
Revascularizacion del vaso tratado 6(4,3) 9(7,3) 0,30
Revascularizacion de la lesion tratada 6 (4,8)
Revascularizacion de otro vaso 0 6 (4,8) 0,01

CRC: cirugia de revascularizacion coronaria; ECCM: eventos cardiacos y cerebrovasculares mayores; ICP: intervencion coronaria percutanea; SF: stent farmacoactivo.

Los datos se expresan como nimero de pacientes (porcentaje sobre el total).

Hubo porcentajes similares de uso de stent libe-
rador de rapamicina y de paclitaxel en el grupo per-
cutaneo. El numero de stents implantados por pa-
ciente fue 2,12 + 1 y la longitud media, 25 £ 12 mm.
Se utilizaron glucoproteinas anti-IIb/Illa en la ma-
yoria de los casos. De acuerdo con la clasificacion
ARC (Academic Research Consurtium)4, hubo
2 casos de trombosis definitiva (1 subaguda y 1
tardia), 1 caso de trombosis probable y 3 de trom-
bosis posible; las trombosis del stent en el grupo
percutaneo fueron el 4,6%.

Todos los pacientes del grupo CRC recibieron
al menos un conducto arterial (arteria mamaria in-
terna izquierda). Ademas, el 19% de ellos recibieron
otro conducto arterial (arteria radial o mamaria
interna derecha). Se realizé cirugia sin CEC en un
68,1% de los casos. El numero medio de conductos
por paciente fue 2,5 = 7. Dos pacientes tuvieron
mediastinitis. La revascularizacién anatéomica

completa se alcanzé con mayor frecuencia en el
grupo quirurgico.

Los ECCM se muestran en la tabla 3, asi como
los eventos precoces (primer mes) y en el resto del
tiempo de estudio (tabla 4). Durante el primer mes
no ocurrieron revascularizaciones en ninguno de los
grupos.

El seguimiento clinico a 24 meses se completd
en el 97,4% de los pacientes, sin diferencias entre
grupos. La tabla 5 muestra las odds ratio [OR]
ajustadas para los diferentes eventos estudiados.
Encontramos un similar porcentaje de ECCM
(CRC, 18,7%; SF, 21,8%; OR ajustada = 0,93;
intervalo de confianza [IC] del 95%, 0,47-1,86;
p = 0,85) y del evento combinado de muerte, in-
farto no fatal e ictus (CRC, 15,8%; SF, 12,9%; OR
ajustada = 1,19; IC del 95%, 0,72-1,88; p = 0,67).
El grupo CRC mostré6 menor necesidad de nuevas
revascularizaciones (CRC, 4,3%; SF, 12,1%; OR

Rev Esp Cardiol. 2009;62(5):491-500 495



Dominguez-Franco AJ et al. Stents farmacoactivos frente a cirugia en el diabético multivaso: analisis mediante propensity score

TABLA 4. Eventos en el primer mes y resto de seguimiento

Grupo CRC (n = 139) Grupo SF (n = 124) p

ECCM

1 mes 9(6,5) 3(2,4) 0,14

> 1 mes 17 (12,2) 11(19,4) 0,12
Muerte, infarto no fatal, accidente cerebrovascular

1 mes 9 (6,5) 3(2,4) 0,14

> 1 mes 13(10,5) 13(9,4) 0,75
Muerte

1 mes 6 (4,3 2(1,6) 0,20

>1mes 7 (5) 9(7,3) 0,45
Infarto de miocardio no fatal

1 mes 1(0,8) 1(0,7) 0,93

>1mes 3(2,2) 4(3,2) 0,59
Accidente cerebrovascular

1 mes 2(1,4) 0 0,18

>1mes 3(2,2) 1(0,8) 0,37

CRC: cirugia de revascularizacion coronaria; ECCM: eventos cardiacos y cerebrovasculares mayores; ICP: intervencion coronaria percutanea; SF: stent farmacoactivo.

Los datos se expresan como niimero de pacientes (porcentaje sobre el total).

TABLA 5. Odds ratio ajustadas de la cirugia
de revascularizacion coronaria frente al stent
farmacoactivo sobre los eventos cardiacos y
cerebrovasculares mayores

ORa IC del 95%

ECCM 0,93 0,47-1,86
Muerte 0,90 0,31-2,59
Infarto de miocardio no fatal 0,25 0,04-1,54
Accidente cerebrovascular 2,24 0,06-14,25
Muerte, infarto no fatal, accidente

cerebrovascular 1,19 0,72-1,88
Revascularizacion 0,42 0,16-1,14

CRC: cirugia de revascularizacion coronaria; ECCM: eventos cardiacos y cerebro-
vasculares mayores; ORa: odds ratio ajustada; SF: stent farmacoactivo.

ajustada = 0,42; IC del 95%, 0,16-1,14; p = 0,09).
Esto se debiod en parte a un mayor porcentaje de re-
vascularizacion completa en el grupo quirtrgico y a
mayores tasas de revascularizacion de la lesion tra-
tada en el grupo SF.

