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Introduccion y objetivos. El implante del stent sin pre-
dilatacion es una técnica segura con resultados clinicos
similares y menores costes, contraste y radiacion que el
implante con predilatacion. En el implante directo, la ex-
pansion del stent podria ser menor al no haber una modi-
ficacién previa de la placa con la predilatacion. Los objeti-
vos de este trabajo son comparar entre ambas técnicas:
a) los parametros de expansién del stent por ultrasoni-
dos; b) los resultados angiograficos a 6 meses y clinicos
a un ano.

Pacientes y método. Se aleatorizaron 100 lesiones
consecutivas susceptibles de implante directo de stent a
implante con y sin predilatacion. Se utilizaron stents Mul-
tilink Duet/Tri-Star/Tetra y NIR Sox/Elite de longitud <
25 mm. Tras un resultado angiografico éptimo, se realizé
un estudio con ultrasonidos que no modifico el tratamien-
to de la lesion, salvo riesgo potencial para el paciente.
Los parametros de expansién por ultrasonidos fueron
comparados entre las 2 técnicas de implante. Se realizd
una revision angiografica sistematica a los 6-9 meses, y
clinica al afo.

Resultados. No hubo diferencias clinicas ni angiografi-
cas basales entre los 2 grupos. No se encontraron dife-
rencias significativas en los parametros de expansion ni
en los eventos clinicos. La reestenosis binaria (23 frente
a 20%) y la pérdida tardia (0,92 [0,81] frente a 0,88
[0,60]) tampoco fueron significativamente diferentes entre
ambos grupos.

Conclusiones. El implante directo de stent no se aso-
cia con parametros de expansion diferentes en compara-
cion con la técnica convencional. La reestenosis angio-
grafica y los eventos clinicos a largo plazo son similares
en ambos grupos.
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Comparison of Intracoronary Ultrasound Expansion
Parameters in Coronary Stents Implanted With or
Without Balloon Predilatation. A Randomized
Intravascular Ultrasound Study

Introduction and objectives. Coronary stenting without
balloon predilatation is a safe technique associated with
similar clinical results and lower costs, use of contrast and
exposure to radiation in comparison to stenting with predi-
latation. After direct stenting, expansion may be reduced
if the stenotic lesion was not predilatated. This study com-
pared a) stent expansion with and without balloon predila-
tation (direct stenting), observed by intracoronary ultra-
sound, and b) angiographic results after 6 months and 1
year with the two implantation techniques.

Patients and method. 100 consecutive lesions eligible
for direct stenting were randomized to stent implantation
with or without balloon predilatation. Only <25-mm Multi-
link Duet/Tri-Star/Tetra or NIR Sox/Elite stents were used.
When the angiographic result was considered optimal, an
independent operator who had not been involved in the
procedure performed an intracoronary ultrasound study.
The ultrasound examination was not used in decision ma-
king unless there was a potential risk for the patient. Ul-
trasound parameters of expansion were compared in the
two implantation techniques with systematic 6- to 9-month
angiographic examinations and 1-year clinical follow-up.

Results. There were no clinical or baseline angiographic
differences between the two groups. No significant differen-
ces were observed in the ultrasound expansion parameters
or the rate of clinical events after 12 months of follow-up.
Binary angiographic restenosis (23% vs 20%) and late loss
index (0.92 [0.81] vs 0.88 [0.60]) did not differ significantly
between the predilatation and direct stenting groups.

Conclusions. Direct stenting was not associated with
different ultrasound expansion parameters in comparison
to the conventional technique. Angiographic restenosis
and the rate of long-term clinical events were similar with
both techniques.

Key words: Coronary angioplasty. Interventional cardio-
logy. Stent. Intravascular ultrasound.

Full English text available at: www.revespcardiol.org

Rev Esp Cardiol 2004;57(5):403-11 403



Lépez-Palop R, et al. Expansion en implante directo de stents

ABREVIATURAS

ACTP: angioplastia coronaria.
ICUS: ultrasonidos intracoronarios.
ECG: electrocardiograma.

