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RESUMEN

Introduccion y objetivos: Los efectos beneficiosos clinicos de la intervencion coronaria percutanea guiada
por tomografia de coherencia 6ptica no estan claros. Por ello en este estudio se intenta evaluar la
influencia del uso de la guia de tomografia de coherencia 6ptica en la cobertura de los struts de los stents
tras el implante de stents liberadores de farmacos.

Meétodos: Se asignd aleatoriamente a 101 pacientes con 105 lesiones a tratamiento de intervencion
coronaria percutanea guiada por tomografia de coherencia 6ptica (n =51 lesiones de 50 pacientes) o por
angiografia (n = 54 lesiones de 51 pacientes), y se les realiz6 un examen de seguimiento por tomografia
de coherencia optica a los 6 meses del implante de un stent liberador de zotarolimus. Los objetivos
principal y secundario eran el porcentaje de struts no cubiertos y con mala aposicion, respectivamente,
en el seguimiento realizado a los 6 meses con tomografia de coherencia optica.

Resultados: El porcentaje de struts no cubiertos fue significativamente inferior en el grupo de tomografia
de coherencia 6ptica (el 1,60 + 1,84% [mediana, 1,06%] frente al 4,51 + 5,43% [mediana, 2,38%]; p = 0,0004)
en el seguimiento realizado a los 6 meses. La incidencia de stents con > 5,9% de struts no cubiertos fue también
significativamente inferior en el grupo de tomografia de coherencia dptica (2 pacientes [3,9%] frente a
14[25,9%]; p=0,002). El porcentaje de struts con mala aposicion fue significativamente inferior en el grupo de
tomografia de coherencia 6ptica (el 0,19 + 0,51% [mediana, 0,0%] frente al 0,98 + 2,53% [mediana, 0,0%];
p = 0,027).

Conclusiones: La intervencién coronaria percutanea guiada por tomografia de coherencia 6ptica redujo
significativamente la incidencia de struts de stents no cubiertos a los 6 meses, en comparacién con la
intervencion coronaria percutanea guiada por angiografia. Estos resultados indican que la intervenciéon
coronaria percutanea guiada por tomografia de coherencia oOptica tiene un efecto beneficioso en
cobertura de los struts de los stents liberadores de farmacos.
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Randomized Comparison of Stent Strut Coverage Following Angiography- or
Optical Coherence Tomography-guided Percutaneous Coronary Intervention

ABSTRACT

Introduction and objectives: The clinical benefits of optical coherence tomography-guided percutaneous
coronary intervention are unclear. Therefore, in this study we sought to evaluate the impact of optical
coherence tomography guidance on stent strut coverage following drug-eluting stent implantation.
Methods: A total of 101 patients in 105 lesions were randomly assigned to receive percutaneous
coronary intervention under either optical coherence tomography guidance (n = 51 lesions of
50 patients) or angiography guidance (n = 54 lesions of 51 patients), and underwent a follow-up optical
coherence tomography examination 6 months after zotarolimus-eluting stent implantation. The
primary and secondary end points were the percentage of uncovered and malapposed struts,
respectively, on 6-month follow-up optical coherence tomography.

Results: The percentage of uncovered struts was significantly lower in the optical coherence
tomography-guided arm (1.60% [1.84]%, [median, 1.06%] vs 4.51% [5.43]% [median, 2.38%];
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P = .0004) at 6-month follow-up. The incidence of stents with > 5.9% uncovered struts was also
significantly lower in the optical coherence tomography-guided arm (2 patients [3.9%] vs 14 patients
[25.9%]; P=.002). In addition, the percentage of malapposed struts was significantly lower in the optical
coherence tomography-guided arm (0.19% [0.51]% [median, 0.0%] vs 0.98% [2.53]% [median, 0.0%];

P =.027).

Conclusions: Optical coherence tomography-guided percutaneous coronary intervention significantly
reduced the incidence of uncovered stent struts at 6 months compared to angiography-guided
percutaneous coronary intervention. These findings suggest that optical coherence tomography-
guided percutaneous coronary intervention has a beneficial effect on drug-eluting stent strut coverage.

Full English text available from: www.revespcardiol.org/en
© 2014 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. All rights reserved.