Las curvas de Kaplan-Meier de supervivencia
no mostraron diferencias en el seguimiento a
medio plazo (CRC, 90,79%; SF, 91,31%; log-rank
test, p = 0,85) (fig. 3). Por otra parte, la curva de
Kaplan-Meier de supervivencia libre de revascula-
rizaciones posteriores mostrdé un porcentaje mayor
libre de revascularizacion a 24 meses en el grupo
quirurgico (el 95,5 frente al 88,46%; log-rank test,
p = 0,03) (fig. 4).

Construimos tres modelos de regresion logis-
tica multivariable de Cox ajustados por propen-
sity score para conocer los factores predictores de
ECCM, muerte y revascularizacién (tabla 6). La
insuficiencia renal y la enfermedad cerebrovascular
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TABLA 6. Analisis multivariable. Factores predictores
de los eventos cardiacos y cerebrovasculares
mayores, muerte y revascularizacion

ORa  IC del 95%

ECCM

Insuficiencia renal 1,85 1,06-3,24

Enfermedad cerebrovascular previa 2,64 1,40-4,96
Muerte

Edad 1,06 1-1,12

Fraccion de eyeccion ventricular izquierda < 45% 3,32 1,32-7,91

Enfermedad cerebrovascular previa 3,14 1,28-7,72
Revascularizacion

CRC 0,42 0,16-1,14

CRC: cirugia de revascularizacion coronaria; ECCM: eventos cardiacos y cerebro-
vasculares mayores; ORa: odds ratio ajustada; SF: stent farmacoactivo.

previa se asociaron independientemente con
mayor riesgo de ECCM. La edad (por afo de in-
cremento), la enfermedad cerebrovascular previa
y la fraccion de eyeccion ventricular izquierda
< 45% fueron factores de riesgo independiente
de muerte. Finalmente, la CRC se mostréo como
factor protector de nuevos procedimientos de
revascularizacion.

DISCUSION

Nuestro trabajo resume los resultados clinicos a
medio plazo de dos estrategias de revascularizacion
miocardica: la quirurgica y la percutanea con stents
farmacoactivos en una poblacion no seleccionada
de pacientes diabéticos con afeccion multivaso.

Dado el caracter no aleatorizado del estudio, con
el objetivo de hacer comparables los dos grupos, se
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larizacion coronaria; SF: stent farma-
coactivo.

ha utilizado el analisis multivariable de regresion lo-
gistica y propensity score'>'3. Mediante este método
estadistico, se tiene en cuenta la probabilidad de
que un paciente sea derivado a un grupo de trata-
miento u otro basado en sus caracteristicas basales
previas. Dicho método garantiza un mayor control
de la confusion, sumado al analisis de regresion lo-
gistica multivariable. No obstante, podrian persistir
factores de confusion, si existieran variables no re-
gistradas en el calculo del propensity score que in-
fluyesen en la eleccion del tratamiento. Este aspecto
es de vital importancia, ya que, aunque el score se
elabord con bastantes variables, no es posible el

control absoluto de la confusion. A este respecto te-
nemos que tener presente que soélo las asignaciones
aleatorias pueden proporcionar una estimacion sin
sesgos de los efectos de un tratamiento.

Tras el analisis ajustado, no encontramos diferen-
cias en el seguimiento a 2 afios respecto a muerte,
infarto o ictus. El beneficio de la cirugia de revas-
cularizacion coronaria se centrdé en una reduccion
de la necesidad de revascularizaciones posteriores
(OR =0,42; IC del 95%, 0,16-1,14; p = 0,09). Dicho
beneficio, aun no siendo comparable a una reduc-
cion en la mortalidad o el infarto de miocardio, no
deja de tener gran relevancia clinica por su impacto
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en la calidad de vida del paciente (reduccion de re-
ingresos y morbimortalidad asociada a dichas re-
vascularizaciones iterativas), asi como en términos
economicos (estancia hospitalaria, coste de dichas
revascularizaciones).

La mayoria de los ensayos clinicos aleatorizados
que han evaluado la mejor estrategia de revascula-
rizacion en la enfermedad coronaria multivaso han
concluido que la cirugia es superior al tratamiento
percutaneo en cuanto a mortalidad en la era de la
angioplastia con balon'>!® y en cuanto a necesidad
de nuevas revascularizaciones en la era de los stents
convencionales!”",

Sin embargo, estos estudios sacan conclu-
siones sobre pacientes diabéticos en el analisis de
subgrupos, no incluyen revascularizacion arterial
sistematica en el grupo quirurgico ni la utilizacién
de agentes antiplaquetarios IIb/IIla en el interven-
cionismo percutaneo (que ha mostrado un claro
beneficio en diabéticos con sindromes coronarios
agudos?®) y por supuesto no incluyen el uso de SF?'.