INTRODUCCION

Se ha demostrado en estudios aleatorizados que el
stent intracoronario disminuye la tasa de reestenosis y
mejora el prondstico a corto y largo plazo en relacién
con la angioplastia con balén (ACTP)'3. Mds del 70%?
de las intervenciones percutdneas en Estados Unidos*®
y entre el 45%y el 77%’ de las realizadas en Europa in-
cluyen implante de stent.

El implante del stent sin predilatacién (stent directo)
es posible en lesiones seleccionadas®® y ha demostrado
reducir el uso de material fungible, de contraste y de
radiacidn, asi como la duracién del procedimiento!®!!,
La principal limitacién de esta técnica es la necesidad
de una seleccién previa de las lesiones. Casi el 40% de
los stents implantados con predilatacién presenta un
resultado subdptimo por ultrasonidos intracoronarios
(ICUS), incluso utilizando altas presiones!'?. Este pro-
blema podria ser incluso mas importante con el stent
directo, especialmente si sus favorables resultados ex-
tienden sus indicaciones.

Antes de recomendar la utilizacién del stent directo
en lesiones mds complejas, es esencial evaluar los re-
sultados de esta técnica en términos de expansion de
stent. Con la hipétesis previa de la ausencia de dife-
rencias en la expansion entre el stent directo y el im-
plante con predilatacién, desarrollamos un estudio
prospectivo aleatorizado. El objetivo primario fue
comparar los pardmetros de expansién por ICUS mads
validados observados entre ambas técnicas. El objetivo
secundario fue evaluar las potenciales diferencias cli-
nicas y angiogréficas en el seguimiento.

PACIENTES Y METODO

Seleccion de las lesiones

Con el propésito de aproximar los resultados del es-
tudio a la préctica clinica, la opinién del intervencio-
nista sobre la posibilidad de tratamiento con stent di-
recto de lesiones con estenosis = 70% por estimacion
visual fue el dnico criterio de inclusién. Esta seleccion
se basé en el conocimiento actual de esta técnica, y se
intent6é evitar las lesiones con calcificacién severa o
tortuosidad proximal marcada. Una vez establecida la
decisién de poder realizar un stent directo, cada pa-
ciente fue aleatorizado por el método del sobre cerrado
a implante con predilatacién o stent directo. Si un pa-
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ciente tenfa 2 o mds lesiones tratables con stent direc-
to, todas sus lesiones fueron asignadas al mismo grupo
de tratamiento. Los criterios de exclusién fueron: le-
sién en injerto de safena, lesion reestenética, localiza-
cidn ostial, infarto de miocardio de < 24 h, longitud de
lesién > 25 mm, imposibilidad de tratar con un stent >
2,5 mm, enfermedad de tronco comun izquierdo, ciru-
gia cardiaca programada, alergia a la aspirina, insufi-
ciencia renal e imposibilidad de realizar seguimiento.
Todos los pacientes otorgaron su consentimiento infor-
mado por escrito para la participacién en el estudio,
que se llevo a cabo conforme a la declaracién de Hel-
sinki.

Debido a razones logisticas de laboratorio, el estu-
dio fue planeado para ser realizado con 100 lesiones
consecutivas (50 por grupo) y el periodo de inclusién
fue restringido a casos realizados en programa de tar-
de. En nuestro centro, las caracteristicas de los pacien-
tes tratados en programa de tarde son similares a las de
los del programa de mafiana.