Abreviaturas

ICP: intervencién coronaria percutanea
IVUS: ecografia intravascular

OCT: tomografia de coherencia 6ptica
SLF: stent liberador de farmaco

INTRODUCCION

El retraso en la cicatrizacion vascular y endotelial se asocia a la
trombosis del stent tras el implante de stents liberadores de
farmacos (SLF) en los estudios anatomopatoldgicos'?. La evalua-
cién de alta resolucién in vivo de los struts de los stents®> mediante
tomografia de coherencia optica (OCT) muestra que los struts no
cubiertos se asocian a trombosis tardia del stent tras el implante de
SLF*°. En estudios previos se ha puesto de relieve que una mala
aposicion aguda del stent puede ser causa de una mala aposicion
persistente y de que haya struts de stent no cubiertos en los
examenes de seguimiento®’. En comparacién con la ecografia
intravascular (IVUS), la OCT de alta resolucién aporta una mejor
visualizacion de la aposicion de los struts de los stents en la pared
vascular. Con objeto de determinar si esta mejor evaluacion de la
aposicion de los struts se asocia a una mejora de la cobertura de los
struts del stent, se llevd a cabo un estudio prospectivo y
aleatorizado para comparar la cobertura de los struts en el
seguimiento del implante de SLF guiado por OCT y por angiografia.

METODOS
Poblacion en estudio

Este estudio es un ensayo prospectivo, abierto, aleatorizado y
unicéntrico, registrado en ClinicalTrials.gov (NCT01869842). Se
incluyd a un total de 117 pacientes con 124 lesiones coronarias
entre diciembre de 2011 y diciembre de 2012, y se los asignd
aleatoriamente a implante de stent liberador de zotarolimus
(Endeavor Resolute™, Medtronic Cardiovascular; Santa Rosa,
California, Estados Unidos) guiado por OCT o angiografia. Los
criterios de inclusiéon fueron: a) edad > 20 afios y al menos
una lesion coronaria significativa (estenosis > 70% del diametro
en una estimacién visual) y de novo, y b) una arteria coronaria
nativa con diametro del vaso de referencia de 2,5-4,0 mm que
pudiera cubrirse con un solo stent. Los criterios de exclusion
fueron: a) negativa a participar; b) participacion en otros
protocolos de estudio; c¢) lesiones con una afecciéon significativa
u oclusién total de la coronaria principal izquierda; d) lesiones en
un vaso injertado, trombosis o lesiones de bifurcacion que
requirieran dos stents; e) fraccion de eyeccion < 30%; f) alergia a
los antiagregantes plaquetarios o al medio de contraste;
g) insuficiencia renal conocida, con creatinina basal > 2,0 mg/dl

o enfermedad renal terminal; h) esperanza de vida < 1 afio;
i) tratamiento de otro vaso con SLF en los 3 meses previos;
j) presencia de un stent con solapamiento o un stent largo
(> 30 mm); k) lesion con calcificacién visible en la angiografia, y
) mujeres con embarazo en curso o fértiles. Durante el mismo
periodo de estudio, se realizd una intervencién coronaria
percutanea (ICP) a 1.300 pacientes. De ellos, se excluy6 a 1.183.
Rechazaron la participaciéon 25 pacientes, 405 estaban partici-
pando en otros protocolos de estudios y 753 cumplian los demas
criterios: afecciéon de la coronaria principal izquierda en 75,
oclusion total cronica en 55, afeccion de vaso injertado en 23,
lesion trombotica con oclusion total en 125, lesiones de bifurcacion
que requerian dos stents en 45, fraccion de eyeccion < 30% en 48,
insuficiencia renal crénica (creatinina > 2 mg/dl) en 92, lesi6on
larga (stent > 30 mm) o stents con solapamiento en 135, y anatomia
no apropiada para la técnica de OCT en 155. Este estudio
aleatorizado recibi6 la aprobacion del consejo de revision interno
de nuestro instituto y se obtuvo el consentimiento por escrito de
todos los pacientes incluidos.

Aleatorizacion y procedimientos del estudio

Se incluy6 en la asignacion aleatoria a todos los participantes en
el estudio que cumplian los criterios de inclusion en una
proporcion 1:1, mediante un sistema de respuesta interactiva a
través de internet, a los grupos de ICP guiada por OCT y guiada por
angiografia. Para mantener el equilibrio entre las dos estrategias, la
asignacion aleatoria se estratificd segln la presencia de diabetes
mellitus y sindrome coronario agudo y la longitud y el didmetro
estimado del implante prospectivo del SLF. Todos los pacientes
recibieron al menos 75 mg de acido acetilsalicilico y una dosis de
carga de 300 mg de clopidogrel al menos 12 h antes de la ICP. Se
administré heparina no fraccionada seglin se necesitara para
mantener un tiempo de coagulacién activado > 250 s. Todas las ICP
se llevaron a cabo segiln las técnicas estandares actuales. En el
grupo de ICP guiada por OCT, se realiz6 una posdilatacion
adyuvante a criterio del operador, segln los resultados de la
OCT. En el grupo de ICP guiada por angiografia, la optimizacion del
stent, incluida la posdilatacion adyuvante, se basdé en una
estimacion visual de los resultados angiograficos, y el éxito de la
intervencion se definié como una estenosis residual < 20% segin la
estimacion visual después de implantar el stent. El tratamiento tras
la intervencion incluy6 terapia antiagregante plaquetaria combi-
nada doble con 100 mg/dia de acido acetilsalicilico y 75 mg/dia de
clopidogrel durante 12 meses.