Por otra parte, estos estudios aleatorizados de
estrategia de revascularizacion en el paciente mul-
tivaso tienen estrictos criterios de inclusion, lo que
conlleva poca representatividad de una mayoria
de pacientes atendidos en la practica clinica habi-
tual. Como muestra, solo el 36% de los pacientes
incluidos en el registro europeo de revasculariza-
cion coronaria (EuroHeart Survey on Coronary
Revascularization) eran considerados elegibles para
participar en un ensayo que comparase las estrate-
gias percutanea y quirargica®.

En los registros, reflejo del «mundo real», en los
que la mejor estrategia es individualizada, los re-
sultados clinicos en ocasiones difieren de los de los
grandes estudios aleatorizados. Un ejemplo clasico
es el registro BARI, en el cual la supervivencia de
los pacientes diabéticos fue la misma (74%) en los
dos grupos: percutdneo y quirtrgico®, a diferencia
de lo ocurrido en el estudio aleatorizado.

Los resultados de nuestro trabajo estan en la linea
de lo publicado en estudios observacionales previos.
El registro ARTS II” mostro en el subgrupo de diabé-
ticos un porcentaje libre de ECCM al ano del 84,3%
de los pacientes tratados con stent liberador de siro-
limus, frente al 85,4% de los asignados a cirugia en
el ensayo ARTS 1. Nuestros resultados son similares,
sin diferencias en el seguimiento a 2 afios.

Brigouri et al** no encontraron diferencias signifi-
cativas al ano en el objetivo combinado de muerte,
infarto o ictus entre pacientes tratados con SF y pa-
cientes sometidos a CRC sin CEC, y si una mayor
necesidad de nuevas revascularizaciones en el grupo
en el que se decidio tratamiento percutaneo (el 19
frente al 5%), en buena parte debido a una mayor
tasa de angiografia en el seguimiento en este grupo
(el 53 frente al 4,5%).
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Es bien conocido que, en comparacion con los no
diabéticos, los pacientes diabéticos presentan ma-
yores morbilidad y mortalidad precoz y tardia tras
CRC?. En nuestra serie, el 68,1% de los pacientes
fueron sometidos a cirugia de revascularizacion sin
CEC. Que esta técnica sea superior a la cirugia con
CEC en cuanto a mortalidad o morbilidad en el
subgrupo de diabéticos es controvertido®?’. Los pa-
cientes revascularizados sin CEC en nuestro trabajo
presentaron un 13,6% de muerte, infarto o ictus,
frente al 17% de los pacientes intervenidos con CEC
(sin diferencias). Todos los pacientes recibieron al
menos un injerto arterial (mamaria interna en todos
los casos), que ha demostrado reducir la mortalidad
en la poblacién diabética sometida a cirugia®.

Se considerdé una definicion estricta® de revas-
cularizacion completa: independientemente del
calibre del vaso o del miocardio viable. Esta es la
razén por la que nuestro trabajo presenta tasas de
revascularizacién completa mas bajas que otras
series. De forma coincidente con otros trabajos, el
porcentaje de revascularizacion completa es menor
con SF que con CRC. Este aspecto es de gran im-
portancia en poblacién diabética, en la que el pro-
ceso de arteriosclerosis es mas acelerado y la ines-
tabilidad de placa esta presente con frecuencia. La
cirugia protege una mayor cantidad de miocardio y
podria prevenir de eventos producidos por lesiones
proximales.

La incidencia de trombosis del stent en nuestro
trabajo (el 2,3% sumando la definitiva y la pro-
bable, y el 4,6% si consideramos la trombosis po-
sible) esta influida por el criterio de clasificacion de
la ARC y es similar a la de otras series que han uti-
lizado dicha clasificacion™.

En el momento actual so6lo disponemos de datos
de estudios observacionales en la comparacion de
SF y CRC. Los ensayos clinicos en marcha actual-
mente: SYNTAX?', CARDIA*? y FREEDOM?3,
nos daran evidencia de la mejor estrategia de revas-
cularizacion en poblacion diabética multivaso.

Limitaciones

La principal limitacion es la naturaleza no alea-
torizada del estudio, por lo que esta sujeto a las li-
mitaciones de los estudios observacionales. El sesgo
de seleccion a un tipo de tratamiento u otro es una
limitacion mayor y puede estar magnificado por los
diferentes periodos de inclusion para la seleccion de
pacientes en las dos cohortes. A pesar de la utiliza-
cion de analisis multivariable de regresion logistica
y propensity score, pueden persistir factores de con-
fusion y diferencias entre grupos. No disponemos
de datos del control glucémico de los pacientes que
pudieran afectar a los resultados*. El efecto de la
rapamicina y el paclitaxel puede no ser comparable
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en pacientes diabéticos en cuanto a la pérdida
tardia, aunque no se ha demostrado que esto se tra-
duzca en impacto clinico®.

CONCLUSIONES

En una poblacién no seleccionada de pacientes

diabéticos con enfermedad coronaria multivaso
con afeccion de la descendente anterior proximal,
la ventaja de la CRC se centrd en reducir las re-
vascularizaciones. No encontramos diferencias en
muerte, infarto o ictus.
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