Procedimiento

Las intervenciones fueron realizadas por 3 interven-
cionitas con experiencia (> 300 angioplastias por in-
tervencionita y afio). Antes de la intervencién todos los
pacientes recibieron aspirina (200 mg/dia) y heparina
intravenosa para conseguir un tiempo de coagulacién
activado superior a 250 s. El uso de inhibidores de los
receptores de la glucoproteina IIb/IIla se dej6 a crite-
rio del intervencionista. Se administrd sistemdticamen-
te a todos los pacientes tratamiento con ticlopidina
(con dosis de carga de 500 mg durante el procedimien-
to y 250 mg/12 h durante las siguientes 4 semanas) o
clopidogrel (dosis de carga de 300 mg y 75 mg/dia du-
rante 4 semanas después del procedimiento). El uso de
posdilatacién y la decision de finalizar el procedimien-
to se basaron en criterios angiograficos. Los stents fue-
ron limitados a modelos tubulares de segunda y tercera
generacién (Multilink Tri-Star, Duet y Tetra, Guidant
Inc., Temecula California, Estados Unidos; NIR Pri-
mo, y SOX, Scimed, Boston Scientific, Maple Grove,
Minnesota, Estados Unidos). Se excluyeron las lesio-
nes que no pudieran ser tratadas con stents de didme-
tro entre 2,5 y 4 mm. La lesion debia ser susceptible
de cobertura con stents de < 25 mm. La seleccién del
tipo y tamaiio del balén en el grupo de predilatacion y
la presién de implante del stent fueron hechas por el
intervencionita.

Analisis de ultrasonidos (ICUS)

Se utilizaron 2 catéteres disponibles en el mercado
(Ultracross 3,5 Fr a 30 MHz y Atlantis 2,5 Fr 40 MHz,
Boston Scientific Corp., Watertown, Massachusetts).
No se permitié realizar estudio con ICUS basal. Tras
la administracién de nitroglicerina intracoronaria, el



transductor se avanz6 > 10 mm distalmente a la lesion.
Las imdgenes fueron grabadas (cinta S-VHS) con una
retirada automadtica a 0,5 mm/s por todo el stent hasta
el segmento aortoostial de la arteria estudiada. Cuando
el resultado angiogréfico se consideré satisfactorio, se
realizé estudio con ICUS de forma ciega por un car-
didlogo intervencionista diferente del intervencionita
responsable de la ACTP. El caracter ciego del estudio
se rompia cuando el cardiélogo intervencionista res-
ponsable del ICUS apreciaba potencial peligro para el
paciente. Los parametros de expansion analizados fue-
ron el 4rea luminal minima intra-stent (CSA), el por-
centaje de estenosis residual por drea de referencia
(area luminal minima intra-stent/area luminal de refe-
rencia media), el porcentaje de estenosis residual por
area de referencia distal (4rea luminal minima in-
tra-stent/drea luminal de referencia distal), indice de
simetria (definido como el didametro minimo de stent
dividido por el didmetro maximo intra-stent) y la apo-
siciéon correcta (definida como contacto suficiente
como para impedir el flujo de sangre entre las mallas
del stent y la pared arterial).

Seguimiento

Se registraron sistemdticamente la creatincinasa
(CK), la isoenzima MB de la CK (CK-MB) y el elec-
trocardiograma (ECG) inmediatamente y a las 6, 12 y
18 h tras el procedimiento, asi como cada 6 h a partir
de entonces en caso de dolor tordcico. Los eventos in-
trahospitalarios, entre los que se incluyeron muerte,
infarto de miocardio no fatal y nueva revascularizacién
(ACTP o cirugia) de las lesiones incluidas y no inclui-
das, fueron registrados durante los 12 meses siguientes
a la intervencidn. Se realizé una revisién angiografica
sistemadtica entre los 7 y 9 meses posteriores a la inter-
vencion. Se consider reestenosis binaria en el segui-
miento los casos con estenosis > 50% por andlisis
cuantitativo.

Medidas angiograficas y analisis estadistico

Dos intervencionistas expertos realizaron medidas
después del procedimiento mediante un sistema auto-
matico de deteccion de bordes (CAAS II, V4.1.1. Pie
Medical Imaging, Maastricht, Holanda). El andlisis de
eventos clinicos y revascularizacién fue realizado por
intencién de tratamiento. Las comparaciones entre los
pardmetros de ICUS de expansion del stent fueron
también realizadas por intencion de tratamiento segin
el tratamiento real recibido. Las variables continuas se
muestran como media + desviacidén estdndar y las dife-
rencias entre grupos se calcularon por el método de la
t de Student para variables continuas y de la %> para
proporciones. Se considerd estadisticamente significa-
tivo un valor de p < 0,05. El sistema utilizado fue
SPSS (version 11.0) para Windows.
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RESULTADOS