Andlisis de angiografia coronaria cuantitativa

Se realiz6 un andlisis de angiografia coronaria cuantitativa
antes y después de implantar el stent y en el seguimiento a los
6 meses mediante un sistema off-line de angiografia coronaria
cuantitativa (CASS system, Pie Medical Instruments; Maastricht,
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Paises Bajos) en un laboratorio central independiente (Cardiovas-
cular Research Center, Setl, Corea). Los diametros del vaso de
referencia y de la luz minima se obtuvieron mediante comparacion
con el catéter guia a partir de fotogramas diastolicos en una sola
imagen igualada que mostraba el diametro luminal minimo mas
bajo: se evaluaron angiografias obtenidas tras la ICP y en el
seguimiento utilizando la misma proyeccion. La ganancia aguda se
definié como la diferencia entre el diametro luminal minimo antes
y después de la intervencion. La pérdida tardia se defini6 como el
cambio del diametro luminal minimo entre la evaluacion realizada
tras la intervencion y en el seguimiento.

Imagen de tomografia de coherencia optica y su analisis

Después de la intervencion y en el seguimiento realizado a los
6 meses de la ICP, se obtuvieron exploraciones de OCT de la lesion
diana con un sistema de OCT de dominio de frecuencia (C7-XR OCT
imaging system, LightLab Imaging, Inc., St. Jude Medical; St. Paul,
Minnesota, Estados Unidos). En este estudio, se registraron
imagenes transversales de OCT a 100 fps mientras se retraia un
catéter a una velocidad de 20 mmy/s dentro de la vaina de obtencion
de imagen estacionaria. Todas las imagenes de OCT se analizaron
en el laboratorio central (Cardiovascular Research Center) por
evaluadores independientes que no conocian la identidad de los
pacientes.

Se analizaron imagenes de OCT en cortes transversales a
intervalos de 1 mm. Se midieron las areas de corte transversal del
stent y de la luz, y se determino el area de corte transversal de la
hiperplasia de neointima mediante la diferencia entre el area de
corte transversal del stent y la luminal. En este estudio se
presentan los valores de media y mediana. El grosor de la
hiperplasia de neointima se determindé mediante la distancia
entre la superficie endoluminal de la neointima y el strut, y se
definié strut no cubierto por un grosor de la hiperplasia de
neointima de 0 pwm®. La mala aposicién de un strut de stent
liberador de zotarolimus se defini6 como una separacion de la
pared vascular > 110 wm (grosor del strut de stent, 91 um + grosor
de polimero abluminal, 6 pm, teniendo en cuenta el artefacto de
blooming). Las proporciones de struts no cubiertos o con mala
aposicion se identificaron en los cortes transversales delaOCTy se
expresaron como porcentaje del total de struts visibles en el
examen. Ademas, los struts no cubiertos asociados a eventos
adversos cardiovasculares mayores, como muerte cardiovascular,
infarto de miocardio no mortal y trombosis del stent, se
subclasificaron en funcién del grado de cobertura del strut
descrito (cobertura favorable, < 5,9% no cubierto; cobertura
desfavorable, > 5,9% no cubierto)®. Los struts con cualquier grado
de mala aposicion se subclasificaron en mala aposicion del stent
persistente, resuelta o tardia, segin el cambio de la mala aposicion
visible en las imagenes correspondientes obtenidas en la OCT
después de la intervencién y en el seguimiento'®. Los trombos en
el stent se definieron como masas irregulares con protrusio al
interior de la luz > 250 pm en el punto de maximo grosor'’.

Variables de valoracion del estudio y seguimiento clinico

El seguimiento clinico se llevd a cabo 1, 3, 6 y 12 meses después
de realizada la ICP; el seguimiento mediante angiografia y OCT se
llevo a cabo a los 6 meses. El objetivo principal fue el porcentaje de
struts no cubiertos en las evaluaciones mediante OCT en el
seguimiento realizado a los 6 meses. Las variables de valoracion
secundarias fueron: a) la presencia de struts con mala aposicion en
el seguimiento de OCT realizado a los 6 meses; b) la frecuencia en
12 meses de eventos adversos cardiacos mayores, definidos como
el conjunto de eventos de muerte cardiaca, infarto de miocardio no

mortal o necesidad de revascularizacion de la lesion diana, y ¢) la
trombosis del stent a los 12 meses, segiin la definicion del Academic
Research Consortium'?.