Entre el 1 de mayo de 2000 y el 15 de julio de 2001,
un total de 247 pacientes fue tratado con stent en
el programa de tarde de nuestro laboratorio, con un
total de 299 lesiones de novo. De las 299 lesiones,
100 (33,4%) en 82 pacientes consecutivamente cum-
plieron los criterios de inclusién (43 pacientes en el
grupo de predilatacién y 39 en el de stent directo). La
diferencia de empleo de stent directo entre el pro-
grama de mafana y el de tarde no fue estadisticamente
significativa (33,4 frente a 30,2%; p = 0,26). Analiza-
mos retrospectivamente a todos los pacientes tratados
en el programa de tarde entre el 1 de mayo de 2000 y
el 15 de julio de 2001 para explorar probables sesgos
en la inclusidn de los pacientes. Dos pacientes no teni-
an posibilidad de ser seguidos y no fueron incluidos en
el estudio. El resto de los pacientes que cumplian los
criterios de inclusién fueron consecutivamente in-
cluidos.

TABLA 1. Caracteristicas clinicas basales
y del procedimiento

Caracteristicas Predilatacion Directo
(n=43) (n=39)

Edad (afios) 60,9+10,2 60,0+10,7
Mujer 7 (16) 7(18) 1,00
Diabetes 13 (30) 13(30) 0,81
Hipertension 20 (47) 25(64) 0,12
Hipercolesterolemia 27 (64) 26 (67) 0,82
|IAM previo 14 (33) 15(38) 0,65
ACTP previa 7 (16) 5(13) 0,76
Indicacion del procedimiento

Angina estable 6 (15) 4(9) 0,24

Angina inestable/IAM sinonda Q 29 (75) 39 (77)
Angina post-l1AM 4 (10) 6 (14)
Nimero de vasos con estenosis

>70% 1,49+£0,7 1,62+0,7 043

1 27 + 63 20 + 51

2 12+ 28 14 + 36

3 4+9 5+£13
FEVI < 40% 5(16) 4(16) 0,90
Lesiones tratadas 1,74+08 16409 0,60

1 20 + 47 23+54 0,60

2 16 £ 37 10+ 26

3 5+12 3+8

4 2+5 3+8
Lesiones incluidas 1,16+ 04 1,28+0,6 0,30

1 37 (86) 30(77) 0,40

2 5(12) 8 (21)

3 1(2) 0(0)

4 0(0) 1(3)
Uso de abciximab 6(13,9) 7(17,9) 0,76

ACTP: angioplastia coronaria; FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo iz-
quierdo; IAM: infarto de miocardio.

Rev Esp Cardiol 2004;57(5):403-11 405



Lépez-Palop R, et al. Expansion en implante directo de stents

Caracteristicas clinicas y angiograficas
basales

La presencia de las caracteristicas clinicas, entre las
que se incluyeron edad, sexo, hipertension, diabetes,
hipercolesterolemia, tabaquismo actual, infarto previo,
cirugia de revascularizacién previa, fraccién de eyec-
cién, nimero de vasos enfermos e indicacion del pro-
cedimiento, no fue significativamente distinta entre los
dos grupos (tabla 1). En los pacientes incluidos se tra-
taron, ademds, 25 lesiones en el grupo de predilatacién
y 14 en el de stent directo que no tenian criterios de in-
clusién o que presentaban criterios de exclusion. Estas
lesiones no fueron incluidas en el estudio angiografico
o de ICUS. Las caracteristicas angiograficas basales
fueron similares en ambos grupos. No se observaron
diferencias en presencia de calcificacién, longitud de
lesion, didmetro de referencia o porcentaje de esteno-
sis (tabla 2).

Caracteristicas del procedimiento
y resultados inmediatos

Todos los procedimientos en ambos grupos de trata-
miento se realizaron satisfactoriamente (tabla 3). En
todos los casos de predilatacion se usé tinicamente un
balén convencional para su realizacién. No hubo casos
de mortalidad intrahospitalaria, trombosis aguda de
stent o cirugia de urgencia. Se objetivé 1 episodio de
IAM sin onda Q (2%) y 2 (5%) pacientes en los gru-
pos de predilatacion y stent directo, respectivamente
(p = NS). Hubo fallo de éxito de implante directo en 4
pacientes (crossover a grupo de predilatacién). No
hubo diferencias significativas en el didmetro, la pre-
si6n de implante y el uso de stent adicional entre los
dos grupos (tabla 2). Los stents utilizados en el grupo
de predilatacién fueron significativamente més largos
que los del grupo de stent directo. Se utilizé posdilata-
cion adicional en 4 (8%) lesiones en cada grupo para

TABLA 2. Caracteristicas angiograficas basales. Caracteristicas angiograficas del procedimiento.

Resultados inmediatos (por intencion de tratamiento)

Predilatacion (n = 50) Directo (n = 50) p
Caracteristicas angiograficas basales
Vaso
DA 25 (50%) 18 (36%) 0,29
CX 11 (22%) 14 (28%)
CD 14 (28%) 18 (36%)
Segmento coronario
Proximal 20 (40%) 18 (36%) 0,48
Medio 24 (48%) 22 (44%)
Distal 6 (12%) 10 (20%)
Didmetro de referencia (mm) 3,06 + 0,51 2,93 +0,44 0,19
DLM (mm) 0,76 + 0,35 0,71 0,39 0,52
Grado de estenosis (%) 75,28 + 0,63 77,24 + 1117 0,37
Longitud (mm) 10,52 + 4,45 9,68 + 3,63 0,30
Calcio 2 (4%) 6 (12%) 0,27
Trombo 5(10%) 6 (12%) 1,00
Caracteristicas del procedimiento
Didmetro baldn predilatacion (mm) 3,0+04 -
Presion predilatacion (atmosferas) 8,9+26 -
Radio didmetro baldn de predilatacion/diametro de referencia 0,9+0,1 -
Diametro de stent 3,104 3,104 0,40
Didmetro nominal de stent < 3,0 mm 11 (22%) 13 (26%) 0,81
Longitud de stent (mm) 15,0+4)9 12,9 +4,1 0,02
Presion de implante (atmésferas) 16,6 +1,4 16,6 +1,8 0,86
Radio didmetro balén de stent/didmetro de referencia 1,17 £0,13 1,17 £0,10 0,93
Exito primario (%) - 46 (92) -
Predilatacion (%) 50 (100) 4(0,8) -
Posdilatacion con bal6n (%) 4 (8) 4(8) 1,00
Stent adicional (%) 5(10) 3(6) 0,71
Pérdida de stent (%) 0(0) 0(0) -
Resultados angiograficos finales
Didmetro de referencia (mm) 3,06 + 0,51 2,94 + 0,46 0,21
DLM 2,93+0,44 2,84 + 0,44 0,33
Estenosis residual (%) 5,32 + 6,08 5,21 +7,27 0,93
Ganancia aguda (mm) 2,17+ 0,48 2,13+ 0,46 0,71

CD: coronaria derecha; CX: circunfleja; DA: descendente anterior; DLM: didmetro luminal minimo.
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Fig. 1. A: mala aposicién de mallas de
stent a la pared del vaso en la lesion
22 tratada con implante directo. Las
flechas blancas muestran el drea entre
la pared del vaso y las mallas. B: re-
sultado final por ultrasonidos después
de realizar posdilatacién con un balén
de mayor diametro.

conseguir un resultado angiografico optimo segun el
criterio del operador, y dichos resultados fueron simi-
lares en ambos grupos. No hubo casos de pérdida de
stent.