Analisis estadistico

Este estudio se disefid6 para comparar a los 6 meses de
seguimiento la cobertura de los struts con ICP guiada por OCT
y la ICP guiada por angiografia. la hipotesis era que la mejora de la
aposicion del stent asociada al uso de OCT de alta resolucion podria
reducir la incidencia de struts no cubiertos en un 50% en la OCT de
seguimiento a los 6 meses, en comparacion con lo obtenido al
utilizar la ICP guiada por angiografia. Partiendo del supuesto de
una incidencia del 4,8 + 4,3% de struts no cubiertos en el seguimiento
a los 6 meses, con base en nuestros estudios previos de stents
liberadores de zotarolimus a los 3 meses (6,2%) y a los 9 meses
(3,4%)">'* un tamafio muestral de 51 pacientes en cada grupo debia
proporcionar una potencia estadistica del 80% y un error alfa del 5%.
Considerando un 10% de pérdidas y exclusiones por mala calidad de la
imagen de OCT, eran necesarios 114 pacientes para el estudio. El
andlisis estadistico se llevd a cabo con el programa informatico
Statistical Analysis System (SAS 9.1.3., SAS Institute; North Carolina,
Estados Unidos). Las variables discretas se presentan como nimero y
porcentaje y se compararon con la prueba de la x? o con la prueba
exacta de Fisher. Las variables continuas se presentan en forma de
media 4 desviacion estandar (mediana) y se compararon mediante la
prueba de la t de Student. En el caso de distribuciones asimétricas, se
utilizd6 una prueba no paramétrica. Se aplico un modelo lineal
jerarquico para el problema de la agrupacién. Concretamente, los
datos correspondientes a lesiones, areas transversales y struts se
modelizaron para cada paciente como una variable de efectos
aleatorios. Con este modelado se pudo controlar los problemas de
agrupacion y correlacion. Si habia variables agrupadas con distribu-
ciones no normales, se integraron los resultados del modelo lineal
jerarquico con un andlisis no paramétrico. Se consider estadistica-
mente significativo un valor de p < 0,05.

RESULTADOS

Se incluy6 a 117 pacientes con 124 lesiones coronarias en la
asignacion aleatoria a los grupos de tratamiento con ICP guiada por
OCT (n = 58) e ICP guiada por angiografia (n = 59). Se realiz6
una OCT después de la intervencion a 56 pacientes (59 lesiones) del
grupo de ICP guiada por OCT, que revel6 que el catéter de OCT no
habia superado las lesiones en 2 pacientes (2 lesiones). En el grupo
de ICP guiada por OCT, 50 pacientes (51 lesiones) fueron objeto de
seguimiento a los 6 meses, en comparaciéon con 51 pacientes
(54 lesiones) del grupo de ICP guiada por angiografia; 10 pacientes
rechazaron la angiografia coronaria de seguimiento; 1 paciente
presentd reestenosis en el stent con gran estrechamiento;
1 paciente tuvo una trombosis subaguda en el stent; el catéter
de OCT no super? las lesiones tratadas con stent en 2 pacientes. En
la figura 1 se presenta el diagrama general del estudio. Las
caracteristicas basales de los pacientes eran comparables en los
dos grupos de tratamiento (tabla 1). La posdilataciéon adyuvante
fue mas frecuente en el grupo de ICP guiada por OCT (el 51,0 frente
al 27,8%; p = 0,03). Sin embargo, no se aplicd un tratamiento
adicional en los casos de trombos de pequeiio tamafio detectados
enla OCT o de prolapso tisular y disecciones menores en los bordes.
En total, se evalu6 mediante OCT a 101 pacientes (105 lesiones) en
el seguimiento, y no hubo complicaciones graves durante la
intervencion. En la tabla 2 se resumen los resultados de la serie
de OCT.
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Entre diciembre de 2011 y diciembre de 2012, se practicd ICP a 1.300 pacientes.
De ellos, se excluy6 a 1.183 (753 cumplian criterios de exclusion segun el protocolo del estudio,
25 se negaron a participar y 405 participaban en otros ensayos clinicos)

117 pacientes con 124 lesiones

ICP guiada por OCT
(58 pacientes con 61 lesiones)

A 2 pacientes con 2 lesiones no se les realiz6é
OCT tras la intervencién debido a la
tortuosidad del vaso sanguineo

ICP guiada por OCT

OCT de seguimiento ] .
(50 pacientes con 51 lesiones)

a los 6 meses

No se realiz6 OCT de seguimiento

a 6 pacientes

ICP guiada por angiografia
(59 pacientes con 63 lesiones)

ICP guiada por angiografia
(51 pacientes con 54 lesiones)

Variable de valoracion principal: porcentaje del strut no cubierto a los 6 meses

Figura 1. Diagrama de flujo del estudio. ICP: intervencién coronaria percutanea; OCT: tomografia de coherencia 6ptica.

En el grupo de ICP guiada por OCT, la incidencia de struts con
mala aposicion y lesiones con algn strut con mala aposicion era
del 3,3 y el 66,1% (39 de 59), respectivamente, inmediatamente
después de la intervenciéon de cualificacion para el estudio. El
porcentaje de struts no cubiertos a los 6 meses era significativa-
mente inferior con la guia por OCT (el 1,60 + 1,84% [mediana, 1,06%]
frente al 4,51 + 5,43% [mediana, 2,38%] de la angiografia; p = 0,0004).
En la figura 2 se muestran algunos ejemplos representativos del
seguimiento mediante angiografia y OCT en los grupos tratados con
ICP guiada por OCT e ICP guiada por angiografia. La angiografia no
permite detectar la cobertura de los struts. Ademas, la cobertura de
estos fue mas favorable en los casos tratados con ICP guiada por OCT,
con independencia de la forma de presentacion clinica o la presencia
de diabetes mellitus (figura 3). En el seguimiento realizado a los
6 meses con OCT, la incidencia de una cobertura de struts desfavorable
(>5,9% de los struts no cubiertos) fue significativamente inferior en el
grupo tratado con ICP guiada por OCT (2 [3,9%] frente a 14 pacientes
[25,9%]; p=0,002) (figura 4), al igual que ocurri6 con el porcentaje de
struts con mala aposicion (el 0,19 + 0,51% [mediana, 0,0%] frente al
0,98% + 2,53% [mediana, 0,0%]; p = 0,027).

Se completo el seguimiento clinico de 1 afio de todos los
pacientes participantes. No hubo diferencias significativas en los
eventos adversos cardiacos mayores (2 de 58 [3,4%] en el grupo de
OCT frente a 3 de 59 [5,1%] en el grupo de angiografia). Se produjo
una trombosis del stent en un paciente del grupo de angiografia
2 dias después del implante; se llevo a cabo revascularizacion de la
lesion diana en 4 pacientes (2 tratados con ICP guiada por OCT y
2 con ICP guiada por angiografia). De estos 5 pacientes, no se
realizd la evaluacion con OCT de seguimiento a los 6 meses al
paciente con trombosis del stent, y en uno de los pacientes con ICP

guiada por OCT sometidos a revascularizacion de la lesiéon diana, no
se pudo superar con el catéter de OCT la lesion, muy estenosada.

DISCUSION

Este estudio prospectivo y aleatorizado de comparacién de ICP
guiada por OCT frente a ICP guiada por angiografia indica que la
guia de OCT se asocia a un resultado significativamente mejor en
cuanto a la cobertura de los struts y la aposicion del stent a los
6 meses. Ademas, la incidencia de stents con una cobertura
desfavorable de los struts (> 5,9% de struts no cubiertos) fue
significativamente inferior tras la ICP guiada por OCT en
comparacion con la guiada por angiografia. El uso de posdilatacion
adyuvante fue mas frecuente en el grupo de ICP guiada por OCT.
Estos resultados indican que la ICP guiada por OCT tiene efecto
beneficioso en cuanto a la cobertura de los struts de los stents.