Andlisis por ultrasonidos

El estudio con ICUS fue posible en 99 de las 100 le-
siones. En el caso restante, el catéter no pudo acceder
a través de una arteria circunfleja con gran angulacién
para estudiar un stent implantado satisfactoriamente
en una obtusa marginal en el grupo de predilatacion.
Los resultados de los ultrasonidos se muestran en la
tabla 4. No hubo diferencias en los parametros de refe-
rencia ni en los de expansién entre los dos grupos. So-
lamente el 17% de los stents alcanzé un drea luminal

TABLA 3. Resultados del procedimiento, eventos
intrahospitalarios y eventos clinicos a 12 meses

Predilatacion Directo
(n=43) (n=39)

Eventos intrahospitalarios
Exito del procedimiento (%) 43
Mortalidad intrahospitalaria (%) 0
Infarto sin onda Q (%) 1
Trombosis de stent (%) 0

Cirugia coronaria (%) 0

3
0
0

(=]
-
|

0,59

Hematoma (%) 0,24
Hemorragia (%)
Estancia postintervencidn (dias)

Seguimiento clinico a 12 meses
Seguimiento completado
Mortalidad 0(0) 0(0) -
Infarto de miocardio 1(2,3) 0(0) 0,30
Revascularizacion de lesion

OO OO MNO O

~ e~~~ —~

oo oo o =

oo o= o
|

0,21

—
]
H+
e
_
(=)
—
—
=)
H
<o
=]
@

del estudio 6 (14) 7(18) 0,76
Revascularizacion de lesiones

tratadas 6 (14) 9 (23) 0,39
Revascularizacion quirdrgica 0(0) 0(0) -
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intra-stent > 9 mm (45,7% en stents = 3,5 mm). Se ob-
servé una aposicion incorrecta en una lesion después
de implante a alta presién, y en este caso se utilizé un
balén de mds didmetro a pesar de que el resultado an-
giografico era excelente (fig. 1).

Seguimiento clinico y angiografico

Se realiz6 el seguimiento clinico en el 100% de los
pacientes, sin que se encontraran diferencias entre los
dos grupos después de 12 meses (tabla 3). La revisién
angiografica programada o guiada por sintomas fue
posible en 43 lesiones (86%) por grupo. La reestenosis
binaria (23 frente a 20%) y la pérdida tardia (0,92
[0,81] frente a 0,88 [0,60]) no fueron significativamen-
te diferentes entre los dos grupos (tabla 4; fig. 2).

DISCUSION

En este trabajo disefiado para reproducir la actividad
habitual de stent directo, no encontramos diferencias
en los pardmetros de expansion con ICUS en relacién
con los obtenidos con técnica de predilatacién. Tam-
poco hubo diferencias en el seguimiento clinico ni an-
giogréfico, con similares resultados en la tasa de rees-
tenosis a los 6 meses.

El actual frecuente uso de stent directo es avalado
por numerosos estudios que han demostrado la seguri-
dad de esta técnicad®!132 con similares resultados
clinicos y angiograficos!!"!320:2425 ¢ incluso mejores*-?’
que con el impante tradicional. La pérdida o expansién
incompleta podrian ser dos riesgos potenciales del
stent directo. Como resultado de una progresiva mejo-
ra en el disefio y la fijacion al balén del stent, el despe-
gamiento o embolizacién del stent tiene una nula o re-
ducida (< 1%) incidencia'®?2!2® (0% en nuestro
estudio).

La correcta expansion del stent no solamente esta re-
lacionada con el disefio del stent y la presion de im-
plante. Las caracteristicas de la lesién son un condicio-
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nante importante. En casos de calcificaciéon severa no rrecta expansion a pesar de presiones de implante ele-
identificada previamente al implante de un stent sin vadas. Una expansion subdptima se ha asociado a ries-
predilatacién puede ser imposible conseguir una co- go de oclusién aguda y reestenosis®*. Por otra parte,

TABLA 4. Resultados inmediatos por ultrasonidos intracoronarios y angiograficos a 8 meses

Predilatacién (n = 50) Directo (n = 50) p
Resultados inmediatos por ICUS
Disponibles para andlisis (%) 49 (98) 50 (100) 1,00
DLM intra-stent (mm) 2,69 +0,43 2,77 + 0,46 0,41
Diametro de referencia media (mm) 3,14 +0,48 3,12+ 0,54 0,91
Didmetro de referencia de MEE (mm) 417+ 0,59 4,08 + 0,63 0,50
Area luminal de referencia media (mm?) 9,00 +2,98 9,08 + 3,60 0,90
AMEE de referencia media (mm?) 14,07 + 3,90 13,70 + 4,45 0,67
indice de simetria 0,88 + 0,09 0,90 + 0,09 0,21
Aposicion correcta (%) 49 (100) 48 (98) 0,30
Pardmetros de expansion
ALMIS (mm?) 6,82 + 1,98 6,99 + 2,31 0,71
ALMIS/ALM de referencia distal 0,84 £ 0,21 0,88 £ 0,22 0,37
ALMIS/ALM de referencia luminal 0,790,17 0,80 +0,17 0,83
ALMIS/AMEE de referencia media 0,49 £ 0,09 0,53+0,13 0,14
ALMIS (%)
<5 mm? 9(18) 10 (20) 0,35
5a<7mm? 13 (27) 14 (28)
7a<9mm? 19 (39) 17 (34)
>9 mm? 8 (16) 9(18)
Seguimiento angiografico a 8 meses
Disponibles para anélisis (%) 43 (86) 43 (86) 1,00
Didmetro de referencia (mm) 3,09 + 0,51 2,96 + 0,42 0,18
Medidas angiograficas intra-stent
Didmetro luminal minimo (mm) 1,98 + 0,94 2,00 + 0,68 0,91
Reestenosis binaria (%) 10 (23) 9(21) 0,79
Ganancia final (mm) 1,23 £0,94 1,26 + 0,71 0,89
Pérdida tardia (mm) 0,91 +0,81 0,89 + 0,60 0,89
indice de pérdida 0,45+ 0,43 0,43 +0,32 0,84

ALM: &rea luminal minima; ALMIS: &rea luminal minima intra-stenf, AMEE: area delimitada por MEEM; DLM: didmetro luminal minimo; indice de pérdida: pérdida
tardia/ganancia inmediata; indice de simetria: didmetro minimo intra-stent dividido por el didmetro maximo; MEE: membrana elastica externa.

408 Rev Esp Cardiol 2004;57(5):403-11



la angiografia es limitada para asegurar la correcta ex-
pansién del stent'23133, Un alto porcentaje de stents con
excelente resultado angiogrifico presentan deficiente
expansion por ICUS. Hasta el momento se dispone de
limitada informacién sobre el grado de expansion obte-
nido con stent directo. En un estudio descriptivo en los
primeros afos de uso del stent directo, se encontré un
66% de correcta expansién®. Dos subestudios'*?, un
estudio con ICUS-3D con escaso nimero de pacien-
tes® y un estudio reciente aleatorizado con ICUS?®, no
encontraron diferencias en la expansion con ambas téc-
nicas de implante. Nuestro trabajo muestra dos princi-
pales diferencias con respecto a los estudios previos:
estd designado especificamente para analizar la expan-
sion del stent directo con ICUS, y el propésito del estu-
dio era reproducir la préctica habitual del implante de
stent. Para asegurar este ultimo punto, no se permitié
realizar un estudio con ICUS basal, y los datos del
ICUS no se utilizaron para optimizar los resultados.

La relacién baldn/arteria en los pacientes con predi-
latacion fue ligeramente inferior a 1 (0,9). Esta infradi-
mension en la predilatacion, junto a las altas presiones
utilizadas en ambos subgrupos al implantar el stent,
puede haber contribuido a la ausencia de diferencias
observadas entre ambas técnicas en términos de ex-
pansién, disminuyendo o minimizando el valor del ba-
16n de predilatacion. La utilizacién de balones infradi-
mensionados para la predilatacion es una practica
habitual en la actualidad, en una época en la que el
stent es utilizado de forma electiva en la préictica tota-
lidad de las lesiones. Los resultados observados en
nuestro estudio en este aspecto creemos que responden
a los observables en la actividad diaria de cualquier la-
boratorio en este tipo de lesiones.

A pesar del uso de presiones de inflado altas, el por-
centaje de lesiones con area luminal minima intra-
stent > 9 mm obtenida en nuestro estudio fue inferior a
la conseguida en estudios previos con optimizacion se-
gln criterios ecogréficos®*. El uso observacional y
ciego del ICUS y el implante de hasta un 24% de
stents < 3,0 han podido ser las principales causas. En
muchos casos, la calcificaciéon no visible por ICUS
pudo haber causado una expansién suboptima. En con-
cordancia con una menor expansion, la tasa de reeste-
nosis a los 8 meses fue mas alta que en estudios pre-
vios con optimizacién por ICUS*.