Aunque la guia de angiografia se utiliza ampliamente en la
realizacién de las ICP, este método tiene poca capacidad para
evaluar con exactitud el tamafio del vaso, la longitud de la lesion, la
expansion del stent, la mala aposicion y las complicaciones tras el
implante del stent'>. La IVUS se introdujo para superar esas
limitaciones de la guia por angiografia, y puede ser atil en las
intervenciones coronarias complejas como las que se realizan
sobre la coronaria principal izquierda, una bifurcaciéon o lesiones
largas y difusas'® "%, La resolucién de la IVUS es de 100 pm en el
plano axial y de 200-250 pm en el plano lateral, mientras que la
resolucion de la OCT es ~ 10 veces mayor (10-15 m) y basta para
visualizar los diversos struts del stent y las estructuras vasculares
mas detalladamente. En consonancia con ello, la cobertura de
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Tabla 1
Caracteristicas de los pacientes
ICP guiada por OCT ICP guiada por angiografia p
Pacientes (n) 50 51
Edad (aiios) 58,8 + 10,8 61,6 +9,7 0,27
Varones 39 (78,0) 37 (72,5) 0,52
Hipertension 27 (54,0) 25 (49,0) 0,62
Diabetes mellitus 16 (32,0) 16 (31,4) 0,95
Dislipemia 33 (66,0) 37 (72,5) 0,48
Tabaquismo actual 16 (32,0) 15 (294) 0,78
Infarto de miocardio previo 3 (6,0) 8 (2,0) 0,36
FEVI (%) 642 + 74 63,6 + 8,6 0,56
Forma de presentacion clinica 0,94
Angina estable 31 (62,0) 31 (60,8)
Sindrome coronario agudo 19 (38,0) 20 (39,2)
Lesiones diana largas (n) 51 54
Arterias coronarias
Arteria descendente anterior izquierda 31 (60,8) 30 (55,6)
Arteria circunfleja izquierda 11 (21,6) 14 (25,9) 0,84
Arteria coronaria derecha 9 (17,6) 10 (18,5)
Lesién B2 o C 48 (94,1) 52 (96,3) 0,67
Longitud de la lesion (mm) 16,1 + 3,9 15,8 + 4,6 0,71
Didmetro del stent (mm) 32 +05 32+04 0,93
Longitud del stent (mm) 18,0 £3,9 17,6 £4,3 0,80
Posdilatacion adyuvante 26 (51,0) 15 (27,8) 0,03
Tamario de balon adyuvante (mm) 3,35 + 0,54 3,33 + 0,40 0,93
Presion de hinchado mdxima (atm) 16,1 + 3,0 16,3 + 3,8 0,85
Didmetro del vaso de referencia (mm) 3,08 £ 0,52 3,23 £ 0,57 0,16
Cociente balon/arteria 1,10 + 0,14 1,03 £ 0,11 0,01
Didmetro luminal minimo (mm)
Antes de la intervencion 0,96 + 0,45 092 + 0,44 0,66
Después de intervencion 2,99 + 0,47 3,01 + 0,48 0,85
Seguimiento a los 6 meses 2,68 £ 0,52 2,78 £ 0,44 0,33
Ganancia aguda (mm) 2,03 £ 0,53 2,09 + 0,63 0,62
Pérdida tardia (mm) 0,31 + 0,33 0,24 + 0,26 0,21

ICP: intervencion coronaria percutanea; FEVI: fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo; OCT: tomografia de coherencia 6ptica.

Salvo otra indicacion, los datos expresan n (%) o media + desviacion estandar.

neointima fue visible en el 99,9% de los struts de stents empleando
OCT, en comparacién con solo un 25,8% con la IVUS, ya que una
parte considerable de la neointima tiene un grosor < 100 pwm, es
decir, inferior a la resolucion de la IVUS?°. A pesar de ello, son pocos
los estudios prospectivos que han evaluado los posibles beneficios
de la ICP guiada por OCT.

Partiendo de un andlisis de muestras de autopsia, se ha
propuesto que la endotelizacidon incompleta y la cobertura de
neointima en los struts de los SLF son factores de riesgo
anatomopatolégicos significativos para la trombosis del stent!-?,
y los estudios de OCT y de angioscopia han identificado una
correlacién significativa entre los struts no cubiertos y los trombos
intracoronarios subclinicos?'?2. Ademas, los resultados de un
reciente estudio retrospectivo de casos y controles que utilizé OCT
indican que la longitud de los struts no cubiertos es un significativo
factor de riesgo de trombosis del stent tardia®. Ademas, estudios
recientes de este grupo han intentado identificar la utilidad de los
valores umbral de struts no cubiertos que mejor predicen una
evolucion clinica adversa (muerte cardiovascular, infarto de
miocardio y trombosis en el stent) después del implante de SLF.
Durante una mediana de 851 [intervalo intercuartilico, 488-1.215]
dias después del examen de OCT, se produjeron eventos clinicos en

6 de 489 pacientes (4 trombosis de stent definitivas y 2 muertes
stbitas cardiacas); el estudio propuso que el mejor valor de corte
del porcentaje de struts no cubiertos para predecir eventos
cardiovasculares era el del 5,9%, con una sensibilidad del 83,3%
y una especificidad del 70,3%°. Por consiguiente, la identificacién
de técnicas atiles para mejorar el grado de cobertura de los struts
puede traducirse en una disminucion de la incidencia de eventos
adversos cardiovasculares y trombos intracoronarios durante el
seguimiento. Dado que la mala aposicion aguda del stent se asocia a
un retraso en la cobertura de los struts de los stents liberadores de
sirolimus a los 10 meses®, minimizar la mala aposicién aguda de los
stents puede reducir la tasa de stents no cubiertos posterior.

En el presente estudio se ha evaluado esta hipotesis empleando
la guia por OCT para optimizar la aposicion del stent y una
evaluacion de la cobertura de los struts a los 6 meses. El principal
hallazgo fue que el porcentaje de struts no cubiertos era
significativamente inferior en el grupo tratado con ICP guiada
por OCT que en el de ICP guiada por angiografia (el 1,60 + 1,84%
frente al 4,51 + 5,43%; p = 0,0004) en el seguimiento realizado a los
6 meses. La proporcion de struts no cubiertos y el grosor de la
hiperplasia de neointima utilizando la guia por angiografia en el
presente estudio fueron comparables a lo sefialado en estudios
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Tabla 2
Evaluacion de los stents por tomografia de coherencia optica inmediatamente después de la intervencion y en el seguimiento a los 6 meses

ICP guiada por OCT ICP guiada por OCT ICP guiada por angiografia P
(después de la intervencion) (seguimiento) (seguimiento)
Lesiones analizadas (n) 59 (96,7) 51 (83,6) 54 (85,7)
Tiempo hasta la OCT de seguimiento (dias) — 202 + 36 200 + 31 0,601
Total de struts analizables (n) 12.547 10.824 11.201 —
Grosor medio de HNI (um) - 102,7 + 67,3 [77,6] 96,0 + 108,8 [69,1] 0,793
Strut no cubierto (%) - 1,60 + 1,84 [1,06] 451 + 543 [2,38] 0,0004
Strut con mala aposicion (%) 3,30 + 4,40 0,19 + 0,51 [0,00] 0,98 + 2,53 [0,00] 0,027
Struts con mala aposicién y no cubiertos (%) — 0,07 + 0,29 [0,00] 0,40 + 1,33 [0,00] 0,082
Total de cortes transversales (n) 1.041 912 944
AT media del stent (mm?) 7,95 + 2,42 8,01 + 2,27 7,84 + 2,54 0,780
AT media de la luz (mm?) 7,71 + 2,32 717 £ 227 7,17 + 2,38 0,947
Area minima del stent (mm?) 6,66 + 2,18 6,57 + 1,96 6,61 + 2,27 0,915
AT media de HNI (mm?) - 0,84 + 0,61 [0,57] 0,67 + 0,53 [0,51] 0,155
AT porcentual media de HNI (%) — 11,10 + 8,60 [7,80] 08,70 + 5,40 [7,52] 0,103
Corte transversal con algln strut no cubierto (%) — 14,00 + 15,00 [9,09] 28,0 + 25,30 [21,30] < 0,001
Corte transversal con strut no cubierto > 0,3 (%) - 0,1 + 0,1 [0,0] 2,3 £5,5[0,0] 0,007
Corte transversal con algln strut con mala aposicion (%) 14,5 + 15,3 1,8 +£4,8[0,0] 6,9 + 16,0 [0,0] 0,026
Longitud maxima de struts con mala aposicién (mm) 0,73 + 1,07 [0,20] 0,10 + 0,35 [0,00] 0,53 + 2,25 [0,00] 0,17
AT maxima de luz fuera del stent (mm?) 0,79 + 0,67 [0,59] 0,36 + 0,52 [0,19] 0,46 + 0,59 [0,25] 0,35
Distancia maxima de mala aposicién (pm) 183 + 14 [160] 43 £ 97 [0] 128 + 224 [0] 0,01
Presencia de trombos en el stent — 0 (0) 0 (0) 1,000
Mala aposicion del stent 35 (68,6) 9(17,6) 18 (33,3) 0,07
Persistente — 9 —
Resuelta - 26 —
Adquisicion tardia — 0 —

AT: area transversal; ICP: intervencion coronaria percutanea; HNI: hiperplasia de neointima; OCT: tomografia de coherencia dptica.
Los valores se presentan como n (%) o media + desviacion estandar [mediana].
Valores de p para la comparacion de intervencién coronaria percutanea guiada por tomografia de coherencia 6ptica. frente a intervencion coronaria percutianea guiada por

angiografia en el seguimiento a los 6 meses.

Struts no cubiertos, 0%

Msse5470'mm. 20,0 mm

e
<< 54,0 mm. 20,0 mm

Figura 2. Imagenes representativas de angiografia y tomografia de coherencia 6ptica en el seguimiento a los 6 meses de la intervencion coronaria percutanea guiada
por tomografia de coherencia optica (A) y guiada por angiografia (B).
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Figura 3. Incidencia de struts no cubiertos a los 6 meses, total y en relacién con
las caracteristicas de los pacientes. APE: angina de pecho estable; DM: diabetes
mellitus; OCT: tomografia de coherencia 6ptica; SCA: sindrome coronario
agudo.
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Figura 4. Incidencia y gravedad de los struts de stents no cubiertos. La
frecuencia y la gravedad de los stents con cobertura de los struts desfavorable
(> 5,9%) fue significativamente inferior en las evaluaciones guiadas
por tomografia de coherencia dptica que con las guiadas por angiografia.
OCT: tomografia de coherencia dptica.