Solamente detectamos 1 caso (2%) de mala aposi-
cioén en el grupo de stent directo. Esta causa potencial
de trombosis aguda motivd la violacion del caricter
ciego del ICUS vy la utilizacién del ICUS para optimi-
zar el stent con un balén de mayor didmetro. Este tini-
co caso no permite establecer conclusiones, pero po-
dria hacer pensar en la posibilidad de una revisién
mediante ICUS de las lesiones cuando se implante un
stent directo en anatomias complejas.

Los resultados mostrados en este estudio no pueden
ser extrapolados a otros tipos de lesiones. El 40% de
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stent directo conlleva una importante seleccién de las
lesiones, aunque puede reflejar una cifra préxima al
nimero de lesiones tratables con stent directo®. No se
puede predecir, con los resultados de nuestro trabajo,
la correcta expansion en lesiones con calcificacién se-
vera, bifurcaciones, vasos pequefios, ostiales, lesiones
largas, reestenosis y otras lesiones complejas. En un
estudio recientemente publicado* de 128 pacientes
tratados con stent directo en lesiones largas (> 18
mm), a pesar de un resultado angiografico éptimo en
el 99% de los casos, los autores encontraron un 2,3%
de oclusién aguda y un 9,4% de infarto sin onda Q. En
esta serie, la expansidon 6ptima por angiografia no fue
confirmada con ICUS. Una subexpansién inadvertida
del stent podria haber sido la causa de estas complica-
ciones. Hasta que no se realicen estudios aleatorizados
con ICUS en lesiones mds complejas, no se podra ase-
gurar una ausencia de diferencias de expansion entre
ambas técnicas en este tipo de lesiones.

Limitaciones

El presente estudio fue realizado en un dnico centro.
El dnico criterio de inclusion fue la decision de poder
realizar stent directo. Por ello, a pesar de que el por-
centaje de lesiones incluidas fue similar al utilizado en
la préctica habitual en la actividad diaria de nuestro
centro en el periodo en que se realizé el estudio, y si-
milar al de otras series publicadas’?, es evidente la se-
leccién de las lesiones considerables como &ptimas
para stent directo por los hemodinamistas que realiza-
ron los procedimientos. Como se ha comentado, los
resultados pueden no ser extrapolables a series con un
mayor porcentaje de empleo de stent directo, a su utili-
zacién en lesiones largas, vasos pequefios o a las trata-
das en laboratorios con menor experiencia.

Aunque no se realizé6 un célculo de la muestra y
se escogid el nimero por criterios logisticos, el nime-
ro de lesiones incluidas fue mds alto que en estudios
previos de expansidon del stent con implante direc-
t0!920:3536 y no es probable que un ndmero mds eleva-
do de lesiones pudiera haberse asociado con diferen-
cias clinicamente relevantes en los parametros de
expansion debido a la nula tendencia encontrada con
el nimero de pacientes en nuestro estudio. Sin embar-
g0, el tamafio de la muestra es claramente insuficiente
para estudiar las diferencias en la tasa de reestenosis y
los eventos cinicos, como se puede demostrar cuando
comparamos nuestro estudio con otros especificamen-
te designados para estos objetivos!!1%20,

CONCLUSIONES

El implante directo de stent en las lesiones habitual-
mente seleccionadas para esta técnica no se asocia a
pardmetros de expansion diferentes de los encontrados
con el implante convencional con predilatacién. Am-
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bas técnicas de implante se asocian a similares tasas
de reestenosis angiogréfica y eventos clinicos al afio.
La generalizacién del implante directo a lesiones
mas complejas debe basarse en estudios futuros que
demuestren que los pardmetros de expansion y los re-
sultados clinicos y angiograficos a largo plazo son si-
milares a los obtenidos con la técnica de predilatacion.
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