*El valor de corte en el 5,9% se basa en los resultados clinicos indicados por el
estudio previo®.

previos'>'* que utilizaron stents liberadores de zotarolimus (el 4,51%

alos 6 meses [el 6,2 alos 3 meses y el 3,3 alos 9 meses] y 96 wm a los
6 meses [74 pm a los 3 meses y 139 wm a los 9 meses]|
respectivamente). Estas observaciones indicaban que la guia por
OCT puede reducir la incidencia de struts no cubiertos con menos
variabilidad a los 6 meses de implantado el stent. Ademas, la
incidencia de cobertura desfavorable de los struts fue significativa-
mente inferior en el grupo tratado con ICP guiada por OCT (2 [3,9%] en
comparaciéon con 14 pacientes [25,9%]; p = 0,002) y el grado de
cobertura de los struts fue menos variable en el grupo de ICP guiada
por OCT. Estos resultados indican que adoptar la guia por OCT durante
la ICP asegurara una cobertura de los struts uniformemente favorable.
La estrategia con guia por OCT puede tener utilidad para reducir la
duracion del tratamiento antiagregante plaquetario combinado doble
después del tratamiento con SLF de lesiones con cobertura de los
struts favorable?>. Los resultados concuerdan con los datos retros-
pectivos que indican que la ICP guiada por OCT se asocia a una mejora
de los resultados clinicos a los 12 meses a causa de una disminucion
de las muertes cardiacas y los infartos de miocardio®*. Se ha sefialado
también que la guia por OCT aporta beneficio en otros contextos
clinicos cuando se identifica la neoaterosclerosis como causa de la

reestenosis o la trombosis de un stent>>2%. Tal como se observa al
utilizar la guia por IVUS, la OCT aporta informacion durante la ICP
sobre la expansion insuficiente del stent y 1a mala aposicion de este, y
ello permiti6 la dilatacién con balén adyuvante con mas frecuencia en
el grupo de ICP guiada por OCT en este estudio (el 51,0 frente al 27,8%;
p =0,03).

Limitaciones del estudio

El presente estudio tiene ciertas limitaciones. En primer lugar,
no se puede comparar la incidencia de la mala aposicion aguda del
stent asociada a la guia por OCT con la asociada a la guia por
angiografia, ya que el examen de OCT posterior a la intervencion se
llevo a cabo solo en el grupo con ICP guiada por OCT. Ademas, en
este ensayo la posdilatacion adyuvante por mala aposicién o mala
expansion del stent no se definié como un criterio especifico, sino
que se llevé a cabo a criterio del operador. Sera necesario investigar
los criterios 6ptimos de OCT para mejorar la cobertura de struts de
los stents, la aposicion y los resultados clinicos durante el
seguimiento. En segundo lugar, estos resultados solo son
informativos respecto a las lesiones simples, ya que se excluyo
especificamente a los pacientes con lesiones coronarias complejas
—lesiones largas difusas, enfermedades de vasos pequefios
(< 2,5 mm) o grandes (> 4,0 mm), enfermedad de la coronaria
principal izquierda, oclusion total cronica, y lesiones de bifurca-
cion—. En consecuencia, no se puede especular con la posibilidad
de que la influencia de la guia por OCT pudiera ser mayor en las
lesiones complejas y no es posible recomendar el uso de OCT para
todos los pacientes con lesiones simples, ya que todavia no se ha
identificado plenamente su relacién coste-efectividad. Esto se esta
investigando actualmente, pero otros estudios previos han
sefialado ya un posible beneficio clinico de emplear la ICP guiada
por OCT?4?7_ En tercer lugar, solo se han usado stents liberadores de
zotarolimus y un seguimiento de 6 meses; en consecuencia, debe
hacerse con precaucion cualquier extrapolacion de estos resulta-
dos a otros SLF y a seguimientos mas largos. Por Gltimo, aunque el
tamafio muestral era suficiente para evaluar con OCT la cobertura
de los struts de los stents en el seguimiento a los 6 meses, era
demasiado bajo para evaluar los resultados clinicos a largo plazo de
la ICP guiada por OCT.

CONCLUSIONES

Mediante un estudio prospectivo y aleatorizado, se ha
demostrado que la ICP guiada por OCT empleando un SLF produjo
una mejora significativa de la cobertura de los struts y una
disminucion de los struts con mala aposicién en el seguimiento
realizado a los 6 meses, en comparacion con lo observado con la ICP
convencional guiada por angiografia.
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